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1. INTRODUCCION

Es el proposito del Manual de Calidad de BRUDIFARMA S.A. DE C.V. es demostrar la capacidad que tiene
la organizacion para proporcionar productos y servicios que contribuyan a la satisfaccion de nuestros clientes
de igual manera demostrar que la relacién proveedores es a través de la aplicacion eficaz del Sistema
Gestion de Calidad, en donde se encuentran incluidos los procesos para la mejora continua y el
aseguramiento de la calidad de conformidad con los requisitos de |la normatividad aplicable.

El Manual de Calidad de BRUDIFARMA S.A. DE C.V.; y los documentos que del mismo se derivan son de
obligado cumplimiento para todos los colaboradores de nuestra organizacion y contempla los requisitos que
estan directamente relacionados con la norma NOM 059 SSA1 2015 Buenas Practicas de Fabricacion de
medicamentos asi como los requerimientos establecidos en el Suplemento de la Farmacopea para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud en su
sexta edicion 2018 y las demas normas aplicables al manejo y conservacion de medicamentos y demas
insumos para la salud.

En cada una de las secciones del Manual de Calidad comienzan con una declaracién que expresa el
compromiso de BRUDIFARMA S.A. DE C.V.; para con la calidad de los productos aso como de implementar
y satisfacer los requisitos basicos de la norma a la que se hace referencia. Después de cada declaracion se
aporta informacién especifica acerca de los procedimientos que describen los métodos usados para

implementar los requerimientos pertinentes.
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2. OBJETIVOS

2.1 Establecer las directrices y filosofia de calidad Brudifarma S.A. de C.V.

2.2 Dar por establecido el Sistema de Gestion de Calidad de Brudifarma S.A. de C.V.

2.3 Declarar la manera en la que se satisfacen los requisitos de la norma NOM 059 SSA1 2015 Buenas
Practicas de Fabricacion de medicamentos para los almacenes de depésito y distribucion de

medicamentos.

3. ALCANCE

3.1. Aplica para todas las actividades relacionadas al manejo y conservacion de los productos

comercializados por Brudifarma.
3.2. Aplica para todas las actividades enfocados a la satisfaccion al cliente.

3.3. Aplica a todo el personal de Brudifarma S.A de C.V.
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4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Actividades
subcontratadas

Es la contratacion que una empresa hace de otra empresa, para que ésta Ultima
realice parte de los servicios por los que la primera ha sido contratada
directamente.

Buenas practicas de
almacenamiento

Parte del aseguramiento de calidad, el cual garantiza que la calidad de los
medicamentos es mantenida a través de todas las etapas de la cadena de
suministro desde el sitio de

fabricacion hasta |la farmacia.

Calidad Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso
Realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para

cue s mos i istem iti i [
Calificacién demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y

proveedores cumplen con los requisitos previamente establecidos, la cual debe
ser concluida antes de validar los procesos.

Documentos maestros

Documentos autorizados que contienen la informacion para realizar y controlar
las

operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un
producto

Gestion de riesgos

Proceso sistematico para la valoracion, control, comunicacion y revision de los
riesgos a la calidad de los medicamentos a través de su ciclo de vida.

Instruccion de trabajo

Un Documento que contiene instrucciones detalladas que especifican
exactamente qué pasos seguir para ejecutar una Actividad. Una instruccion de
trabajo contiene muchos mas detalles que un Procedimiento y sélo se crea si se
necesitan instrucciones muy detalladas.

Layout

Término de la lengua inglesa puede traducirse como “disposicién” o “plan” suele
utilizarse para nombrar al esquema de distribucion de elementos.

Manual de calidad

Documento que describe el Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo con la
politica y los objetivos de la calidad establecidos en el mismo manual.

Mejora continua

Filosofia que intenta optimizar y aumentar la calidad de un producto, proceso o
servicio.

Mision

Motivo o una razon de ser por parte de una organizacion, una empresa o una
institucion.

Plan maestro de
validacion,

Documento que especifica y coordina todas las actividades de
calificacion/validacion con el propésito de asegurar que calidad de los productos
farmacéuticos se ejecute de acuerdo a los estandares de calidad requeridos por
los organismos regulatorios.
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Formular, implantar y evaluar decisiones interfuncionales que permitan a la

Planeacion estratégica . 2ot
9 organizacion llevar a cabo sus objetivos.

Documento gue se integra el compromiso de la direccion de implantar un sistema

RolifcE A s an de gestion de la calidad orientado a la atencién del cliente y a la mejora continua.

El Ciclo PHVA (planear, hacer, verificar y actuar) es un concepto gerencial que

PVHA - B
potencializa la relacion entre el ser humano y los procesos.

Sistema de acciones correctivas y preventivas que permiten eliminar o reducir

Sistema CAPA )
las no conformidades

Sistema de Gestién de | Manera como la organizacion dirige y controla las actividades asociadas con la
Calidad (SGC) calidad.

Principios éticos sobre los que se asienta la cultura de nuestra empresa, y nos

Valores . .
permiten crear nuestras pautas de comportamiento.

Imagen que la organizacion plantea a largo plazo sobre como espera que sea su

Visién futuro

AC
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5. PRESENTACION DE LA EMPRESA

Brudifarma S.A. de C.V. nace en enero 2023 con la finalidad de estar mas cerca

H:sto ric O , _ _ -
de nuestros principales clientes y proveedores y con ello brindar un mejor servicio

25 anos de y atencion a las necesidades de expansion del grupo.

f;‘gri‘;‘f;;c'“ M  BRUDIFARMA S.A. DE C.V.; nace en 1995, ante la necesidad de distribuir

farmacéutico medicamentos de alta calidad al mejor precio en el mercado privado. Con el apoyo

mexicano

de las plantas de produccion Bruluart y Bruluagsa y uniendo esfuerzos con otros
laboratorios de prestigio, fabricantes nacionales de medicamentos, suplementos alimenticios, material
de curacion, BRUDIFARMA S.A. DE C.V.; distribuye un catalogo muy amplio de productos.

Nuestra empresa forma parte de GRUPO BRULUART, que al igual que las demas empresas que lo
integran estamos comprometidos con el ideal de que todos tenemos derecho a una vida larga, feliz y

saludable.

Nuestra empresa forma parte de Grupo Bruluart, gue al
igual que las demds empresas que o integran, estamos
comprometidos con el ideal de que todos tenemos
derecho a una vida largaq, feliz y saludable.

S L ) e

Somos el proveedor mayorista de medicamentos mas grande de México, nuestras oficinas corporativas
y almacén de distribucion se encuentra en la Cd. de México, desde donde atendemos a los principales

mayoristas ubicados estratégicamente a lo largo y ancho del pais.

El nivel de crecimiento constante nos ha exigido emplear tecnologia de vanguardia para atender y
controlar el gran volumen de pedidos que recibimos a diario. Para lograr un excelente servicio contamos
con una infraestructura funcional y eficiente de 1,000 m2 de almacenamiento y un moderno parque
vehicular que nos permite atender satisfactoriamente las expectativas y necesidades de nuestros clientes
de manera oportuna.

Es por eso que al dia de hoy estamos contentos y orgullosos de nuestros logros, pero aun no satisfechos

seguiremos construyendo juntos esta gran historia.

AC
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6. POLITICA DE CALIDAD

En Brudifarma estamos comprometidos con proporcionar productos y servicios que cumplen con las buenas
practicas de almacenamiento y distribucion para lograr la satisfaccién de las necesidades y expectativas
nuestros clientes mediante la mejora cantinua de nuestros procesos impulsando relaciones comerciales a

largo plazo.

51 MISION
Innovar, generar y mantener oportunidades de negocio sustentable, a través de la mejora continua de nuestros

procesos, enfocados en la calidad y el servicio.

52 VISION
Ser la empresa reconocida y admirada por clientes, proveedores, colaboradores y accionistas como la mejor fuente

de oportunidades de negocio sélidas con calidad humana.

5.3 VALORES
. Integridad

. Respeto

. Servicio

. Responsabilidad

. Trabajo en equipo
. Lealtad

. Innovacion

~N O OB W N =
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7. COMPROMISO DE LA DIRECCION

La direccion de BRUDIFARMA S.A. DE C.V. es la principal responsable en el desarrollo e Implementacion del sistema
de gestién de la calidad, asi como de la mejora continua del mismo. Para asegJrar esto, comunica a todos los
colaboradores, mediante los canales digitales y presenciales la necesidad de satisfacer, determinar y cumplir las
necesidades del cliente. Asi mismo la alta direccién facilita el establecer nuestro Sistema de Administracion de Calidad
para asegurar que los productos y servicios cumplen con la Politica de Calidad, y pa-a ello la Alta Direccion se apoya
en el responsable sanitario del establecimiento en quien delega la autoridad de las acciones relacionadas con el
continuo desarrollo y la implementacién del Sistema de Administracion de Calidad, manteniendo siempre la

responsabilidad del cumplimiento de las siguientes acciones.

Implementar y mantener la Politica de Calidad

Establecer y cumplir los objetivos de Calidad

Conducir revisiones de resultados

Comunicar la importancia de cumplir con los requisitos regulatorios y los requisitos del cliente

Asegurar la disponibilidad de los recursos para implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad

Promover la Mejora Continua de estos procesos.

Y V.V V V V¥V V¥V

Implementar las acciones necesarias para controlar, corregir y prevenir la falta de cumplimiento de los

resultados planeados.
> Reportar y revisar resultados para mejorar continuamente la efectividad de as operaciones.

e
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8. INSTALACIONES

Brudifarma S.A. de C.V. tiene con 1000 m? de almacenamiento, con aviso de funcionamiento y de responsable
sanitario ante la COFEPRIS, y cuenta con la segmentacion e identificacion de las areas de acuerdo con lo establecido

en la normativa aplicable y autorizado por el responsable sanitario del establecimiento.

9. ORGANIGRAMA

Brudifarma S.A. de C.V. Cedis Jalisco planifica y establece la comunicacion interna y el flujo de trabajo acorde a las
necesidades de su operacion, lo cual queda establecido en nuestro organigrama, el cual presenta de forma clara,

objetiva y directa nuestra estructura jerarquica.

10. MAPA DE PROCESOS

Brudifarma S.A. de C.V., ha establecido procesos estandarizados que permiten garantizar la obtencion de
resultados exitosos para los objetivos establecidos lo cual nos permite competir con éxito en el entorno
farmacéutico. Motivo por el cual nuestros procesos se convierten en el eje sobre el cual nuestro recurso humano
realiza sus labores y brinda una forma estandar de entregar el resultado que clientes y proveedores esperan ya que

brindan certeza en el desarrollo de funciones y operan de manera satisfactoria generando un resultado 6ptimo.

11. INDICADORES Y OBJETIVOS

A partir de la estrategia de negocio, apegandonos a la Politica de Calidad, asi como la Misién y Visiéon de
Brudifarma S.A. de C.V.: se establece el camino hacia el que deben encaminarse los esfuerzos individuales y
colectivos. Identificando de manera clara y precisa lo que debe monitorearse, para comunicar en todos los niveles
de la empresa, y con ello medir si se estan alcanzando las estrategias a través de acciones muy puntuales, esto
mediante objetivos e indicadores claves los cuales proporcionan la permanencia del negocio y mediante los cuales

logramos:

Pagina 10 de 18 e
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Alineacién de los colaboradores hacia la Politica de Calidad, misién y visién de la empresa.
Comunicacion hacia todo el personal de los objetivos e indicadores

Medir el cumplimiento de los objetivos e indicadores

Redefinicién de la estrategia en base a resultados de los objetivos e indicadores.
Traduccién de la vision y estrategias en accion.

Favorece en el presente la creacion de valor futuro.

Integracién de informacion de diversas areas.

Mejoria en los indicadores.

LSRN NN N N IR RN

Desarrollo laboral de los promotores del proyecto.

12. REVISION Y SEGUIMIENTO POR LA DIRECCION

De manera mensual, anual y cada vez que sea necesario se realiza reunién con Direccion General a la cual brinda
soporte y guia a todos los responsables de las areas ademas de todos aquellos que sean necesarios para revisar el
Sistema de Gestion de Calidad y tomar decisiones para el préximo periodo con base en el resultado obtenidos en el

ciclo gue concluye.

13. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

BRUDIFARMA S.A. DE C.V. tiene establecido, documentado, implementado un Sistema de Gestién de Calidad
basado en la NOM 059 SSA1 Buenas Préacticas de Fabricacion de Médicamentos y demas Insumos para la Salud,
implementando, manteniendo y mejorando continuamente su eficacia, a través de :

v Identificar los procesos necesarios del sistema y su aplicacion a través de toda la organizacion.

v Determinar la secuencia e interaccién de los procesos.

v Determinar los criterios y métodos necesarios que aseguren que los procesos son eficaces.

v Proveer a la organizacién de los recursos e informacién necesaria para apoyar la operacion y el seguimiento

de los procesos.

<

Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos.
v Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos

procesos.

AC
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14. DOCUMENTOS Y REGISTROS

BRUDIFARMA S.A. DE C.V. cuenta con un sistema documental que permite que no haya pérdida de la

documentacién, ya que todos los documentos estan integrados e identificados en un Unico sistema y facilita la

colaboracion entre los diferentes 6rganos del establecimiento y del grupo comercial al que pertenece, para una

optima gestion del propio sistema teniendo como principales objetivos :

Coordinar y controlar cualquier actividad relacionada con los documentos: creacion, recepcion, ubicacion,
acceso y preservacion.
Custodiar y recuperar la documentacion generada con la eficacia necesaria para que no suponga un

impedimento en la actividad de la empresa.

Garantizar el buen funcionamiento de la organizacién y el cumplimiento de la legislacion vigente,

asegurando la preservacién adecuada de los activos documentales de la organizacion.

14.1 CONTROL DE DOCUMENTOS

La documentacién del sistema de gestion de la calidad de BRUDIFARMA S.A. DE C.V incluye:

4

¥* O ¥ ¢

Una declaracién documentada de la Politica de Calidad

Manual de calidad

Procedimientos normalizados de operacion

Otros documentos necesarios que garantizan el correcto funcionamiento del Sistema de Gestion la calidad.
Registros de actividades requeridos para demostrar la conformidad con el sistema y con los requisitos de la
norma NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.

AC
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Instrucciones técnicas

14.2 CONTROL DE REGISTROS

Los registros de calidad se conservan para demostrar la conformidad con los requisitos y el manejo eficaz del SGC.
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15. GESTION DE QUEJAS

En BRUDIFARMA S.A. DE C.V, estamos comprometidos con la excelencia en el servicio y en los productos
comercializados. Por ello la importancia de gestionar las quejas de nuestros clientes y de nuestros proveedores,
aplicando nuestra filosofia de calidad. Por ello el area de calidad es la responsable del seguimiento y registro de la
gestién de las quejas recibidas por el personal de ventas declarando esta actividad en el procedimiento
correspondiente con el fin de realizar seguimiento y evaluacion periddica: n® de quejas, tipos de quejas, frecuencia,

periodos, area, tipos de clientes, tiempo de resolucion.

16. PERSONAL

El elemento mas importante para la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos es el personal, por lo que es
responsabilidad de BRUDIFARMA S.A. DE C.V, el desarrollo personal y profesional de los colaboradores, por tal
motivo es reconocer que debido al alto nivel de competencia que actualmente exigen los mercados asi como para el
mantenimiento de la calidad de los productos manejados y generar resultados extraordinarios de forma permanente,

se cuenta con las herramientas y metodologia necesaria para llevarlo a cabo.

17. SISTEMA DE AUDITORIAS

La revision y evaluacion en BRUDIFARMA S.A. DE C.V esta dado por el sistema de auditorias desde corporativo,
implementado para verificar que en cada una de las etapas de los procesos se cumplan los requerimientos
establecidos, asi como para evaluar la eficacia del sistema de gestion y con ello cumplir con la normativa aplicable,

la cual incluye el nivel de cumplimiento en Buenas practicas de almacenamiento y distribucion.

17.1 AUTOINSPECCIONES

Se tiene implementado un programa de autoinspeccion que cubre todos los aspectos de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién, asi como el cumplimiento de las normas, directrices y procedimientos dentro de un

calendario definido. Siendo conducidas por personal independiente al area auditada.

AC
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17.2 AUDITORIAS A PROVEEDOR

Son realizadas por BRUDIFARMA S.A. DE C.V corporativo mediante un programa de las misma a cada proveedor
para su evaluacién dentro del marco de una relacion contractual existente o, precisamente, para la evaluacion inicial

previa a la contratacién, como uno de los pasos mas importantes a realizar durante el proceso de seleccion de posibles

proveedores o contratistas.

17.3 AUDITORIAS DE LA AUTORIDAD SANITARIA.

BRUDIFARMA S.A. DE C.V cuenta con procedimiento para la atencién de auditorias de las Entidades Regulatorias

gue incluye:
* Recepcién de la auditoria por el responsable sanitario o por la persona que éste autorice
* Preparacién de informacion a ser presentada
* Comunicacion de resultados al personal involucrado
% Registro, evaluacion y cierre de no conformidades durante

18. MANEJO DE PRODUCTO FUERA DE ESPECIFICACIONES Y/O NO CONFORME

La gestién de productos no conformes es un componente importante de nuestro sistema de gestion de calidad el cual
esta enfocado a asegurar la correcta deteccion, identificacion, registro, clasificacion, destino y administracion final de

los mismos, buscando encontrar las causas que generaron lo generaron y haciendo gestion del conocimiento al

procesar el aprendizaje generado.

19. RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Al ser el retiro de producto una de las medidas de seguridad sanitaria que la Secretaria de Salud, a través de la
COFEPRIS; y que se ejecuta con la participacion de los procesadores, distribuidores y consumidores, con fundamento
en procedimientos legales, BRUDIFARMA S.A. DE C.V cuenta con la metodologia para notificar adecuadamente elo

los productos farmacéuticos que el titular ha decidido retirar del mercado.
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Pagina 15 de 18



/TN

Grupo
- BRUDIFARMA' gﬁf{{f{ﬂﬂf o

Tipo de documento Vlgente a partir de Sustltuye a

MANUAL 1l —GPO-701 e e Ene—2023 02-Ene-2025
20. DEVOLUCIONES

BRUDIFARMA S.A. DE C.V, establece los procedimientos que se llevan a cabo para el manejo adecuado de los
medicamentos y dispositivos médicos devueltos, identificando las causas de la devolucién evitando que aquellos
que no cumplen con las caracteristicas de calidad para su utilizacion segura, no ingresen a la cadena de

distribucion, y estos sean entregados para su disposicion final.

21. DESTINO FINAL DE PRODUCTO

BRUDIFARMA S.A. DE C.V, lleva a cabo la disposicién de medicamentos de acuerdo a lo establecido por parte de

la autoridad competente, y apegandose a los procedimientos implementados para tal fin.

22. MANEJO DE DESVIACIONES Y SISTEMA CAPA

Las acciones correctivas representan las medidas tomadas frente a diversas causas que afectan el

desarrollo 6ptimo de la organizacion, que pueden ser identificadas por medio del resultado de

analisis de datos e indicadores, auditorias entre otros, sin embargo, al ser una herramienta que

proyecta a la empresa a la mejora continua. Nuestro objetivo es conocer a fondo como implementar de manera
eficiente estas acciones correctivas, y no caer en los mismos errores una y otra vez, basandonos en la Mejora

continua.

23. CONTROL DE CAMBIOS

BRUDIFARMA S.A. DE C.V, establece un sistema de control de cambios que define los procedimientos por los cuales

se aprobaran o rechazaran los cambios en proyectos, actividades y documentos.
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24. GESTION DE RIESGOS

BRUDIFARMA S.A. DE C.V, cuenta con un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad que formaliza de forma
cientifica y sistematica las acciones para identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en las operaciones y
procesos que afecten la calidad de los productos y servicio

25, ACTIVIDADES CONTRATADAS Y SUBCONTRATADAS

BRUDIFARMA S.A. DE C.V, asegurar la competencia de proveedores mediante la evaluacion y calificacion con base

en su capacidad para satisfacer los requisitos relacionados con las caracteristicas de los productos y servicios.

26. PLAN MAESTRO DE VALIDACION

BRUDIFARMA S.A. DE C.V., especifica y coordina todas las actividades de calificacién/validacion con el proposito
de asegurar que la distribucion de los productos farmacéuticos se ejecute de acuerdo a los estandares de calidad

requeridos por los organismos regulatorios.

27. MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

Se verifica mediante el cumplimiento de los siguientes sistemas y programas:

% Control de cambios
Calibracién
Mantenimiento preventivo
Calificacion de personal
Auditorias técnicas

Sistema de acciones preventivas y correctivas

L B S B S

Cuando haya cambio en los sistemas y programas se debe realizar una revalidacion o recalificacion
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