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4 Introducción 

La implementación de las Buenas Prácticas de Laboratorio es uno de los procesos con el 

que se garantiza la confiabilidad de los resultados de análisis emitidos por el laboratorio de 

control de calidad, la aplicación de este método lleva consigo exigencias nacionales e 

internacionales que generan una estandarización, armonización y alineación de los procesos 

analíticos. (Ministro de asuntos exteriores unión europea y cooperación, 2018) 

Para Colombia es trascendental el avance en la incorporación de las recomendaciones 

emitidas por la red panamericana de armonización en la reglamentación farmacéutica de 

buenas prácticas para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos, por tal 

motivo el Ministerio de salud y protección social emitió el 17 de septiembre del 2013 la 

resolución 3619 la cual emite el manual de buenas prácticas de laboratorio de control de 

calidad de productos farmacéuticos, de obligatorio cumplimiento para laboratorios que se 

dediquen al control de calidad de medicamentos. (Colombia Ministerio de salud y 

protección social, 2013) 

Hay dos tipos de laboratorios de control de calidad en Colombia, los pertenecientes al 

laboratorio fabricante y los que prestan servicio de análisis a terceros. La transitoriedad para 

el obligatorio cumplimiento según la circular 100-0475-17 emitida el 23 de octubre del 2017 

por el INVIMA establece que es a partir 18 de abril del 2018 para laboratorios que presten 

servicios bajo la modalidad de externos y para laboratorios de control que pertenezcan al 

laboratorio fabricante que cuenten con BPM vigente, es de obligatorio cumplimiento 

cuando se solicite la renovación del certificado de BPM. (INVIMA, 2017) 
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Por la normatividad descrita anteriormente un laboratorio multinacional del sector 

farmacéutico que cuenta con certificación BPM y laboratorio de control de calidad, 

mediante un acto administrativo realizó la solicitud formal en el 2018 al Instituto nacional 

de vigilancia de medicamentos y alimentos (INVIMA) para agendar la auditoría de 

certificación BPL en las instalaciones de la compañía; recibiendo como respuesta que se 

llevaría a cabo en la primera semana de junio.  

Por tal motivo es indispensable para los directores de la compañía evaluar internamente el 

cumplimiento de la normatividad, con el fin de anticiparse con acciones preventivas y de 

mejora en los ítems de la norma que se consideren necesarios para el cumplimiento. 

5 Problema 

En una multinacional farmacéutica ubicada en la ciudad de Bogotá es necesario y como 

prioridad obtener la certificación de buenas prácticas de laboratorio (BPL), ya que por la 

implementación de la resolución 3619 del 2013, se considera de obligatorio cumplimiento 

que los laboratorios fisicoquímicos y microbiológicos de control de calidad que analicen 

productos farmacéuticos estén certificados en BPL. 

La norma es clara y requiere que el producto debe cumplir con todos los estándares de 

calidad, el no certificarse llevaría a que se supriman las actividades del laboratorio de 

Control de calidad; obligando a la compañía a tomar como medida alterna el envío de los 

análisis de materia prima, y producto terminado a laboratorios externos lo cual incrementa 

el valor de la producción, dado que los análisis realizados por terceros, aumentan en tiempo 

de libración de la materia prima para pasar de estado de cuarentena a aprobado y del 
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producto terminado pasar del almacenamiento en cuarentena a disponibilidad comercial, así 

mismo aumenta el costo de almacenamiento.  

El laboratorio está en la obligación de cumplir con la misión de la empresa “Producir y 

comercializar productos farmacéuticos con altos estándares de calidad”. Lo anterior 

asegurando la integridad y calidad de los datos obtenidos en los análisis realizados. 

Por tal motivo en dicha compañía se empezó a implementar la resolución 3619:2013 desde 

el año 2017, realizando un trabajo colectivo y de forma continua para dar cumplimiento a 

cada uno de los ítems de la resolución. Se inició implementado el sistema de seguridad, 

infraestructura, equipos, calificaciones y validaciones. Por conocimiento técnico es 

necesario y con prioridad de la dirección, realizar una auditoría interna del cumplimiento de  

BPL, programada para marzo del 2019 es decir a tres meses de la auditoría del ente 

regulatorio, por incumplimiento del sistema de gestión documental en varios ítems de la 

norma, se propone auditar internamente para evidenciar los hallazgos y generar un análisis 

de riesgos con el que se establezcan estrategias para generar un plan de trabajo, delegar 

responsabilidades e implementar las acciones necesarias para el cumplimiento de la 

resolución. 

6 Justificación 

Se cuenta con un compromiso con la compañía de obtención de la certificación del 

laboratorio control de calidad en BPL por la inversión económica realizada en la 

remodelación de los laboratorios, calibración, calificación los equipos, inversión en 

personal, ajustes normativos y material. El no obtener la certificación obliga a la compañía 
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a tomar como medida alterna el envío de los análisis de materia prima, y producto terminado 

a laboratorios externos lo cual incrementa el valor de la producción. 

La compañía a marzo del 2019 tiene pendiente por cumplir 3,13% de los ítems de la 

resolución 3619 , como químicas farmacéuticas es necesario aportar al sistema de 

gestión documental creando, actualizando, revisando, oficializando los documentos 

necesarios para el cumplimiento de la normatividad, ya que es el proceso con el que 

tenemos contacto directo y podemos generar un aporte utilizando los conocimientos 

aprendidos durante los 5 años de formación, siendo profesionales universitarias del área 

de la salud nuestra formación nos capacita para ejercer actividades en el desarrollo, 

preparación, producción, control y vigilancia de productos farmacéuticos. (República, 

1995). 

7 Marco Teórico  

Las Buenas Prácticas de Laboratorio son una serie de reglas y procedimientos establecidos 

por organismos como la OMS (Organización Mundial de la Salud), INVIMA y US FDA, 

entre otras. A pesar de que estas prácticas no están normadas en muchos países, se 

consideran de cumplimiento obligatorio en Colombia, debido a que es la única forma de 

asegurar la calidad e integridad de los datos obtenidos en determinados estudios o 

investigaciones. (United Nations Industrial Development Organization, 2018) 
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Ilustración 1 Fundamento de BPL. (United Nations Industrial Development Organization, 2018) 

 

El objetivo de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) es asegurar la calidad e integridad 

de todos los datos obtenidos durante un análisis determinado, de esta forma, se establece las 

condiciones bajo las cuales se planifican, realizan, controlan, registran, archivan e informan 

los estudios realizados por un laboratorio. (Ministro de asuntos exteriores unión europea y 

cooperación, 2018) 

Ocurrieron una serie de sucesos históricos que ayudaron al desarrollo, mejora de la calidad 

y que influyeron en la normatividad actual. 
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Ilustración 2 Línea del tiempo. (Canela Campos & Griful Ponsati, 2002) 
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Unos de los aportes clave es lo que se conoce como la trilogía de la calidad, que es un 

esquema de administración funcional cruzada, que se compone de tres procesos 

administrativos: Planear, controlar y mejorar. Los tres procesos universales de la gestión 

para la calidad: Son la planificación de la calidad, el control de la calidad, y la mejora de la 

calidad. (Juran, 1989) 

Tabla 1 Los tres procesos universales de la gestión para la calidad. (Canela Campos & Griful Ponsati, 2002) 

La planificación de la 

calidad 

El control de la 

calidad 

La mejora de la calidad 

•  Determinar quiénes son 

los clientes. 

• Determinar las 

necesidades de los 

clientes. 

•Traducir las necesidades 

al lenguaje de la 

compañía. 

• Desarrollar un producto 

que responda a esas 

necesidades. 

• Desarrollar el proceso 

capaz de producir 

productos con las 

características 

requeridas. 

• Transferir los planes 

resultantes a las fuerzas 

operativas. 

• Evaluar el 

desempeño actual del 

proceso. 

• Comparar el 

desempeño actual con 

las metas de calidad 

(Real frente a 

estándar). 

• Actuar sobre la 

diferencia. 

• La calidad llega a formar parte del 

plan de toda alta dirección. 

• Las metas de calidad se incorporan 

al plan empresarial. 

• Las metas ampliadas derivan del 

benchmarking: el énfasis está puesto 

en el consumidor y en la competencia; 

existen metas para el mejoramiento 

anual de la calidad. 

• Las metas de despliegan a los niveles 

de acción. 

• La capacitación se lleva a cabo a 

todos los niveles. 

• La medición se efectúa en cada área. 

• Los directivos analizan 

regularmente los progresos con 

respecto de las metas. 

• Se reconoce la performance 

superior. 

• Se replantea el sistema de 

recompensas. 
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En Colombia según la Resolución 3619 de 2013 emitida por el ministerio de salud y protección 

social expide el manual de buenas prácticas de laboratorio de control de calidad de productos 

farmacéuticos, principalmente se referencian 4 pilares importantes desde las cuales parten 

todas las normas: 

Ilustración 3 Principios de la resolución 3619:2013. 

 

Tabla 2 Aporte de normatividad a BPL. 

Principios BPL Normatividad 

para 

cumplimiento 

 

Aporte de la norma 

Equipo Calificado. ISO 31000. Principios y directrices, mediante los 

cuales se clasifican y evalúa los riesgos que 

se encuentran en los diferentes equipos. 

(ISO, 2018) 

ISO 10012. Asegurar que los equipos de medición 

cumplen con las especificaciones 

establecidas, al ser uno de los apoyos 

críticos del laboratorio aportando 

seguridad y confiabilidad a los análisis 

realizados. (Guajardo Garza, 2003) 

 

RESOLUCIÓN 
3619:2013

Equipo 
Calificado

Procedimientos

estándares de 
operación: 

Personal 
calificado

Instalaciones 

adecuadas:
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INFORME 44 

OMS. 

Establece las disposiciones para realizar las 

correspondientes validaciones de cada 

equipo utilizado en los análisis de materias 

primas y productos terminados, con el fin 

de que todo esté dentro de los respectivos 

parámetros. (Organizacion mundial de la 

salud, 2010) 

Personal Calificado.  LEY 212 DE 1995. Indica toda la reglamentación del Químico 

Farmacéutico,  por lo tanto, se debe velar 

por la seguridad y el cumplimiento de la 

norma, para asegurar la trazabilidad, 

eficacia y eficiencia de los productos 

entregados al cliente. (Congreso de la 

republica de Colombia, 1995) 

ISO 9001. Es una de las normas más reconocidas en 

cuanto a estandarización, la cual se centra 

en la satisfacción del cliente, por lo tanto la 

capacitación continua del personal es 

fundamental para dar cumplimiento a este 

objetivo, ya que esto mitiga en gran 

porcentaje los errores humanos. (Perez 

Villa & Múnera Vásques, 2007) 

ISO 31000. Principios y directrices, mediante los 

cuales se clasifican y evalúa los riesgos que 

se encuentran en el personal. (ISO, 2018) 

ISO 19011. El personal calificado debe contar con 

capacitaciones para ser auditores en el 

momento de hacer auditorías internas, por 

otro lado, deben estar en capacidad de 

responder las auditorías generadas por 

entes externos. (ISO, 2018) 

INFORME 44 

OMS. 

Establece las disposiciones para realizar las 

correspondientes capacitaciones y 

calificaciones del personal, con el fin de 

que el personal conozca las actividades que 

debe realizar, y así asegurar el 

proceso.  (Organizacion mundial de la 

salud, 2010) 

Instalaciones 

adecuadas. 

ISO 31000. Principios y directrices, mediante los 

cuales se clasifican y evalúa los riesgos que 

se presentan al tener una mala 

infraestructura que no permite la calidad 

del laboratorio. (ISO, 2018) 

INFORME 44 

OMS. 

Establece las disposiciones para realizar las 

correspondientes validaciones de cada 

equipo utilizado en los análisis de materias 

primas y productos terminados, con el fin 
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de que todo esté dentro de los respectivos 

parámetros. (Organizacion mundial de la 

salud, 2010) 

Procedimientos 

estándares operación. 

ISO 9001. Se busca la satisfacción del cliente, por lo 

tanto, se debe llevar un Sistema de gestión 

documental estandarizado que asegure la 

trazabilidad de la información frente a cada 

proceso y a cada análisis realizado. (Perez 

Villa & Múnera Vásques, 2007) 

ISO 31000. Principios y directrices, mediante los 

cuales se clasifican y evalúa los riesgos que 

se presentan al no tener una armonización 

documental y busca llegar al cumplimiento 

total. (ISO, 2018) 

INFORME 44 

OMS. 

Establece las disposiciones para realizar las 

correspondientes validaciones de cada 

equipo utilizado en los análisis de materias 

primas y productos terminados, con el fin 

de que todo esté dentro de los respectivos 

parámetros. (Organizacion mundial de la 

salud, 2010) 
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8 Objetivos 

8.1 Objetivo General: 

Mejorar el sistema de gestión documental para el cumplimiento de las buenas prácticas de 

laboratorio según resolución 3619 del 2013. 

8.2 Objetivos Específicos: 

• Realizar Diagnóstico de los ítems de la resolución 3619 del 2013 por medio de una 

auditoría interna, realizada por personal interno definido por la organización; para evaluar 

cumplimiento de la norma en el laboratorio de control de calidad. 

• Realizar el análisis de riesgos a los ítems que no tienen cumplimiento de la resolución 

3619 del 2013. 

• Implementar las acciones de mejora del sistema de gestión documental a partir del análisis 

de riesgos. 
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9 Metodología 

a. Se realizó una lista de chequeo a partir de la resolución 3619: 2013 la cual expide el 

manual de buenas prácticas de laboratorio de control de calidad de productos 

farmacéuticos plasmando cada uno de los ítems de la normatividad, con el siguiente 

diseño:  

 Requerimiento: con el fin de establecer internamente con qué documentación 

y/o proceso según sea el caso se debe contar para dar cumplimiento. 

 Cumple: se estableció si hay o no cumplimiento en cada ítem de la norma. 

 Evidencias: Se relacionaron los documentos que respaldan el concepto técnico 

descrito. (estos documentos son mencionados en el anexo correspondiente). 

Parágrafo: Según la ISO 19011:2018 “3.8 evidencia objetiva: datos que respaldan la 

existencia o verdad de algo”. (ISO, 2018) la información es verificable si se desea en las 

instalaciones de la compañía reposando en el archivo físico y digital del área de 

aseguramiento de calidad.  Teniendo en cuenta que los documentos y procesos de la compañía 

hacen parte de la evidencia de la auditoria, se mencionan, pero no se anexan en este trabajo. 

Al igual que los procedimientos de la compañía que se tuvieron en cuenta como guía, al no ser 

de autoría de las estudiantes responsables de este trabajo de grado corresponde a información 

confidencial y según la ISO 19011:2018 “4.d) Confidencialidad: seguridad de la información 

Los auditores deberían ejercer discreción en el uso y la protección de la información adquirida 

en el desempeño de sus funciones. La información de auditoría no debería ser utilizada de 

manera inapropiada para beneficio personal por el auditor o el cliente de auditoría, o de una 

manera perjudicial para los intereses legítimos del auditado. Este concepto incluye el manejo 

adecuado de información sensible o confidencial” (ISO, 2018) 

 

 Deficiencias: En los ítems que se clasificaron como no cumplimiento, relacionan 

la actividad o documentos que se deben evaluar y ajustar. 

 Plan de acción: Mencionamos la actividad general que se debe cumplir para 

solucionar las deficiencias. 

b. Se diseñó un plan de auditoría siguiendo el procedimiento master auditorías internas de 

calidad MAS-QA-004 V.11. y el modelo de las ISO 19011, la cual dictamina el modelo 
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ideal para realizar las auditorias más no determina ser de obligatorio cumplimiento.  El 

modelo del plan de auditoria da a conocer la siguiente información para los auditados: 

 

La fecha de la auditoría: 26/03/2019 – 29/03/2019 

El equipo auditor: Los diferentes Auditores líderes fueron elegidos teniendo en cuenta 

la educación, competencias, experiencias y habilidades de cada uno a lo largo de la 

experiencia laboral. 

Auditores Lideres:  Directora de aseguramiento de calidad y Control de Calidad. 

Coordinadora de Control de calidad. 

Coordinadora de Estabilidades. 

 

Auditores 

acompañantes: 

 

Coordinador de Validaciones. 

Coordinador de metrología. 

Coordinador de microbiología. 

Analista aseguramiento de Calidad. 

Analista profesional de Control de Calidad. 

Analistas 

documentales. 

Diana Marcela Mesa Lozano. 

Angie Tatiana Rodríguez Galindo. 

 

Auditores 

Observadores: 

 

Aprendices Sena (3). 

 

Parágrafo: Al seguir el modelo de la ISO 19011, los Auditores lideres dan participación activa 

en la auditoria a las analistas documentales, quienes en lo largo de la contratación laboral 

han sido participes continuos en capacitaciones y auditorias como observadores. Donde se 

autoriza por parte de la organización que, la experiencia y capacitación demuestran que las 

capacidades del personal son aptas para participar como auditoras acompañantes. 

 

Objetivo: Realizar la revisión de la documentación, equipos, infraestructura y personal 

de área de Control de calidad frente a la resolución 3619 del 2013, mediante la auditoria 

interna. 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 22 
 

Alcance de la misma: Aplica al personal, equipos, infraestructura y todos los procesos 

que involucren el ítem relacionado en la resolución 3619 del 2013. 

 

c. Se realizó un informe de apertura y cierre de auditoría, llevando a cabo una reunión de 

apertura con las áreas auditadas exponiendo el plan de auditoria previamente realizado 

dando a conocer las actividades a realizar, posterior a la auditoría se generó un informe 

de los hallazgos de conformidad o inconformidad según la previa evaluación del equipo 

auditor, retroalimentando en la reunión de cierre. 

d. Se emitió un diagnóstico inicial en marzo del 2019 de la normatividad a partir de una 

auditoría interna realizada por varios integrantes de la compañía, con el fin de conocer 

el estado de la implementación de la normatividad de buenas prácticas de laboratorio en 

la compañía. La anterior basada en una lista de chequeo previamente diseñada conforme 

a la resolución 3619:2013 la cual expide la guía de evaluación de buenas prácticas de 

laboratorio (BPL) de control de calidad, se llevó a cabo una revisión de las áreas, 

procesos, instalaciones, equipos y documentación existente a la fecha en la compañía y 

se evaluó bajo un análisis GAP, el cual es una herramienta de gestión, que implica la 

comparación de un sistema a la fecha contra el deseado en la organización detectando 

las falencias y las oportunidades de mejora.  

Parágrafo: aunque en la ISO 19011:2018 en el numeral “4.a) Integridad: la base del 

profesionalismo, hacer referencia que solo se debe realizar actividades de auditoría si es el 

personal es competente para hacerlo.” (ISO, 2018) La dirección de la compañía autorizó a las 

autoras de este trabajo de grado para ser parte de dicha actividad ya que comprenden que es 

un ejercicio con aporte académico y profesional, lo anterior con la directriz y acompañamiento 

de la coordinadora de control de calidad siendo la misma codirectora de este trabajo de grado. 

Adicional con verificación de la Directora de aseguramiento y control de calidad de la 

compañía, lo anterior dando cumplimiento a la ISO 19011:2018 en el numeral “5.5.4 

Selección de los miembros del equipo de auditoría. Los auditores en formación pueden 

incluirse en el equipo de auditoría, pero deberían participar bajo la dirección y orientación 

de un auditor competente.” (ISO, 2018)  
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e. Se generó un informe de auditoría y se reportaron los hallazgos encontrados, 

observaciones de mejora y conclusiones con porcentajes de cumplimiento de los ítems 

de la normatividad.  

f. Se creó el análisis de riesgos, de acuerdo a lo indicado en la Guía ISO 31000:2018, a 

partir de las siguientes etapas: 

 Definir el problema. 

 Establecer información y datos necesarios para determinar el impacto. 

 Identificar las etapas del proceso. 

 Identificar los riesgos sobre cada etapa del proceso. 

 Identificar las acciones para mitigar los riesgos sobre cada etapa del proceso. ver 

taba 3. 

g. Se priorizaron los ítems categorizados como clasificación alta en el análisis de riesgos 

para realizar las acciones necesarias y dar cumplimiento con la norma, por lo cual se 

identificó la documentación a tratar (Revisión, generación, actualización y 

oficialización), y de esta forma aportar al sistema de gestión documental, ayudando a la 

certificación de buenas prácticas de laboratorio. 

h. Luego de la revisión, creación, actualización, oficialización y divulgación de la 

documentación tratada por las autoras de este trabajo de grado. Se realizó un diagnóstico 

final en la última semana de mayo del 2019 a partir de una auditoria interna por el mismo 

equipo auditor que llevo a cabo la auditoría realizada en el mes de marzo del presente 

año. Con el fin de verificar el cumplimiento de buenas prácticas de laboratorio basada 

conforme a la resolución 3619:2013.  

i. Se recibió en la primera semana de junio del presente año, la visita por parte del 

INVIMA la cual se llevó a cabo bajo la resolución 3619:2013.  
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Tabla 3 Clasificación de los factores de riesgo 

Clasificación para la evaluación de Probabilidad, Impacto y Detectabilidad de los Factores 

de Riesgo 

 

  

 

Impacto 
1 Menor Causa impacto menor   

2 Moderada Causa impacto moderado 

3 Alta Causa impacto significativo 

 

 

Factor de 

Probabilidad 

1 Menor Fallas poco probables   

2 Moderada Fallas ocasionales y/o repetitivas 

3 Alta Fallas regulares y frecuentes 

  

 

 

Factor 

de Detectabilidad 

1 
Alta Probablemente no detectable - Fallas que 

pasarían por alto y/o no tienen solución 

técnica 

  

2 
Moderada Ocasionalmente no detectables - Fallas por 

fracaso/fallo de los medios de detección 

  

3 
Menor Detectable - Fallas que son y pueden ser 

detectadas 

 

 

Clasificación de la Ponderación del Riesgo (Categoría del riesgo) 

 

 

Categoría 

del Riesgo 

B Bajo 

Entre 1 

- 4 

puntos 

No es necesaria una acción de control, 

mitigación, 

reducción y/o eliminación, pero una acción 

de seguimiento 

M Moderado 

Entre 6 - 

12 

puntos 

Una acción de control, reducción, 

mitigación, eliminación 

y/o seguimiento se recomienda. 

A Alto 

Entre 18 

- 27 

puntos 

Una acción de control, reducción, 

mitigación, eliminación 

y/o seguimiento debe ser definida. 
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10 Resultados y Discusión  

Ilustración 4 Organigrama de las áreas implicadas. 
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Para evaluar el cumplimiento de las buenas prácticas de laboratorio según resolución 3619:2013, se generó la documentación  necesaria para 

llevar a cabo la auditoria interna, de acuerdo a las directrices de la resolución 19011:2018 (ISO, 2018) 

Tabla 4 Resultados para el desarrollo de la auditoria. 

ACTIVIDAD  DESCRIPCIÓN PERSONAL 

ENCARGADO 

ANEXO 

Lista de chequeo 

a partir de la de 

la resolución 

3619: 2013 

Teniendo en cuenta la resolución 3619:2013 emitida por el ministerio de 

salud y protección social expiden el Manual de Buenas Prácticas de 

Laboratorio de Control de Calidad., conforme a los ítems del mismo se 

generó una lista de chequeo para verificar el cumplimiento de cada uno de 

los apartados de la norma en la empresa.  

Auditores Lideres:  

•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad.  

•Coordinadora de Control de 

calidad.  

•Coordinadora de Control de 

calidad. 

Anexo 1. 

Plan de auditoria 

interna 

cumplimiento 

BPL. 

El plan de auditoria se realizó con el fin de establecer la fecha de auditoria, 

objetivos, equipo auditor y alcance de la auditoria interna, divulgando a las 

áreas involucradas; adicionalmente se dio a conocer al personal auditado, 

dicho plan de auditoria. 

 

Auditores Lideres:  

•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad.  

•Coordinadora de Control de 

calidad.  

•Coordinadora de Control de 

calidad. 

Anexo 2. 

Diagnóstico 

inicial del 

cumplimiento de 

la resolución 

3619: 2013 

A partir de la lista de chequeo se evaluaron cada uno de los ítems, 

comparando lo requerido en la norma y los documentos de la compañía 

que soportan los procesos del laboratorio de Control de Calidad. 

Se realizó una comparación del cumplimiento de la normatividad de una 

revisión realizada por la empresa en el año 2017, con el diagnóstico inicial 

Equipo auditor: 

Auditores Lideres:   
•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad. 

Anexo 3.  



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 27 
 

realizado en este trabajo de grado a tres meses de la auditoria del INVIMA 

para verificar el avance de la implementación de la resolución 3619: 2013 

en porcentaje de cumplimiento según los ítems de la norma.  

En este se puede evidenciar que tras 2 años de trabajo colectivo en la 

implementación de la normatividad se aumentó un 33,48% en los ítems 

con cumplimiento y a su vez se determina que hay pendiente 3,13% de los 

ítems por cumplir. (Ilustración 4.)  

 
Ilustración 5 Comparación diagnostico 2017- Marzo 2019. 

  

•Coordinadora de Control de 

calidad. 

•Coordinadora de 

Estabilidades. 

Auditores acompañantes:

  

• Coordinador de 

Validaciones. 

• Coordinador de metrología. 

• Coordinador de 

microbiología. 

• Analista aseguramiento de 

Calidad. 

• Analista profesional de 

Control de Calidad. 

• Analistas documentales. 

Auditores Observadores: 
• Aprendices Sena (3). 

60,94
%

37,05
%

2,46%

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

DIAGNOSTICO 2017
CUMPLIMIENTO BPL
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Informe de 

apertura y cierre 

de auditoria 

interna inicial del 

cumplimiento 

BPL. 

El equipo auditor da a conocer el alcance, los hallazgos, las observaciones 

de mejora y conclusiones de lo que se evidenció en la auditoria; donde se 

planteó generar una estrategia para la numeración de los informes, siendo 

un incumplimiento de la resolución 3619. 

 

Por lo que se determinó para los hallazgos con no cumplimiento frente a la 

norma: 

Auditores Lideres:   
•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad. 

•Coordinadora de Control de 

calidad. 

•Coordinadora de 

Estabilidades. 

Auditores acompañantes:

  

 

• Coordinador de 

Validaciones. 

• Coordinador de metrología. 

• Coordinador de 

microbiología. 

Anexo 4. 

HALLAZGO 
 

 

1. 1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de 

manera que cumpla los requisitos establecidos en estas 

guías.  

2.  

e) Los procedimientos generales internos de gestión de 

calidad; 

 

3. 3.1 La documentación es una parte esencial del sistema 

ACCIÓN 

 

 

Durante la 

auditoria interna se 

evidenció la 

desactualización 

del documento, 

por lo que se 

94,42%

3,13% 2,46%

CUMPLE

NO
CUMPLE

NO APLICA

DIAGNOSTICO MARZO 
2019 CUMPLIMIENTO 

BPL 
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de gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar 

el estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos. 

 

 

4. 6.1 El laboratorio debe tener suficiente 

personal con la educación, capacitación, 

conocimiento técnico y experiencia necesaria 

para sus funciones asignadas. 

5. i) Todos los miembros clave del personal del 

laboratorio tengan la competencia necesaria 

para las funciones requeridas y sus 

calificaciones reflejen sus responsabilidades; 

6. c) Los analistas, quienes deben ser graduados 

en farmacia, química analítica, microbiología 

u otras materias pertinentes con el requisito de 

conocimiento, destreza y habilidad para 

ejecutar adecuadamente las tareas asignadas 

por la gerencia y para supervisar al personal 

técnico; 

 

7. e) El tamaño de la muestra; 

 

 

 

 

generó la nueva 

versión del 

documento como 

acción de mejora. 

Adicionalmente 

para mejorar el 

proceso de 

estándares y 

reactivos, se 

realizó la 

codificación de los 

estándares 

primarios y 

organizó por 

condiciones de 

almacenamiento, 

junto a esto se creó 

el listado de 

estándares y 

facilitar la 

ubicación. 

 

 

 

Se realizó la 

respectiva acción 

de mejora y 

evidencia 

documental de que 

el personal se 

• Analista aseguramiento de 

Calidad. 

• Analista profesional de 

Control de Calidad. 

• Analistas documentales. 

Auditores Observadores: 
• Aprendices Sena (3). 
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8. f) Referencias a procedimientos específicos 

para cada ensayo; 

9. m) Mantener una colección actualizada de 

todas las especificaciones y documentos 

relacionados (papel o electrónico) usado en el 

laboratorio. 

 

 
 

10. 15.5. La hoja de trabajo analítico debe 

suministrar la información siguiente:  

b) Número de página, incluyendo el número 

total de páginas (incluyendo los anexos); 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

11. 15.9. La especificación necesaria para evaluar 

la muestra puede ser la que figura en la 

solicitud de análisis o en las instrucciones 

encuentra 

capacitado y 

cuenta con la 

suficiente 

educación, por 

medio de la 

creación del 

procedimiento, y 

para soportarlo a 

cada personal se le 

realizó una 

evaluación de 

conocimiento. 

 

 

 

 Como acción de 

mejora, y para 

evitar los errores 

en la identificación 

de la muestra, se 

procedió a realizar 

la modificación 

del rotulo de 

muestreo. 

  

Al ser una 

actividad que 

demanda tanto 

tiempo, se genera 
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maestras de producción. Si no se dan 

instrucciones precisas, puede usarse la 

especificación de la farmacopea nacional 

reconocida oficialmente o, en su defecto, la 

especificación del fabricante aprobado 

oficialmente u otra especificación reconocida 

a nivel nacional. Si no se dispone de un 

método adecuado: 

12. 15.10. Para especificaciones oficiales debe 

disponerse de la versión vigente de la 

farmacopea pertinente. 

13. 17.3. Información detallada sobre los 

requisitos de la farmacopea oficial se indican 

por lo general en las advertencias generales y 

monografías específicas de la farmacopea 

correspondiente. Los procedimientos de 

ensayo deben describirse en detalle y 

proporcionar información suficiente para 

permitir a analistas apropiadamente 

capacitados realizar el análisis de manera 

confiable. Se deben cumplir los criterios de 

aptitud del sistema cuando están definidos en 

el método. Cualquier desviación del 

procedimiento de ensayo debe ser aprobada y 

documentada. 

la creación de un 

cronograma, para 

determinar el 

tiempo que 

demanda la 

actualización de 

Técnicas analíticas 

de MP y PT. 

 

Se generó una No 

Conformidad, 

debido a la 

criticidad que 

conlleva para la 

empresa, ya que se 

están 

documentado 

procesos que no se 

están llevando a 

cabo en las labores 

del día a día, es por 

esto que se 

determinó buscar 

la causa raíz y la 

acción de mejora 

mediante la No 

Conformidad. 
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Al ser una 

actividad que 

demanda tanto 

tiempo, se genera 

la creación de un 

cronograma, para 

determinar el 

tiempo que 

demanda la 

actualización de 

Técnicas analíticas 

de MP y PT. 

 

Al ser una 

actividad que 

demanda tanto 

tiempo, se genera 

la creación de un 

cronograma, para 

determinar el 

tiempo que 

demanda la 

actualización de 

Técnicas analíticas 

de MP y PT. 

 

 

Análisis de 

riesgos de los 

ítems que no 

De acuerdo a la resolución ISO 31000, se identificó y clasificó el riesgo de 

los ítems que no daban cumplimiento con la resolución 3619. Plasmando 

las consecuencias del incumplimiento. 

 

• Analistas documentales. 

Anexo. 

5. 
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cumplen con la 

normatividad.  

 

Diagnóstico final 

del cumplimiento 

de la resolución 

3619: 2013. 

Se realizó en mayo una nueva auditoría interna, por parte del mismo grupo 

auditor, para evaluar el cumplimiento de la norma.   

 

Auditores Lideres:   
•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad. 

•Coordinadora de Control de 

calidad. 

•Coordinadora de 

Estabilidades. 

Auditores acompañantes:

  

• Coordinador de 

Validaciones. 

• Coordinador de metrología. 

• Coordinador de 

microbiología. 

• Analista aseguramiento de 

Calidad. 

• Analista profesional de 

Control de Calidad. 

• Analistas documentales. 

Auditores Observadores: 
• Aprendices Sena (3). 

Anexo 6. 

Informe de 

apertura y cierre 

de auditoria 

interna final del 

cumplimiento 

Se dio a conocer el equipo auditor, el alcance, y la respuesta positiva que 

tuvo la auditoria interna. 
Auditores Lideres:   
•Directora de aseguramiento 

de calidad y Control de 

Calidad. 

•Coordinadora de Control de 

Anexo 7. 
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BPL. calidad. 

•Coordinadora de 

Estabilidades. 

Auditores acompañantes:

  

• Coordinador de 

Validaciones. 

• Coordinador de metrología. 

• Coordinador de 

microbiología. 

• Analista aseguramiento de 

Calidad. 

• Analista profesional de 

Control de Calidad. 

• Analistas documentales. 

Auditores Observadores: 
• Aprendices Sena (3). 

Parágrafo: Según la ISO 19011:2018 “3.10 resultados de la auditoría resultados de la evaluación de la evidencia de auditoría recopilada 

(3.9) contra los criterios de auditoría (3.7) Nota 2: los hallazgos de la auditoría pueden conducir a la identificación de riesgos, oportunidades de 

mejora o registro de buenas prácticas.” (ISO,2018). Por lo anterior se determinó de acuerdo a la criticidad de los hallazgos la generación de 

oportunidades de mejora y en solo un caso optar por generar una no conformidad al proceso. 

Para establecer el plan de mejora se realizó un análisis de riesgos con una metodología de modo y efecto de las fallas. Esta tiene como fin orientar, 

encaminar la identificación y evaluación de las fallas potenciales de un proceso, junto con el efecto que provocan. Esto permitió establecer 

prioridades y decidir las acciones para eliminar o reducir la posibilidad de que ocurran las fallas potenciales que más vulneran la confiabilidad del 

proceso. Plasmado en el anexo 5.  
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Posterior al análisis de riesgo se creó el plan de mejora con la necesidad de intervenir los 

siguientes documentos:   

1. Listado de las materas primas utilizadas en la fabricación de uso farmacéutico. 

2. Listado de las técnicas analíticas de materas primas que hay que actualizar según la 

revisión de la USP 42. 

3. Listado de productos con registros sanitarios de medicamentos vigentes en la compañía. 

4. Listado de las técnicas analíticas de producto terminado que hay que actualizar según 

la revisión de la USP 42. 

5. Cronograma actualización de las técnicas de materia prima y producto terminado 

6. Procedimiento manejo de reactivos. 

7. Procedimiento manejo de estándares de referencia. 

8. Listado de estándares primarios 

9. Listado de estándares secundarios. 

10. Procedimiento calificación del personal. 

11. Formato de evaluación para la calificación del personal. 

12. No conformidad al procedimiento master buenas prácticas de laboratorio. 

13. Actualización rotulo de muestreo. 
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A partir del plan de mejora  del analisis de riesgo, realizamos las modificaciones previstas continuación se relacionan los resultados de la acción 

de mejora documental, sobre los items que tuvieron incumplimiento durante la auditoria interna de marzo. 

Tabla 5 Resultados para el cumplimiento de la norma. 

HALLAZGO DE LA NORMA PLAN DE MEJORA DISCUSIÓN  ANEXO 

La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos. / El laboratorio debe estar organizado y 

operar de manera que cumpla los requisitos establecidos 

en estas guías. 

Establecer cuáles son los 

productos terminados con 

registro sanitarios vigentes 

con interés comercial por 

la organización, con el fin 

de generar el listado de las 

materas primas utilizadas 

en la fabricación de uso 

farmacéutico. 

Se requería conocer las materias de 

uso farmacéutico, para evaluar si 

contaba con la técnica analítica 

actualizada a farmacopea vigente. 

Anexo 8. 
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La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos. 

A partir del listado de 

materias primas creado 

anteriormente, revisar la 

validación contra la 

técnica analítica y la 

monografía de la 

farmacopea vigente, con el 

fin de establecer un listado 

de las técnicas analíticas de 

materas primas pendientes 

por actualización según la 

revisión de la USP 42. 

De acuerdo al anexo 8. Se evaluó que 

técnicas de materia prima requerían 

de actualización en comparación con 

la farmacopea vigente. 

Anexo 9. 

La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos. 

 

Listado de productos con 

registros sanitarios de 

medicamentos vigentes en 

la compañía. 

Se requería conocer los productos 

farmacéuticos con registro sanitario 

vigente, para evaluar si contaba con 

la técnica analítica actualizada a 

farmacopea vigente. 

Anexo 10. 
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La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos 

Listado de las técnicas 

analíticas de producto 

terminado que hay que 

actualizar según la revisión 

de la USP 42. 

De acuerdo al anexo 10. Se evaluó 

que técnicas de producto terminado 

requerían de actualización por la 

validación o  modificaciones en la 

farmacopea vigente. 

Anexo 11. 

La especificación necesaria para evaluar la muestra 

puede ser la que figura en la solicitud de análisis o en las 

instrucciones maestras de producción. Si no se dan 

instrucciones precisas, puede usarse la especificación de 

la farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su 

defecto, la especificación del fabricante aprobado 

oficialmente u otra especificación reconocida a nivel 

nacional. Si no se dispone de un método adecuado. / Para 

especificaciones oficiales debe disponerse de la versión 

vigente de la farmacopea pertinente. / . Información 

detallada sobre los requisitos de la Farmacopea oficial se 

indican por lo general en las advertencias generales y 

monografías específicas de la farmacopea 

correspondiente. Los procedimientos de ensayo deben 

describirse en detalle y proporcionar información 

suficiente para permitir a analistas apropiadamente 

capacitados realizar el análisis de manera confiable. Se 

Teniendo en cuenta los 

listados de los documentos 

pendientes por 

actualización se creó el  

cronograma actualización 

de las técnicas de materia 

prima y producto 

terminado. 

Teniendo en cuenta los resultados del 

anexo 9 y 11 se creó un cronograma 

de actualización de técnicas en un 

plazo máximo de dos meses, con el 

fin de dar tener actualizada toda la 

información. 

Anexo 12. 
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deben cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando 

están definidos en el método. Cualquier desviación del 

procedimiento de ensayo debe ser aprobada y 

documentada. 

 

Los procedimientos generales internos de gestión de 

calidad. 

Se actualizo el 

Procedimiento manejo de 

reactivos. 

Durante la auditoria interna se 

evidenció la desactualización del 

documento, por lo que se generó la 

nueva versión. 

Anexo 13. 

Los procedimientos generales internos de gestión de 

calidad. 

Se actualizo el 

procedimiento manejo de 

estándares de referencia. 

Durante la auditoria interna se 

evidenció la desactualización del 

documento, por lo que se generó la 

nueva versión. 

Anexo 14. 

La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos. 

 

 

Se actualizo el listado de 

estándares primarios. 

Se realizó la codificación de los 

estándares primarios y organizó por 

condiciones de almacenamiento, 

junto a esto se creó el listado de 

estándares y facilitar la ubicación.  

Anexo 15. 
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La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y 

mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como 

provenientes de origen externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el 

estado de la versión actual y la distribución de los 

documentos.  

Se actualizo el listado de 

estándares secundarios. 

Se realizó la codificación de los 

estándares secundarios y organizó 

por condiciones de almacenamiento, 

junto a esto se creó el listado de 

estándares y facilitar la ubicación. 

Anexo 16. 

El laboratorio debe tener suficiente personal con la 

educación, capacitación, conocimiento técnico y 

experiencia necesaria para sus funciones asignadas. / 

Todos los miembros clave del personal del laboratorio 

tengan la competencia necesaria para las funciones 

requeridas y sus calificaciones reflejen sus 

responsabilidades / Los analistas, quienes deben ser 

graduados en farmacia,  química analítica, microbiología 

u otras materias pertinentes con el requisito de 

conocimiento, destreza y habilidad para ejecutar 

adecuadamente las tareas asignadas por la gerencia y 

para supervisar al personal técnico 

Se creó el procedimiento 

calificación del personal. 

Teniendo en cuenta que el 

proceso llevado acabo 

debe ser verificable.  

Se creó el procedimiento para 

documentar el proceso realizado por 

la compañía para asegurar que el 

personal es calificado y que 

continuamente es evaluado. 

Anexo 17. 

El laboratorio debe tener suficiente personal con la 

educación, capacitación, conocimiento técnico y 

experiencia necesaria para sus funciones asignadas. / 

Todos los miembros clave del personal del laboratorio 

tengan la competencia necesaria para las funciones 

A partir de la creación del 

proceso se creó el formato 

de evaluación para la 

Para soportar el procedimiento 

generado en el anexo 17, se creó el 

formato de evaluación para 

Anexo 18. 
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requeridas y sus calificaciones reflejen sus 

responsabilidades / Los analistas, quienes deben ser 

graduados en farmacia,  química analítica, microbiología 

u otras materias pertinentes con el requisito de 

conocimiento, destreza y habilidad para ejecutar 

adecuadamente las tareas asignadas por la gerencia y 

para supervisar al personal técnico. 

calificación del personal. 

Con el fin que se registre la 

información 

oportunamente. 

calificación del personal. 

Número de página, incluyendo el número total de páginas 

(incluyendo los anexos). 

Teniendo en cuenta que la 

actividad se encontraba 

descrita en el 

procedimiento de BPL, 

pero el personal no 

realizaba la actividad, se 

creó una no conformidad al 

procedimiento master 

buenas prácticas de 

laboratorio. Por no 

asegurar el cumplimiento 

de las actividades 

descritas. 

Teniendo en cuenta que se cuenta con 

el procedimiento master de Buenas 

prácticas de Laboratorio, se establece 

que las páginas de los informes debe 

ser numerada, comparando el 

proceso real, se evidencia que no se 

genera numeración de las paginas por 

parte de los analistas, por lo que se 

genera una No conformidad y como 

acción de mejora al proceso se 

adquieren foliadores. 

Anexo 19. 
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El tamaño de la muestra. Actualización rotulo de 

muestreo. 

Para asegurar la cantidad de materia 

prima que es muestreada, se genera 

actualización del rotulo de muestreo.  

Anexo 20. 

En la primera semana de junio se llevó a cabo la auditoria por parte del INVIMA, otorgando la certificación en BPL.   

Paragrafo: en los documentos que se anexan en este trabajo de grado, se plasman los documentos sin firmas del personal encargado internamente, 

leyendas o logos que identifiquen la compañía. Con el fin de salvaguardar la confidencialidad de la información por políticas.
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11 Conclusiones  

• Se realizó el diagnóstico del área de control de calidad, luego de la auditoria interna realizada 

por el personal designado por la compañía que se llevó a cabo en marzo del presente año, lo 

cual permitió evaluar el estado de cumplimiento del laboratorio frente a la norma. 

• La matriz de riesgos permitió que se llevara a cabo la clasificación y evaluación de los ítems 

con incumplimiento en la norma, de esta forma se pudo plantear la prioridad y las acciones 

correctivas correspondientes para cumplir con los ítems de la resolución 3619 del 2013. 

• Se realizaron las respectivas acciones de mejora del sistema de gestión documental 

directamente por las autoras del trabajo de grado, generando la actualización, creación y 

oficialización de los documentos ante aseguramiento de calidad. 

• Se evidencia que la intervención del sistema de gestión documental fue efectivo por que se 

obtuvo la certificación en Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) emitida por el INVIMA. 
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13 Glosario 

Auditoría: Examen sistemático funcionalmente independiente, mediante el cual se logra 

determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos 

propuestos. (ISO, 2018) 

Autoridad Sanitaria Competente: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 

y Alimentos, INVIMA, y las Entidades Territoriales de Salud que de acuerdo a la ley ejerzan 

funciones de inspección, vigilancia y control, adoptarán las acciones de prevención y 

seguimiento con el propósito de garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el presente 

decreto. (ISO, 2018) 

Buenas prácticas de laboratorio (BPL): Proceso y condiciones de organización en que se 

proyectan, realizan, supervisan, archivan y comunican los estudios de laboratorio. Incluyen 

un sistema de protocolos (procedimientos operativos estándar) que se recomienda adoptar 

para evitar la obtención de datos poco fiables o erróneos. (United Nations Industrial 

Development Organization, 2018) 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM): Principios básicos y prácticas generales de 

higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, almacenamiento, 

transporte y distribución de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar 

que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los 

riesgos inherentes durante las diferentes etapas de la cadena de producción. (Canela Campos 

& Griful Ponsati, 2002) 

Certificación: Procedimiento por el que un organismo de certificación reconoce 

oficialmente que un organismo, persona, proceso, servicio o producto cumple determinadas 
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especificaciones. (Colombia Ministerio de salud y protección social, 2013) 

Control de calidad: Sistema general de actividades encaminadas a controlar la calidad de 

un producto o servicio para que satisfaga las necesidades de los usuarios. El objetivo es 

brindar calidad en forma satisfactoria, suficiente, fiable y económica (ISO, 2018) 

Procedimientos Operativos Estandarizados: Descripción operativa y detallada de una 

actividad o proceso, en la cual se precisa la forma como se llevará a cabo el procedimiento, 

el responsable de su ejecución, la periodicidad con que debe realizarse y los elementos, 

herramientas o productos que se van a utilizar. (ISO, 2018) 

Plan de auditoría: descripción de las actividades y los arreglos para una auditoría. (ISO, 

2018) 

Criterios de auditoría: conjunto de requisitos utilizados como referencia con respecto a 

los cuales se compara la evidencia objetiva. (ISO, 2018) 

 Evidencia objetiva: datos que respaldan la existencia o la verdad de algo pruebas de 

auditoría: registros, declaraciones de hechos u otra información, que sean relevantes para 

los criterios de auditoría y verificables (ISO, 2018) 

Resultados de la auditoría: resultados de la evaluación de la evidencia de auditoría 

recopilada contra los criterios de auditoría (ISO, 2018) 

Sistema de gestión: conjunto de elementos interrelacionados o que interactúan de una 

organización para establecer políticas y objetivos, y procesos para lograr esos objetivos 

(ISO, 2018) 
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14 Anexos 

14.1 Anexo 1. Lista de chequeo a partir de la de la resolución 3619: 2013 

 

Tabla 6 Lista de chequeo a partir de la de la resolución 3619: 2013 

 

Resolución Res 3619 de 2013 (CC) 

 

Requerimiento 
Cumple 

(SI / NO) 

En caso de cumplir 

relacione la Evidencia 

 

Deficiencia 

 

Plan de Acción 

 

Responsable 

Sección Numeral       

Parte uno. Gestión e infraestructura Parte Uno       

1. Organización y gestión 1       

1.1. El laboratorio o la organización de la cual forma 

parte, debe ser una entidad legalmente autorizada 

para funcionar y pueda ser 

considerada legalmente responsable. 

 

1.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de 

manera que cumpla los requisitos establecidos en 

estas guías. 

 

1.2 
N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

1.3. El laboratorio debe: 1.3       

Tener personal gerencial y técnico con la autoridad 

y los recursos necesarios para cumplir sus 

obligaciones y para identificar la ocurrencia de 

desviaciones del sistema de gestión de calidad o de 

los procedimientos para realizar los ensayos y/o 

calibraciones, validaciones y verificaciones, y para 

iniciar acciones a fin de  prevenir o minimizar tales 

desviaciones 

 

 

 

a 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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b) Contar con las medidas para asegurar que la 

gerencia y el personal no estén sujetos a presiones 

comerciales, políticas, financieras y de otro tipo o 

conflictos de interés que puedan afectar en forma 

adversa la calidad de su trabajo 

 

 

b N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Tener una política y un procedimiento previsto 

para asegurar la 

confidencialidad de: 

c N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

– La información contenida en las autorizaciones de 

comercialización, 
c.1       

– La transferencia de resultados o informes, c.2       

– Y para proteger los datos en los archivos (papel y 

electrónico); 

c.3       

d) Definir, con la ayuda de organigramas, la 

organización y estructura de la gestión del 

laboratorio, su lugar en cualquier organización 

matriz (tal como el ministerio o la autoridad 

reguladora de medicamentos en el caso de un 

laboratorio oficial de control de calidad de productos 

farmacéuticos) y las relaciones entre la gerencia, las 

operaciones técnicas, los servicios de apoyo y el 

sistema de gestión de calidad; 

 

 

 

d 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Especificar la responsabilidad, autoridad e 

interrelaciones de todo el personal que gestiona, 

ejecuta, o verifica el trabajo que afecta la calidad de 

los ensayos y/o calibraciones, validaciones y 

verificaciones; 

 

e 
N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

f) Asegurar la asignación precisa de 

responsabilidades, 

particularmente en la designación de unidades 

 

f N.A N.A N.A N.A N.A N.A 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 53 
 

especiales para tipos de medicamentos particulares; 

g) Nombrar sustitutos o subalternos entrenados para 

personal gerencial clave y personal científico 

especializado; 

 

g N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Proveer supervisión adecuada al personal, 

incluyendo personal en entrenamiento, por personas 

familiarizadas con los ensayos y/o métodos, 

procedimientos de calibración, validación y 

verificación, así como los objetivos de los ensayos 

y la evaluación de los 

resultados; 

 

 

h 
N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

i) Tener un gerente o jefe de laboratorio que tenga 

responsabilidad total por las operaciones técnicas y la 

provisión de recursos necesarios para asegurar la 

calidad requerida de las operaciones 

del laboratorio; 

 

i 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Designar un miembro del personal como gerente 

de calidad, que además de otras funciones, asegure 

el cumplimiento con el sistema de gestión de 

calidad. El gerente de calidad nombrado debe tener 

acceso directo a los más altos niveles de la gerencia 

donde se toman decisiones sobre la política o los 

recursos del laboratorio; 

 

 

j 
N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

k) Asegurar un flujo adecuado de información entre 

el personal a todos los niveles. El personal tiene que 

estar consciente de la relevancia e importancia de sus 

actividades; 

 

k 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) Asegurar la trazabilidad de la muestra desde la 

recepción, a través de todas las etapas analíticas, 

hasta completar el informe de 

análisis; 

 

l N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 
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m) Mantener una colección actualizada de todas las 

especificaciones y documentos relacionados (papel o 

electrónico) usado en el laboratorio; y 

m 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

n) Tener procedimientos apropiados de seguridad 

(ver Parte 

Cuatro). 

n 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

1.4. El laboratorio debe mantener un registro con las 

funciones 

siguientes: 

1.4 N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

a) Recepción, distribución y supervisión del envío de 

las muestras a 

las unidades específicas; 

a 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Mantener registros de todas las muestras que 

entran y los 

Documentos que las acompañan. 

b N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

1.5. En un laboratorio grande, es necesario 

garantizar la comunicación y coordinación entre el 

personal involucrado en el análisis de la misma 

muestra en las diferentes unidades. 

 

1.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

2. Sistema de gestión de calidad 2       

2.1. La gerencia de la organización o del laboratorio 

debe establecer, implementar y mantener un sistema 

de gestión de calidad apropiado para el alcance de 

sus actividades, incluyendo el tipo, rango y cantidad 

de ensayos y/o actividades de calibración, validación 

y verificación a las que se compromete. La gerencia 

del laboratorio debe asegurar que sus políticas, 

sistemas, programas, procedimientos e instrucciones 

se describan con la extensión necesaria para que 

permita al laboratorio garantizar la calidad de los 

resultados que genera. La documentación usada en 

este sistema   de gestión de calidad debe ser 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.1 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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comunicada, estar disponible y ser entendida e 

implementada por el personal apropiado.  Los 

elementos de este sistema deben documentarse, ej. 

En un manual de calidad, para la organización en su 

conjunto y/o para un laboratorio dentro de la 

organización. 

Nota: Los laboratorios de control de calidad de un 

fabricante pueden tener esta información en otros 

documentos diferentes del manual de calidad. 

2.2. El manual de calidad debe contener como 

mínimo: 

2.2       

a) Una declaración de la política de calidad, que 

incluya por lo 

menos lo siguiente: 

a 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) Una declaración de las intenciones de la gerencia 

del laboratorio con respecto al tipo de servicio que 

proporcionará; 

 

i 
N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

ii) Un compromiso de establecer, implementar y 

mantener un 

sistema de gestión de calidad efectivo; 

ii 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

iii) El compromiso de la gerencia del laboratorio con 

las buenas prácticas profesionales y la calidad del 

análisis, calibración, 

validación y verificación; 

 

iii N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

iv) El compromiso de la gerencia del laboratorio con 

el cumplimiento 

del contenido de estas guías; 

iv 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

v) El requisito de que todo el personal relacionado 

con las actividades de análisis y calibración dentro 

del laboratorio se familiarice con la documentación 

concerniente a la calidad y la implementación de las 

 

 

v 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 
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políticas y procedimientos de su trabajo; 

b) La estructura del laboratorio (organigrama); b N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Las actividades operacionales y funcionales 

relacionadas con la calidad, de manera que el alcance 

y los límites de las responsabilidades estén 

claramente definidas; 

 

c 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Un bosquejo de la estructura de la documentación 

usada en el 

sistema de gestión de calidad del laboratorio; 

d N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

e) Los procedimientos generales internos de gestión 

de calidad; 

e 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Referencias a procedimientos específicos para cada 

ensayo; 

f N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

g) Información sobre las calificaciones, experiencia y 

competencias apropiadas que son requeridas para el 

personal; 

 

g N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Información sobre capacitación del personal, que 

se inicia o en 

servicio; 

h N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

i) Una política para auditoría interna y externa; i N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Una política para implementar y verificar acciones 

preventivas y 

correctivas; 

j N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

k) Una política para ocuparse de las quejas; k N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) Una política para realizar revisiones por la gerencia 

del sistema de 

gestión de calidad; 

l N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

m) Una política para seleccionar, establecer y aprobar 

los 

procedimientos analíticos; 

m 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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n) Una política para manejar los resultados fuera de 

especificación; 

n N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

o) Una política para el empleo de sustancias de 

referencia y 

materiales de referencia apropiados; 

o 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

p) Una política para la participación en programas 

adecuados de ensayos de competencia (proficiency 

testing) y ensayos en colaboración y la evaluación 

del desempeño (performance) (aplicable a 

laboratorios farmacéuticos nacionales de control de 

calidad, pero que se pueda aplicar a otros 

laboratorios); y 

 

 

p 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

q) Una política para seleccionar los proveedores de 

servicios y 

Suministros. 

q N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

2.3. El laboratorio debe establecer, implementar y 

mantener POE escritos y autorizados incluyendo, 

pero no limitados a operaciones técnicas y 

administrativas, tales como: 

 

2.3 

      

a) Cuestiones de personal, incluyendo calificaciones, 

entrenamiento, vestimenta e higiene; 
a N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Control de cambios; b N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Auditoría interna; c N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Atención de quejas; d N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

;(e) Implementación y verificación de acciones 

correctivas y 

preventivas; 

e N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) La compra y recepción de remesas de materiales 

(ej. muestras, 

reactivos); 

f N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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g) La adquisición, preparación y control de sustancias 

de referencia 

y materiales de referencias (8); 

g N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

 

h) El etiquetado interno, cuarentena y 

almacenamiento de materiales; 

 

h 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) La calificación de equipos (11);  

i 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) La calibración de instrumentos; j N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) Mantenimiento preventivo y verificación de 

instrumentos y 

equipos; 

k 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) Muestreo, si está realizado por el laboratorio, e 

inspección visual; 

 

l 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

m) El análisis de las muestras con descripciones de 

los métodos y equipos usados; 

 

m 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

n) Resultados atípicos y fuera de especificación; n N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

o) Validación de procedimientos analíticos;  

o 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

p) Limpieza de instalaciones de laboratorio, 

incluyendo la parte superior de las mesas, equipos, 

puestos de trabajo, salas limpias (salas asépticas) y 

material de vidrio; 

 

p 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

q) Monitoreo de las condiciones ambientales, ej.: 

temperatura y humedad; 

 

q 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

r) Monitoreo de las condiciones de almacenamiento;  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

s) Desecho de reactivos y solventes; y s N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

t) Medidas de seguridad. t N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

2.4. Las actividades del laboratorio deben ser 

periódica y sistemáticamente auditadas 

 

 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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(internamente y cuando corresponda, por auditorías 

o inspecciones externas) para verificar el 

cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión 

de calidad y si fuera necesario, para aplicar acciones 

preventivas y correctivas. Las auditorías deben ser 

llevadas a cabo por personal calificado y entrenado, 

que sea independiente de la actividad a ser auditada. 

El gerente de calidad es responsable de planificar y 

organizar auditorías internas abarcando todos los 

elementos del sistema de gestión de calidad. Tales 

auditorías deben ser registradas, junto con los 

pormenores de cualquier acción preventiva y 

correctiva tomada. 

 

 

 

2.4 

2.5. La revisión gerencial de las cuestiones de 

calidad debe realizarse regularmente (por lo menos 

anualmente), incluyendo: 

 

2.5 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) Informes de auditorías o inspecciones internas y 

externas y cualquier seguimiento necesario para 

corregir todas las deficiencias; 

 

a N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) El resultado de las investigaciones llevadas a cabo 

como consecuencia de las quejas recibidas, resultados 

aberrantes o dudosos (atípicos) informados en 

ensayos en colaboración y/o 

ensayos de competencia; y 

 

b 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Acciones correctivas aplicadas y acciones 

preventivas 

Introducidas como resultado de estas investigaciones. 

c 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

3. Control de documentos 3       

3.1. La documentación es una parte esencial del 

sistema de gestión de calidad. El laboratorio debe 

establecer y mantener procedimientos para controlar 

 

 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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y revisar todos los documentos (tanto generados 

internamente como provenientes de origen externo) 

que forman parte de la documentación de calidad. Se 

debe establecer una lista maestra y estar disponible 

fácilmente, para identificar el estado de la versión 

actual y la distribución de los documentos. 

 

3.1 

3.2. Los procedimientos deben asegurar que: 3.2       

a) Cada documento, ya sea de calidad o técnico, tenga 

una identificación número de versión y fecha de 

implementación únicos; 

 

a N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Los procedimientos operativos estándar (POE) 

apropiados y autorizados estén disponibles en 

ubicaciones pertinentes, ej.: cerca de los 

instrumentos; 

 

b 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Los documentos se mantengan actualizados y 

revisados según 

sea requerido; 

c 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Cualquier documento invalidado sea eliminado y 

reemplazado por el documento revisado y 

autorizado, de aplicación inmediata; 

 

d N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Un documento revisado incluya referencias al 

documento previo; 

e 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Los documentos viejos e invalidados se 

conserven en los archivos para asegurar la 

trazabilidad de la evolución de los 

procedimientos y que todas las copias se 

destruyan; 

 

f 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) Todos los miembros del personal que 

correspondan sean capacitados con los POE nuevos y 

revisados; y 

 

g N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) La documentación de calidad, incluyendo los h N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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registros, se Conserven por un mínimo de cinco años. 

3.3. Un sistema de control de cambios debe estar 

establecido para informar al personal los 

procedimientos nuevos y revisados. El 

sistema debe asegurar que: 

 

3.3 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) Los documentos revisados sean preparados por el 

iniciador del curso de acción, o una persona que 

realice la misma función, revisados y aprobados al 

mismo nivel que el documento original y distribuido 

posteriormente por el gerente de calidad (unidad de 

calidad); y 

 

 

a 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) El personal reconoce y firma que toma 

conocimiento de los cambios aplicables y su fecha 

de implementación. 

 

b N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

4. Registros 4       

4.1. El laboratorio debe establecer y mantener 

procedimientos para la identificación, colección, 

numeración, recuperación, almacenamiento, 

mantenimiento y eliminación de todos los registros 

de calidad y técnico/científicos, así como para el 

acceso a los mismos. 

 

 

4.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

4.2. Todas las observaciones originales, incluyendo 

los cálculos y datos derivados, registros de 

calibración, validación y verificación y resultados 

finales, se deben conservar como registros, por un 

período apropiado de tiempo en conformidad con las 

regulaciones nacionales, y si corresponde, mediante 

disposiciones contractuales, lo que sea más 

prolongado. Los registros deben incluir los datos 

consignados en la hoja de trabajo analítico por el 

técnico o analista en páginas numeradas 

consecutivamente con referencias a los apéndices 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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que contienen los registros pertinentes, ej.: 

cromatogramas y espectros. Los registros de cada 

ensayo deben contener suficiente información para 

permitir que los ensayos sean repetidos y/o los 

resultados recalculados, si fuera necesario. Los 

registros deben incluir la identidad del personal 

involucrado en el muestreo, preparación y análisis de 

las muestras. Los registros de las muestras que se 

usan en procedimientos legales, deben mantenerse de 

acuerdo a los requisitos legales que les sean 

aplicables. 

Nota: Se recomienda el periodo de retención 

generalmente aceptado que es el del periodo de vida 

útil más un año para un producto farmacéutico en el 

mercado y de 15 años para un producto en 

investigación, a menos que las regulaciones 

nacionales sean más exigentes o que convenios 

contractuales requieran otra forma. 

4.3. Todos los registros de calidad y 

técnico/científicos (incluyendo informes de análisis, 

certificados de análisis y hojas de trabajo analítico) 

deben ser legibles, rápidamente recuperables, 

almacenados y retenidos dentro de instalaciones que 

proporcionen un medio ambiente adecuado que 

prevenga modificaciones, daño o deterioro y/o 

pérdida. Las condiciones bajo las cuales todos los 

registros originales son almacenados deben ser tales 

que aseguren su seguridad y confidencialidad, y el 

acceso a ellos debe estar restringido al personal 

autorizado. Se pueden emplear también 

almacenamiento y firmas electrónicos pero con 

acceso restringido y en conformidad con los 

 

 

 

 

 

 

4.3 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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requisitos de los registros electrónicos (12–16). 

4.4. Los registros de gestión de calidad deben incluir 

informes de auditorías internas (y externas, si fueran 

realizadas) y revisiones de la gestión así como los 

registros de todas las quejas y sus investigaciones, 

incluyendo posibles acciones preventivas y 

Correctivas. 

 

 

4.4 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

5. Equipos procesadores de datos 5       

5.1. Recomendaciones detalladas son provistas en el 

Apéndice 5 del Anexo 4 del Cuadragésimo Informe 

del Comité de Expertos de la OMS en 

especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas: 

Guías suplementarias en buenas prácticas de 

fabricación: validación. Validación de sistemas 

computarizados (12). 

 

 

5.1 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

5.2. Para computadoras, equipos automatizados o de 

calibración, y para la recolección, procesamiento, 

registro, informe, almacenamiento o recuperación de 

datos de análisis y/o calibración, el laboratorio debe 

asegurar que: 

 

5.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) El programa informático desarrollado por el 

usuario esté documentado con suficiente detalle y 

apropiadamente validado o verificado para demostrar 

que es adecuado para el uso; 

 

a 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Se establezcan e implementen procedimientos 

para proteger la integridad de los datos. Tales 

procedimientos deben incluir, pero no se limitan a 

medidas para asegurar la integridad y 

confidencialidad del ingreso o recolección de datos y 

el almacenamiento, transmisión y procesamiento de 

los datos. En particular, los datos electrónicos deben 

estar protegidos contra el acceso no autorizado y 

 

 

 

 

b 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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debe mantenerse evidencia de cualquier enmienda; 

c) Las computadoras y equipos automáticos estén 

mantenidos para que funcionen correctamente y 

estén provistos con las condiciones operativas y 

ambientales necesarias para asegurar la integridad 

de los datos de ensayo y calibración; 

 

 

 

c 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Se establezcan e implementen los procedimientos 

para realizar, documentar y controlar los cambios de 

información almacenados en 

los sistemas computarizados; y 

 

d 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Se realice una copia de seguridad de los datos 

electrónicos a intervalos regulares apropiados, de 

acuerdo a un procedimiento documentado. Los datos 

copiados deben ser recuperables y almacenados de 

manera de evitar la pérdida de datos. 

Nota: Para pautas adicionales en la validación de 

equipos procesadores de datos, referirse a los 

documentos publicados por la Sociedad 

Internacional de Ingeniería Farmacéutica (13, 14), la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de 

los Estados Unidos (15), la Comisión Europea (16) 

y la Red de Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos del Consejo de Europa (17). 

 

 

 

 

 

 

e N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

6. Personal 6       

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con 

la educación, capacitación, conocimiento técnico y 

experiencia necesaria para Sus funciones asignadas. 

 

6.1 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

6.2. La gerencia técnica debe asegurar la 

competencia de todas las personas que operan 

equipos específicos, instrumentos u otros 

dispositivos, y que realizan ensayos y/o 

calibraciones, validaciones o verificaciones. Sus 

 

 

 

6.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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obligaciones incluyen tanto la evaluación de 

resultados como la firma de los informes de análisis 

y certificados  de análisis (ver Parte tres, secciones 

18.7–18.11 y 19). 

6.3. El personal en capacitación debe ser 

supervisado apropiadamente, recomendándose una 

evaluación formal después de la capacitación. El 

personal que realiza tareas específicas debe ser 

calificado apropiadamente en términos de su 

educación, capacitación, experiencia y/o habilidades 

demostradas, según se Requiera. 

 

 

6.3 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

6.4. El personal de laboratorio debe ser empleado de 

manera permanente o por contrato. El laboratorio 

debe asegurarse que el personal adicional técnico y 

de apoyo clave que están bajo contrato sea 

supervisado y suficientemente competente y que su 

trabajo  esté en conformidad con el sistema de 

gestión de calidad. 

 

 

6.4 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

6.5. El laboratorio debe mantener descripciones de 

cargo vigentes para todo el personal involucrado en 

los ensayos y/o calibraciones, validaciones y 

verificaciones. El laboratorio también debe mantener 

registros de todo el personal técnico, describiendo sus 

áreas de competencia, entrenamiento y experiencia. 

 

 

6.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente personal 

técnico y de gestión: 
6.6       

a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien debe 

tener calificaciones apropiadas para la posición, con 

extensa experiencia en análisis de medicamentos y 

gestión de laboratorio, en un laboratorio de control 

de calidad de productos farmacéuticos en el sector 

regulador o en la industria. El jefe del laboratorio es 

 

 

 

 

a 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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responsable del contenido de los certificados de 

análisis e informes de análisis. Esta persona es 

también responsable de asegurar que: 

i) Todos los miembros clave del personal del 

laboratorio tengan la competencia necesaria para las 

funciones requeridas y sus calificaciones reflejen sus 

responsabilidades; 

 

 

i 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

ii) Se revise periódicamente la adecuación del 

personal actual, la gerencia y los procedimientos de 

capacitación; 

 

ii N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

iii) La gerencia técnica sea adecuadamente 

supervisada; 

iii 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) La gerencia técnica asegura que: b       

i) Los procedimientos para realizar la calibración, 

verificación y recalificación de instrumentos, 

control de las condiciones ambientales y de 

almacenamiento estén previstos, y se lleven a cabo 

según se requiere, 

 

 

i N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

ii) Se preparen programas de capacitación en 

servicio, para actualizar y mejorar las habilidades 

tanto del personal profesional como técnico, 

 

ii N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

iii) El resguardo seguro de cualquier material sujeto 

a regulaciones de venenos o sustancias controladas 

narcóticas y psicotrópicas (ver Parte uno, sección 

7.12) mantenidas en el lugar de trabajo, estén bajo la 

supervisión de una persona autorizada, 

 

 

iii N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

iv) Los laboratorios oficiales de control de calidad de 

productos farmacéuticos participen regularmente en 

ensayos de competencia adecuados y ensayos en 

colaboración para evaluar procedimientos analíticos 

o sustancias de referencia; 

 

 

iv N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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c) Los analistas, quienes deben ser graduados en 

farmacia, química analítica, microbiología u otras 

materias pertinentes con el requisito de 

conocimiento, destreza y habilidad para ejecutar 

adecuadamente las tareas asignadas por la gerencia 

y para supervisar al personal técnico; 

 

 

c 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) El personal técnico, quien debe tener diplomas en 

sus materias, otorgados por escuelas técnicas o 

vocacionales; y  

 

d N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, sección 1.3)  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7. Instalaciones 7       

7.1. Las instalaciones del laboratorio deben ser de 

tamaño, construcción y ubicación adecuados. Estas 

instalaciones deben estar diseñadas para ajustarse a 

las funciones y operaciones que se conduzcan en 

ellas. Las salas de refrigerios y de descanso deben 

estar separadas de las áreas del laboratorio. Las 

áreas de cambio de ropa y baños deben ser de fácil 

acceso y apropiadas para el número de usuarios. 

 

 

 

7.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.2. Las instalaciones del laboratorio deben disponer 

de equipos de seguridad adecuados situados 

apropiadamente y medidas para asegurar un buen 

mantenimiento. Cada laboratorio deberá estar 

equipado con instrumentos y equipos  adecuados,  

incluyendo mesas de trabajo, estaciones de trabajo y 

campanas de extracción. 

 

 

 

7.2 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.3. Las condiciones ambientales, incluyendo 

iluminación, fuentes de energía, temperatura, 

humedad y presión de aire, tienen que ser apropiadas 

para las funciones y operaciones que se efectúen. El 

laboratorio debe asegurar que las condiciones 

 

 

 

7.3 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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ambientales sean revisadas, controladas y 

documentadas y que no invaliden los resultados o 

afecten en forma adversa la calidad de las 

mediciones. 

7.4. Deben tomarse precauciones especiales y, si 

fuera necesario, debería existir una unidad separada 

y dedicada o equipo (ej.: aislador, mesa de trabajo 

con flujo laminar) para manejar, pesar y manipular 

sustancias altamente tóxicas, incluyendo sustancias 

genotóxicas. Se deben establecer procedimientos 

que eviten la exposición y contaminación. 

 

 

 

7.4 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.5. Las instalaciones de archivo deben garantizar 

el almacenamiento seguro y recuperación de todos 

los documentos. El diseño y las condiciones de los 

archivos deben ser tales para protegerlos del 

deterioro. El acceso a los archivos debe estar 

Restringido al personal designado. 

 

 

7.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.6. Deben contar con procedimientos para la 

eliminación segura de los distintos tipos de residuos 

incluyendo desechos tóxicos  (químicos y 

biológicos), reactivos, muestras, solventes y filtros 

de Aire. 

 

7.6 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.7. Los ensayos microbiológicos, si fueran 

realizados, deben ser conducidos en una unidad del 

laboratorio diseñada y construida apropiadamente. 

Para mayor orientación ver el proyecto del 

documento de trabajo Guía de la OMS sobre buenas 

prácticas para laboratorios farmacéuticos de 

microbiología (referencia QAS/09.297). 

 

 

7.7 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.8. Si se incluyen ensayos biológicos en vivo (ej.: 

el ensayo de pirógenos en conejos) en el alcance de 

las actividades del laboratorio, las instalaciones para 

 

 

7.8 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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animales deben estar aisladas de las otras áreas del 

laboratorio con entrada y sistema de aire 

acondicionado separados. Se deben aplicar las guías 

y Regulaciones pertinentes (18). 

Instalaciones de almacenamiento del laboratorio 

7.9. Las instalaciones de almacenamiento 

deben estar bien organizadas para el 

almacenamiento correcto de muestras, 

reactivo y equipos. 

 

 

7.9 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.10. Deben mantenerse instalaciones separadas para 

el almacenamiento seguro de muestras, muestras 

retenidas (ver Parte tres, sección 20), reactivos, y 

accesorios de laboratorio (ver Parte dos, secciones 

10.13– 10.14), sustancias de referencia y materiales 

de referencia (ver Parte dos, sección 11). Las 

instalaciones de almacenamiento deben estar 

equipadas para almacenar material, si fuera 

necesario, bajo refrigeración (2–8oC) y congelación 

(-20oC) y aseguradas con llave. Todas las 

condiciones de almacenamiento especificadas deben 

ser controladas, monitoreadas y registradas. El 

acceso debe estar restringido al personal autorizado. 

 

 

 

 

 

7.10 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.11. Procedimientos apropiados de seguridad se 

deben elaborar e implementar rigurosamente donde 

se almacenan o usan reactivos tóxicos o inflamables. 

El laboratorio debe proveer salas o áreas separadas 

para el almacenamiento de sustancias inflamables, 

fumantes y bases y ácidos concentrados, aminas 

volátiles y otros reactivos tales como ácido 

clorhídrico, ácido nítrico, amoníaco, y bromo. 

Materiales auto inflamables tales como sodio y 

potasio metálicos, también deben almacenarse 

 

 

 

 

 

 

7.11 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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separadamente. Provisiones pequeñas de ácidos, 

bases y solventes pueden mantenerse en el depósito 

del laboratorio pero las cantidades principales de 

estos artículos deben ser retenidos preferiblemente 

en un local separado del edificio del laboratorio. 

7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones de 

venenos o sustancias controladas narcóticas y 

psicotrópicas deben ser marcadas claramente según 

sea requerido por la legislación nacional. Deben ser 

mantenidos separadamente de otros reactivos en 

gabinetes bajo llave. Un miembro del personal 

designado como responsable, debe mantener un 

registro de estas sustancias. El jefe de cada unidad 

debe aceptar la responsabilidad personal por la 

tenencia segura de estos reactivos mantenidos en el 

lugar de trabajo. 

 

 

 

 

7.12 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

7.13. Los gases también deben guardarse en una 

instalación dedicada, si fuera posible aislada del 

edificio principal. Siempre que sea posible deben 

evitarse recipientes de gas en el laboratorio y es 

preferible la distribución desde un depósito externo 

de gas. Si recipientes de gas están presentes en el 

laboratorio, deben mantenerse de manera segura. 

Nota: Se deben establecer consideraciones especiales 

para la instalación de generadores de gas. 

 

 

 

 

7.13 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos 8       

8.1. Los equipos, instrumentos y otros dispositivos 

deben estar diseñados, construidos, adaptados, 

ubicados, calibrados, calificados, verificados, y 

mantenidos según sea requerido por las operaciones 

que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El 

usuario debe adquirir los equipos de un agente 

 

 

 

8.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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capaz de suministrar pleno apoyo técnico y 

mantenimiento según sea 

Necesario. 

8.2. El laboratorio debe contar con los equipos de 

ensayo requeridos, instrumentos y otros 

dispositivos para la ejecución correcta de los 

ensayos y/o calibraciones, validaciones y 

verificaciones (incluyendo la preparación de 

muestras y el procesamiento y análisis de datos de 

los ensayos y/o calibración). 

 

 

8.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

8.3. Los equipos, instrumentos y otros dispositivos, 

incluyendo aquellos usados para muestreo, deben 

cumplir los requisitos del laboratorio y las 

especificaciones del estándar correspondiente, así 

como ser verificados, calificados y/o calibrados 

regularmente (ver Parte dos, sección 12). 

 

 

8.3 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9. Contratos 

Adquisición de servicios y suministros 
9       

9.1. El laboratorio debe tener un procedimiento para 

la selección y adquisición de servicios y suministros 

utilizados, que afectan la calidad de los ensayos. 

 

9.1 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9.2. El laboratorio debe evaluar los proveedores de 

insumos críticos, suministros y servicios que 

afectan la calidad de los ensayos, mantener registros 

de estas evaluaciones y listas de proveedores 

aprobados, que han demostrado ser de una calidad 

adecuada respecto a los requisitos del laboratorio. 

 

 

9.2 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Subcontratos de los ensayos        

9.3. Cuando un laboratorio subcontrata un trabajo, 

que puede incluir un ensayo específico, se debe 

realizar con organizaciones autorizadas para el tipo 

 

 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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de actividad requerida. El laboratorio es responsable 

de la evaluación periódica de la competencia de la 

organización contratada. 

9.3 

9.4. Cuando un laboratorio realiza ensayos para un 

cliente y subcontrata parte de los mismos, debe 

informar por escrito al cliente de los acuerdos y, si 

corresponde, obtener su aprobación. 

 

9.4 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9.5. Deberá haber un contrato escrito que establezca 

claramente 

Los derechos y responsabilidades de cada parte, 

defina los trabajos contratados y los acuerdos 

técnicos realizados en relación al mismo. El contrato 

debe permitir al laboratorio auditar las instalaciones 

y competencias de la organización contratada y 

asegurar el acceso del laboratorio a los registros y 

muestras retenidas. 

 

 

 

9.5 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9.6. La organización contratada no debe transferir a 

una tercera parte ningún trabajo que les encomienda 

el contrato sin una evaluación previa del laboratorio 

y la aprobación de los acuerdos. 

 

 

9.6 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9.7. El laboratorio debe mantener un registro de 

todos sus subcontratistas y un registro de la 

evaluación de la competencia de los mismos. 

 

9.7 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

9.8. El laboratorio es responsable por todos los 

resultados informados, incluyendo aquellos 

proporcionados por la organización 

Subcontratada. 

 

9.8 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros 

dispositivos 
Parte Dos       

10. Reactivos 10       

10.1. Todos los reactivos y sustancias químicas,  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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incluyendo Solventes y materiales usados en ensayos 

y valoraciones, deben ser de calidad apropiada. 

10.1 

10.2. Los reactivos deben ser comprados a 

proveedores autorizados y reconocidos y deben ir 

acompañados por el certificado de análisis y la hoja 

de datos de seguridad, si fuera Requerida. 

 

10.2 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.3. En la preparación de soluciones de reactivos en 

el laboratorio: 
10.3       

a) La responsabilidad de esta tarea debe estar 

claramente especificada en la descripción del cargo 

de la persona designada 

para realizarla; y 

 

(a) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Los procedimientos a seguir deben estar en 

conformidad con lo publicado en farmacopeas u 

otros textos reconocidos, cuando estén disponibles. 

Se deberían conservar los registros de la 

preparación y estandarización de soluciones 

volumétricas. 

 

 

(b) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.4. Las etiquetas de todos los reactivos deben 

especificar claramente: 
10.4 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) El contenido; (a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) El fabricante; (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La fecha de recepción y fecha en que se abrió el 

envase; 

(c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) La concentración, si corresponde; (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Las condiciones de almacenamiento; y (e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) La fecha de vencimiento o re análisis, según se 

justifique. 

(f) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.5. Las etiquetas de las soluciones de reactivos 

preparadas en el laboratorio deben especificar 

claramente: 

10.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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a) El nombre; (a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) La fecha de preparación y las iniciales del técnico 

o analista; 

(b) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La fecha de vencimiento o re análisis, según se 

justifique; y 

(c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) La concentración, si corresponde. (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.6. Las soluciones volumétricas preparadas en el 

laboratorio 

deben especificar claramente: 

10.6 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) El nombre; (a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) La molaridad (o concentración); (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La fecha de preparación y las iniciales del 

técnico/analista; 

(c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) La fecha de estandarización y las iniciales del 

técnico/analista; y 

(d) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) El factor de estandarización. (e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: El laboratorio debe asegurar que las soluciones 

volumétricas 

Sean adecuadas en el momento del uso. 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.7. En el transporte y fraccionamiento de los 

reactivos: 

10.7 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) Cuando sea posible, deben transportarse en los 

envases originales; y 
(a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Cuando sea necesario fraccionarlos, se deben usar 

recipientes Limpios y apropiadamente etiquetados. 
(b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Inspección visual        

10.8. Todos los envases deben ser inspeccionados 

visualmente para asegurar que los precintos estén 

intactos cuando se envían a almacenamiento y 

cuando se distribuyen en las unidades. 

 

10.8. 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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10.9. Los reactivos que parezcan haber sido 

adulterados deben rechazarse. Sin embargo, este 

requisito puede ser omitido de manera excepcional 

si la identidad y pureza del reactivo respectivo Puede 

confirmarse por análisis. 

 

10.9. 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Agua        

10.10. El agua debe considerase como un reactivo. 

Debe usarse el grado apropiado para un ensayo 

específico según se describe en las farmacopeas o en 

ensayos aprobados cuando estén Disponibles. 

 

10.10. 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.11. Se deben tomar precauciones para evitar la 

contaminación durante su suministro, 

almacenamiento y distribución. 

 

10.11. N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.12. La calidad del agua debe ser verificada 

regularmente para asegurar que los diferentes tipos de 

agua cumplan con las Especificaciones apropiadas. 

 

10.12. N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Almacenamiento        

10.13. Las existencias de reactivos deben 

mantenerse en un almacén bajo condiciones de 

almacenamiento apropiadas (temperatura ambiente, 

bajo refrigeración o congelamiento). El almacén 

debe mantener un suministro de recipientes, viales, 

cucharas y embudos limpios y etiquetas, según se 

requiera, para dispensar los reactivos desde 

recipientes de mayor a menor tamaño. Puede 

necesitarse un equipo especial para la transferencia 

de grandes volúmenes de líquidos corrosivos. 

 

 

 

 

10.13. 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

10.14. La persona encargada del almacén es 

responsable de controlar las instalaciones del 

almacenamiento, su inventario y anotar la fecha de 

vencimiento de las sustancias químicas y reactivas. 

 

 

10.14 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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Podría ser necesaria una capacitación en el manejo 

de sustancias químicas de manera segura y con el 

cuidado necesario. 

11. Sustancias de referencia y materiales de 

referencia 

11       

11.1. Las sustancias de referencia (sustancias de 

referencia primaria o sustancias de referencia 

secundaria (8)) son usadas para el análisis de una 

muestra. 

Nota: Se deberían emplear sustancias de referencia 

farmacopeica, cuando estén disponibles y sean 

apropiadas para el análisis. 

 

 

 

11.1. N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Cuando una sustancia no sea de referencia 

farmacopeica o no se ha establecido su referencia, 

el fabricante debe usar su propia sustancia de 

referencia, garantizando la trazabilidad de la 

misma. 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.2. Los materiales de referencia pueden ser 

necesarios para la calibración y/o calificación de 

equipos, instrumentos u otros Dispositivos. 

 

11.2. N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Registro y etiquetado        

11.3. Se debe asignar un número de identificación a 

todas las sustancias de referencia, excepto para 

sustancias de referencia farmacopeica. 

 

11.3 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.4. Para cada nuevo lote se debe asignar un nuevo 

número de Identificación. 
11.4 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.5. Este número debe indicarse sobre cada vial de 

sustancia de Referencia. 
11.5 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.6. El número de identificación debe ser citado en 

la hoja de trabajo analítico, cada vez que se use la 

sustancia de referencia (ver Parte tres, sección 15.5). 

 

 

11.6 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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En el caso de sustancias de referencia farmacopeica, 

el número del lote y/o la declaración de la validez 

del lote deberán adjuntarse a la hoja de trabajo 

analítico. 

11.7. El registro de todas las sustancias de referencia 

y los materiales de referencia se debe mantener y 

contener la información siguiente: 

 

11.7 

      

a) El número de identificación de la sustancia o el 

material; 

(a) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

(b) una descripción precisa de la sustancia o el 

material; 

(b) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) El origen; (c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) La fecha de recepción; (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) La designación del lote u otro código de 

identificación; 

(e) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) El uso previsto de la sustancia o el material (ej.: 

como una sustancia de referencia en el infrarrojo o 

como una sustancia de referencia para impurezas de 

cromatografía en capa delgada); 

 

(f) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) La ubicación del almacenamiento en el laboratorio 

y las condiciones especiales de almacenamiento; 
(g) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Cualquier información adicional necesaria (ej.: 

resultados de inspecciones visuales); 
(h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) La fecha de vencimiento o de re análisis; (i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Un certificado (declaración de validez del lote) de 

la sustancia de referencia farmacopeica y/o un 

certificado del material de referencia certificado, que 

indique su uso, el contenido asignado si corresponde, 

y su estado (validez); y 

 

(j) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) En el caso de sustancias de referencia secundaria 

preparadas y suministradas por el fabricante, el 

 

(k) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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certificado de análisis. 

11.8. Una persona debe ser nombrada responsable de 

las Sustancias de referencia y los materiales de 

referencia. 

11.8 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.9. Si se requiere que un laboratorio nacional de 

control de calidad de productos farmacéuticos 

establezca las sustancias de referencia a ser usadas 

por otras instituciones, se debería crear una unidad 

separada de sustancias de referencia. 

 

 

11.9 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.10. Se debe mantener además un archivo con 

toda la información sobre las propiedades de cada 

sustancia de referencia 

Incluyendo las hojas con datos de seguridad. 

 

11.10 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.11. Para sustancias de referencia preparadas en el 

laboratorio,   el archivo debe incluir los resultados de 

todos los ensayos y verificaciones usadas para 

establecer las sustancias de referencia y la fecha de 

vencimiento o fecha de re análisis; estos deben estar 

firmados por el analista responsable. 

 

 

11.11 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Re análisis (monitoreo)        

11.12. Todas las sustancias de referencia preparadas 

en el laboratorio u obtenidas externamente deben ser 

reanalizadas a intervalos regulares para asegurar que 

no ha ocurrido deterioro. El intervalo de re análisis 

depende de un número de factores, incluyendo 

estabilidad de la sustancia, condiciones de 

almacenamiento empleadas, tipo de envase y grado 

de uso (con qué frecuencia se abre y cierra el 

envase). Información más detallada sobre 

manipulación, almacenamiento y re análisis de 

sustancias de referencia se encuentra en las Guías 

 

 

 

 

 

11.12 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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Generales de la OMS para el establecimiento, 

mantenimiento y distribución de sustancias químicas 

de referencia (8). 

11.13. Los resultados de estos análisis deben ser 

registrados y Firmados por el analista responsable. 
11.13 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.14. En el caso que los resultados del re análisis de 

una sustancia de referencia no cumplan con las 

especificaciones, debe llevarse a cabo una revisión 

retrospectiva de los ensayos realizados usando dicha 

sustancia de referencia desde la última evaluación de 

la misma. Se deben aplicar análisis de riesgo para la 

evaluación de los resultados de la revisión 

retrospectiva y la  consideración  de posibles 

acciones correctivas. 

 

 

 

11.14 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

11.15. Las sustancias de referencia farmacopeica son 

regularmente reanalizadas y la validez (estado 

actual) de estas sustancias de referencia está 

disponible de la farmacopea que las provee, por 

varios medios, ej.: sitios web o catálogos. El re 

análisis por el laboratorio no es necesario, siempre y 

cuando las sustancias de referencia se almacenen de 

acuerdo con las condiciones de almacenamiento 

indicadas. 

 

 

 

11.15 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12. Calibración, verificación del desempeño y 

calificación de equipos, instrumentos y otros 

dispositivos  

12 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.1. Cada parte del equipo, instrumento u otro 

dispositivo usado Para el ensayo, verificación y/o 

calibración, cuando sea factible, debe tener una 

identificación única. 

 

12.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.2. Todos los equipos, instrumentos y otros  

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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dispositivos (ej.: material de vidrio volumétrico y 

dispensadores automáticos) que requieran 

calibración deben ser etiquetados, codificados o 

identificados para indicar el estado de calibración y 

la fecha en que debe repetirse la calibración. 

12.2 

12.3. Los equipos del laboratorio deben someterse a 

calificaciones de diseño, instalación, operativa y de 

desempeño (para definiciones de estos términos ver 

el Glosario) (11). Dependiendo de la función y 

operación del instrumento, la calificación del diseño 

de un instrumento estándar disponible 

comercialmente puede ser omitida ya que las 

calificaciones por instalación, operación y 

desempeño pueden ser consideradas como 

indicadores suficientes  de  su diseño adecuado. 

 

 

 

 

12.3 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.4. El desempeño de equipos debe ser verificado a 

intervalos apropiados de acuerdo al plan establecido 

por el laboratorio, según Se aplique. 

 

12.4 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.5. Los equipos de medición deben calibrarse 

regularmente de acuerdo al plan establecido por el 

laboratorio (11). 

 

12.5 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.6. Se deben establecer procedimientos 

específicos para cada tipo de equipo de medición, 

teniendo en cuenta el tipo de equipo, el grado de 

utilización y las recomendaciones del proveedor. 

Por ejemplo: 

 

12.6 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– Los medidores de pH son verificados antes de usar 

con soluciones amortiguadoras estándar certificadas; 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– Las balanzas tienen que ser verificadas diariamente 

usando calibración interna y regularmente usando 

pesas de ensayo adecuadas, y debe realizarse una 

recalificación anual usando pesas De referencia 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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certificadas. 

12.7. Sólo personal autorizado debe operar los 

equipos, instrumentos y dispositivos. Los POE 

actualizados sobre el uso, mantenimiento, 

verificación, calificación y calibración de equipos, 

instrumentos y dispositivos (incluyendo los 

manuales pertinentes provistos por el fabricante) 

deben estar fácilmente disponibles para el uso del 

personal apropiado del laboratorio junto con una 

lista de las fechas en que deben realizarse la 

verificación y/o calibración. 

 

 

 

12.7 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.8. Deben mantenerse registros de cada equipo, 

instrumento u otro dispositivo usado para realizar 

ensayos, verificación y/o calibración. Los registros 

deben incluir por lo menos lo siguiente: 

 

12.8 

      

a) La identidad del equipo, instrumento u otro 

dispositivo; 

(a) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) El nombre del fabricante, y el modelo del equipo, 

número de serie, u otra identificación única; 
(b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La calificación, verificación y/o calibración 

requerida; 

(c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) la ubicación actual, donde corresponda; (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) Las instrucciones del fabricante del equipo, si 

estuvieran disponibles, o una indicación de su 

ubicación; 

(e) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Las fechas, resultados y copias de los registros, 

verificaciones y certificados de todas las 

calibraciones, ajustes, criterios de aceptación y la 

fecha de la próxima calificación, verificación y/o 

calibración; 

 

(f) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) El mantenimiento efectuado hasta la fecha y el plan 

de mantenimiento; y 
(g) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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h) La historia de cualquier daño, mal funcionamiento, 

modificación o Reparación. 
(h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

También se recomienda conservar los registros y 

observaciones adicionales hechas durante el tiempo 

en que fueron usados los equipos, instrumentos o 

dispositivos. 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.9. Los procedimientos deben incluir las 

instrucciones para la manipulación, transporte y 

almacenamiento seguro del equipo. Al reinstalarlo, se 

requiere una recalificación del equipo para asegurar 

Que funcione apropiadamente. 

 

12.9 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.10. Se deben establecer procedimientos de 

mantenimiento, ej.: el mantenimiento periódico 

debe realizarse por un equipo de especialistas en 

mantenimiento ya sea interno y externo, seguido 

por la verificación del desempeño. 

 

 

12.10 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.11. Los equipos, instrumentos y otros 

dispositivos, que hayan sido sometidos a sobrecarga 

o mala manipulación, que entreguen resultados 

sospechosos o que hayan demostrado ser 

defectuosos   o fuera de los límites especificados, 

deben ser puestos fuera de servicio y claramente 

etiquetados o marcados. Siempre que sea posible, 

ellos no deben ser usados hasta que hayan sido 

reparados y recalificados. 

 

 

 

12.11 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

12.12. Cuando los equipos, instrumentos u otros 

dispositivos están fuera del control directo del 

laboratorio por un cierto período o han sido 

sometidos a reparaciones mayores, el laboratorio 

debe recalificar el equipo para asegurar que sea 

adecuado para el uso. 

 

 

12.12 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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Nota: Para mayor orientación sobre calibración, 

verificación de desempeño y calificación del equipo, 

referirse a: 

       

-- Procedimientos para verificar y calibrar 

refractómetros, termómetros usados en 

determinaciones de temperaturas de fusión y 

potenciómetros para determinaciones de pH y 

métodos para verificar la confiabilidad de las escalas 

para espectrofotómetros y espectrofluorómetros en 

el ultravioleta e infrarrojo en la Farmacopea 

Internacional (19); 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

-- Guías específicas para calificaciones de equipos 

elaboradas por la Red Europea de Laboratorios 

Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL, por 

sus siglas en inglés) (20);  

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

-- Capítulo general de la Farmacopea de Estados 

Unidos sobre Calificación de instrumentos analíticos 

(21) 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

13. Trazabilidad 13       

13.1. El resultado de un análisis debe ser trazable por 

último a una sustancia de referencia primaria, cuando 

corresponda. 

 

13.1 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

13.2. Todas las calibraciones o calificaciones de 

instrumentos deben ser trazables a materiales de 

referencia certificados y a Unidades SI (trazabilidad 

metrológica). 

 

13.2 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Parte tres. Procedimientos de trabajo Parte tres       

14. Ingreso de muestras 14       

Las secciones 14.1–14.3 se aplican a laboratorios 

nacionales de control de calidad de productos 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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farmacéuticos. 

14.1. Las muestras recibidas por un laboratorio 

pueden ser para ensayos de conformidad o para 

ensayos de investigación. Las muestras para ensayos 

de conformidad incluyen muestras de rutina para 

control, muestras sospechosas de no cumplir con 

especificaciones o muestras enviadas con relación a 

procesos de autorización de la comercialización. Es 

importante una colaboración estrecha con aquellos 

que proporcionan las muestras. En particular, es 

importante que la muestra sea suficientemente grande 

para permitir, según se requiera, que se lleven a cabo 

un número de repeticiones del ensayo (ver Parte tres, 

sección 14.3. y retener una parte de la muestra (ver 

Parte tres, sección 20). 

 

 

 

 

 

 

14.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.2. Las muestras para ensayos de investigación 

pueden ser Proporcionadas por varias fuentes 

incluyendo aduana, policía e inspectores de 

medicamentos. Estas muestras comprenden 

productos o sustancias sospechosas, ilegales o 

falsificadas. Por lo general, el objetivo primario del 

ensayo de investigación es identificar la sustancia o 

el ingrediente en el producto y, si se dispone de 

suficiente sustancia o producto, estimar la pureza o 

contenido. 

 

 

 

14.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Se deben tener procedimientos de detección 

selectiva (screening) bien documentados, así como 

procedimientos analíticos de confirmación para 

identificar positivamente la sustancia o ingrediente. 

Si se requiere una estimación del contenido de un 

ingrediente identificado, se debe aplicar un 

procedimiento analítico cuantitativo apropiado. El 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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valor obtenido debe informarse con una indicación 

de la incertidumbre de la medición, según se 

requiera (ver Parte tres, sección 18.10)... 

14.3. Es común tomar y dividir una muestra en tres 

porciones aproximadamente iguales para enviar al 

laboratorio: 

 

14.3 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– Una para análisis inmediato;  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– La segunda para confirmación del ensayo según se 

requiera; y 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– La tercera para retención en el caso de disputa.  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.4. Si el laboratorio es responsable del muestreo 

de sustancias, materiales o productos para ensayos 

subsiguientes, debería tener un plan de muestreo y 

un procedimiento interno para muestreo a 

disposición de todos los analistas y técnicos que 

trabajan en el laboratorio. Las muestras deben ser 

representativas de los lotes de material de los que 

fueron tomados y el muestreo debe ser llevado a 

cabo de manera de evitar la contaminación y otros 

efectos adversos sobre la calidad, o la confusión del 

material a muestrear. Deben registrarse todos los 

datos pertinentes relacionados al muestreo. 

 

 

 

 

 

14.4 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: Guías para el muestreo de productos 

farmacéuticos y materiales relacionados fueron 

adoptadas por el Comité de Expertos de la OMS sobre 

Especificaciones de Preparaciones Farmacéuticas en 

su reunión trigésimo novena (22). 

       

Solicitud de análisis        

14.5. Un formulario estándar para solicitud de 

análisis debe ser completado y debe acompañar a 

cada muestra enviada al laboratorio. En el caso de un 

 

 

14.5 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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laboratorio de fabricación de productos 

farmacéuticos, los requisitos se pueden proveer en 

las instrucciones maestras de producción. 

14.6. El formulario de solicitud de análisis debe 

suministrar o dejar espacio para la información 

siguiente: 

14.6       

a) El nombre de la institución o inspector que 

proporcionó la muestra; 
(a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) el origen del material; (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Una completa descripción del medicamento, 

incluyendo su composición, nombre de 

denominación común internacional (DCI) (si 

estuviera disponible) y marca;  

 

(c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Forma farmacéutica y concentración o contenido, 

el fabricante, el número de lote (si estuviera 

disponible) y el número de autorización de 

comercialización; 

 

(d) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) El tamaño de la muestra; (e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) La razón de la solicitud de análisis; (f) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) La fecha en la cual se tomó la muestra; (g) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) El tamaño de la partida de la cual fue tomada, 

cuando corresponda; 
(h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) la fecha de vencimiento (para productos 

farmacéuticos) o fecha de re análisis (para 

ingredientes farmacéuticos activos y excipientes 

farmacéuticos); 

 

(i) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Las especificaciones a ser usadas en el análisis; (j) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) Un registro de cualquier comentario adicional (ej. 

Discrepancias encontradas o peligro asociado); y 
(k) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) Las condiciones de almacenamiento. (l) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.7. El laboratorio debe revisar la solicitud de 

análisis para asegurar que: 
14.7 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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a) Los requisitos estén definidos adecuadamente y el 

laboratorio tenga la capacidad y los recursos para 

lograrlos; y 

 

(a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Se seleccionen los ensayos y/o métodos apropiados 

y que estos sean capaces de cumplir con los requisitos 

del cliente. 

 

(b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Cualquier cuestión debe ser resuelta con el solicitante 

del análisis antes de comenzar el ensayo y debe 

mantenerse un registro de la Revisión. 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Registro y etiquetado  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.8. Se debe asignar un número de registro a todas 

las muestras recién ingresadas y los documentos que 

las acompañan (ej.: la solicitud de análisis). Se 

deben asignar números distintos de   registro a 

solicitudes referentes a dos o más medicamentos, 

formas farmacéuticas diferentes, o lotes diferentes 

del mismo medicamento u orígenes diferentes del 

mismo lote. Se debe asignar también un número 

único de registro a cualquier muestra retenida, si 

corresponde (ver Parte tres, sección 20). 

 

 

 

 

14.8 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el número 

de registro sobre cada envase de la muestra. Se debe 

tener cuidado de evitar Cubrir otras leyendas o 

inscripciones. 

 

14.9 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.10. Se debe mantener un registro, que puede ser 

un libro de registros, un archivo de tarjetas o equipos 

de procesamiento  de datos, en los cuales se registra 

la información siguiente: 

 

14.10 

      

a) El número de registro de la muestra; (a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) La fecha de recepción; y (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La unidad específica a la cual se remitió la muestra. (c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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14.11. La muestra recibida debe ser revisada 

inmediatamente por el personal del laboratorio para 

asegurar que el etiquetado esté en conformidad con 

la información contenida en la solicitud de análisis. 

Los hallazgos deben ser registrados, fechados y 

firmados. Si se encuentran discrepancias, o si la 

muestra está obviamente dañada, el hecho debe ser 

registrado sin demora en el formulario de solicitud de 

análisis. Cualquier consulta debe ser inmediatamente 

referida al proveedor de la muestra. 

 

 

 

 

14.11 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Almacenamiento        

14.12. La muestra antes del análisis, la muestra 

retenida (ver Parte tres, sección 20) y cualquier 

porción de la muestra remanente después de realizar 

todos los ensayos requeridos, debe ser almacenada 

en forma segura tomando en cuenta las condiciones 

de almacenamiento especificadas para la muestra 

(22, 23). 

 

 

14.12 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Asignación para análisis  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.13. La unidad específica a la cual se envía la 

muestra para Análisis es determinada por la persona 

responsable. 

14.13 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.14. El examen de una muestra no debe comenzarse 

antes de Recibir la solicitud de análisis pertinente. 
14.14 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.15. La muestra debe ser almacenada 

apropiadamente hasta que Toda la documentación 

haya sido recibida. 

14.15 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.16. Solamente en caso de emergencia se puede 

aceptar verbalmente una solicitud de análisis. Todos 

los detalles deben ser inmediatamente registrados, 

dejando pendiente la recepción de la Confirmación 

escrita. 

 

14.16 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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14.17. A menos que se use un sistema 

computarizado, copias o duplicados de toda la 

documentación deben acompañar a cada muestra 

numerada cuando es enviada a una unidad 

específica. 

 

14.17 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

14.18. El análisis debe ser realizado según se describe 

en Parte tres, sección 1 
14.18 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

15. Hoja de trabajo analítico 15       

15.1. La hoja de trabajo analítico es un documento 

interno para ser usado por el analista para registrar 

información acerca de la muestra, los 

procedimientos de ensayo, cálculos y los resultados 

de los análisis. Debe ser complementada con los 

datos originales obtenidos en el análisis. 

 

 

15.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Propósito        

15.2. La hoja de trabajo analítico contiene evidencia 

documental tanto como: 
15.2       

– Para confirmar que la muestra que se analiza esté 

en conformidad con los requisitos; o 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

– Para justificar un resultado fuera de especificación 

(ver Parte tres, Secciones 18.1–18.3). 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Uso        

15.3. Usualmente se debería usar una hoja de trabajo 

analítico separada para cada muestra o grupo de 

muestras numeradas. 

 

15.3 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

15.4. Las hojas de trabajo analítico de diferentes 

unidades Relacionadas con la misma muestra se 

deben compilar. 

15.4 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Contenido        

15.5. La hoja de trabajo analítico debe suministrar la 

información siguiente: 
15.5 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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a) El número de registro de la muestra (ver Parte tres, 

sección 14.9); 
(a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Número de página, incluyendo el número total de 

páginas (incluyendo los anexos); 
b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) La fecha de solicitud de análisis; c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) La fecha en la cual el análisis fue comenzado y 

completado; 

d) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) El nombre y firma del analista; e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Una descripción de la muestra recibida; f) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) Referencias a las especificaciones y una 

descripción completa de los métodos de ensayo con 

los cuales la muestra fue analizada incluyendo los 

límites; 

 

g) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) La identificación de los equipos de ensayo usados 

(ver Parte dos, sección 12.1); 
h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) El número de identificación de cualquier sustancia 

de referencia usada (ver Parte dos, sección 11.5); 
i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Los resultados del ensayo de aptitud del sistema, si 

corresponde; 

j) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) La identificación de reactivos y solventes 

empleados; 

k) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) Los resultados obtenidos; l) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

m) La interpretación de los resultados y las 

conclusiones finales (ya sea que la muestra haya 

cumplido o no con las especificaciones), aprobadas y 

firmadas por el supervisor; y 

 

m) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

n) Cualquier comentario adicional, por ejemplo, 

para información interna (ver Parte tres, sección 

17.1), o notas detalladas sobre las especificaciones 

elegidas y los métodos de evaluación usados (ver 

Parte tres, sección 15.9), o cualquier desviación del 

 

 

 

 

n) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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procedimiento establecido, que debe ser aprobado e 

informado, o si porciones de la muestra fueron 

asignadas–y cuándo fueron asignadas–a otras 

unidades para ensayos especiales, y la fecha en que 

los resultados fueron recibidos. 

15.6. Todos los valores obtenidos en cada ensayo, 

incluyendo los resultados de los blancos deben 

anotarse inmediatamente en la   hoja de trabajo 

analítico y todos los datos gráficos, obtenidos ya sea 

por registro del instrumento o trazados a  mano, 

deben  ser anexados o trazables a un archivo de 

registro electrónico o a un documento en que los 

datos estén disponibles. 

 

 

 

15.6 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

15.7. La hoja de trabajo analítico con los datos 

completos debe ser firmada por el (los) analista 

responsable y verificada, aprobada y Firmada por el 

supervisor. 

 

15.7 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

15.8. Cuando se comete un error en una hoja de 

trabajo analítico o cuando los datos o el texto 

necesita ser corregido, la información anterior debe 

anularse trazando una línea simple a través de ella 

(no debe borrarse o hacerla ilegible) y la nueva 

información agregada al lado. Tales alteraciones 

deben ser firmadas por la persona que hace las 

correcciones e incluir la fecha del cambio. El motivo 

del cambio deberá figurar en la hoja de trabajo (se 

debe contar con procedimientos adecuados para 

enmendar las hojas de trabajo electrónicas). 

 

 

 

 

15.8 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Selección de las especificaciones a ser usadas        

15.9. La especificación necesaria para evaluar la 

muestra puede ser la que figura en la solicitud de 

 

 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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análisis o en las instrucciones maestras de 

producción. Si no se dan instrucciones precisas, 

puede usarse la especificación de la farmacopea 

nacional reconocida oficialmente o, en su defecto, la 

especificación del fabricante aprobado oficialmente 

u otra especificación reconocida a nivel nacional. Si 

no se dispone de un método adecuado: 

15.9 

a) La especificación contenida en la autorización de 

comercialización o licencia del producto puede ser 

solicitada al poseedor de la autorización de 

comercialización o fabricante y verificada por el 

laboratorio; o 

 

 

a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Los requisitos pueden ser establecidos por el 

propio laboratorio sobre la base de información 

publicada y cualquier procedimiento empleado debe 

ser validado por el laboratorio de análisis (ver Parte 

Tres, sección 16). 

 

b) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

15.10. Para especificaciones oficiales debe 

disponerse de la versión Vigente de la farmacopea 

pertinente. 

15.10 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Archivo        

15.11. La hoja de trabajo analítico debe mantenerse 

en forma segura junto con cualquier anexo, 

incluyendo los cálculos y 

Registros de los análisis instrumentales. 

 

15.11 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

16. Validación de procedimientos analíticos 16       

16.1. Todos los procedimientos analíticos empleados 

para análisis deben ser adecuados para el uso al que 

están destinados. Esto se demuestra por validación 

(24). La validación también sirve para establecer 

criterios de aceptación para los ensayos de aptitud del 

sistema que son empleados para la verificación del 

 

 

 

16.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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procedimiento analítico previo al análisis. 

16.2. La validación debe realizarse de acuerdo al 

protocolo de validación, que incluye las 

características de desempeño analítico a ser 

verificadas para los diferentes tipos de 

procedimientos analíticos. Las características típicas 

que deben considerarse son listadas en la Tabla 1 (en 

la fase de desarrollo de un procedimiento analítico 

debe considerarse también la robustez, es decir, la 

capacidad del procedimiento para proporcionar 

resultados de exactitud y precisión aceptables bajo 

una variedad de condiciones). Los resultados deben 

ser documentados en el informe de  validación. 

 

 

 

 

 

16.2 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

16.3. Se considera que los métodos farmacopeica 

están validados para el uso previsto como se 

establece en la monografía. Sin embargo, el 

laboratorio debe también confirmar, por ejemplo, 

que para un producto farmacéutico terminado que se 

analiza por primera vez, no surgen interferencias a 

partir de los excipientes presentes, o que, para un 

ingrediente farmacéutico activo, las impurezas que 

aparecen a partir de una nueva ruta de síntesis estén 

diferenciadas adecuadamente. Si el método 

farmacopeica se adapta para otro uso, debe validarse 

para tal uso y así demostrar que es apto para el 

mismo. 

 

 

 

 

 

16.3 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

16.4. El ensayo de aptitud del sistema es una parte 

integral de muchos procedimientos analíticos. Los 

ensayos están basados en   el hecho que el equipo, la 

parte electrónica, las operaciones analíticas y las 

muestras a ser analizadas contribuyen al sistema. El 

ensayo de aptitud del sistema que va a ser aplicado 

 

 

 

 

 

16.4 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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depende del tipo de procedimiento a usar. Los 

ensayos de aptitud del sistema se emplean para la 

verificación de métodos farmacopeica o 

procedimientos analíticos validados y deben ser 

realizados antes de los análisis. Siempre que los 

criterios de aptitud del sistema se cumplan, el método 

o procedimiento se considera adecuado para el 

propósito previsto. 

Nota: Si se analiza en secuencia un número grande 

de muestras, los ensayos apropiados de aptitud del 

sistema  deben ser realizados a lo largo de la 

secuencia para demostrar que el desempeño del 

procedimiento es satisfactorio. 

       

16.5. No se requieren verificaciones para métodos 

farmacopéicas básicos tales como (pero no limitados 

a) pH, pérdida por secado y Métodos de química 

húmeda. 

 

16.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

16.6. Un cambio importante en el procedimiento 

analítico, o en la composición del producto analizado, 

o en la síntesis del ingrediente farmacéutico activo, 

requerirá revalidación del procedimiento Analítico. 

 

16.6 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: Se dispone de mayor orientación sobre la 

validación de procedimientos analíticos en los 

siguientes documentos: 

       

-- Guía elaborada por la Conferencia Internacional 

sobre Armonización de Requisitos Técnicos para el 

Registro de Productos Farmacéuticos para Uso 

Humano (ICH) (25); 

       

-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales 

de Control de Medicamentos (OMCL) (26); 
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-- Capítulos generales de la Farmacopea de los 

Estados Unidos sobre Validación de 

procedimientos farmacopéicos y Verificación de 

procedimientos farmacopéicos (27). 

       

17. Ensayos 17       

17.1. La muestra debe ser analizada de acuerdo con 

el plan de trabajo del laboratorio después de 

completar los procedimientos preliminares. Si esto 

no es factible, deben registrarse las razones, por ej.: 

en la hoja de trabajo analítico (ver Parte tres, sección 

15), y la muestra debe ser almacenada en un lugar 

adecuado especial de Acceso restringido (ver Parte 

tres, sección 14.12). 

 

 

 

17.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

17.2. Se puede necesitar que algunos ensayos 

específicos requeridos se realicen en otra unidad o por 

un laboratorio externo especializado (ver Parte uno, 

sección 9). La persona responsable debe preparar la 

solicitud y hacer la gestión para la transferencia del 

Número requerido de unidades (frascos, viales o 

tabletas) de la muestra. Cada una de estas unidades 

debe llevar el número de registro correcto. Cuando el 

informe de análisis contiene resultados de ensayos 

realizados por subcontratistas, estos resultados deben 

ser identificados como tales. 

 

 

 

 

17.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

17.3. Información detallada sobre los requisitos de la 

farmacopea oficial se indican por lo general en las 

advertencias generales y monografías específicas de 

la farmacopea correspondiente. Los Procedimientos 

de ensayo deben describirse en detalle y proporcionar 

información suficiente para permitir a analistas 

apropiadamente capacitados realizar el análisis de 

 

 

 

 

 

17.3 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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manera confiable. Se deben cumplir los criterios de 

aptitud del sistema cuando están definidos en el 

método. Cualquier desviación del procedimiento de 

ensayo debe ser aprobada y documentada. 

18. Evaluación de los resultados de los ensayos 18       

18.1. Los resultados de los ensayos deben ser 

revisados y, cuando corresponda, evaluados 

estadísticamente después de completar todos los 

ensayos para determinar si son consistentes y si 

cumplen con las especificaciones usadas. La 

evaluación debería considerar los resultados de 

todos los ensayos (datos de todos los ensayos). 

Siempre que se obtengan resultados dudosos 

(atípicos) estos deberían ser investigados. El 

procedimiento completo de análisis necesita ser 

verificado de acuerdo al sistema de gestión de 

calidad (ver también Parte uno, sección 2). 

 

 

 

 

18.1 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.2. Cuando un resultado dudoso (sospecha de 

resultado fuera de especificación) ha sido 

identificado, el supervisor con el analista o técnico 

debe realizar una revisión de los distintos 

procedimientos Aplicados durante el proceso de 

ensayo, antes de permitir el re análisis. Deben 

seguirse los siguientes pasos: 

 

 

18.2 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) Confirmar con el analista o técnico que los 

procedimientos apropiados fueron aplicados y 

seguidos correctamente; 

 

a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Analizar los datos originales para identificar las 

posibles discrepancias; 
b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) Verificar todos los cálculos; c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) Verificar que el equipo usado estaba calificado y  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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calibrado su instrumental y los ensayos de aptitud del 

sistema fueron realizadas y eran aceptables; 

d) 

e) Asegurar que fueron usados los reactivos, 

solventes y sustancias de referencia apropiados; 
e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Confirmar que fue usado el material de vidrio 

correcto; y 

f) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) Asegurar que las preparaciones originales de la 

muestra no se Desechen hasta que se complete la 

investigación. 

g) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.3. La identificación de un error que ha causado un 

resultado aberrante invalidará el resultado y será 

necesario el re análisis de la Muestra. 

 

18.3 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Los resultados dudosos pueden ser invalidados sólo 

si fueron debidos a un error identificado. A veces el 

resultado de la investigación no es concluyente –sin 

ninguna causa obvia que pueda ser identificada– en 

cuyo caso un ensayo de confirmación debe ser 

realizado por otro analista que debe ser al menos tan 

competente y experimentado en el procedimiento 

de ensayo como el analista original. Un valor 

similar indicaría un resultado fuera de 

especificación. Sin embargo, se puede aconsejar 

una nueva confirmación usando otro método 

validado, si estuviera disponible. 

 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.4. Debe existir un POE para la realización de una 

investigación de un resultado fuera de 

especificación del ensayo. El POE debe 

proporcionar una guía clara del número de re 

análisis permitidos (basándose en principios 

estadísticos sólidos). Todas las investigaciones y 

sus conclusiones deben ser registradas. En el caso 

de un error, cualquier acción correctiva tomada y 

 

 

 

 

18.4 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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cualquier medida preventiva introducida deben ser 

registradas e implementada. 

18.5. Todos los resultados individuales (todos los 

datos de ensayos) Con criterios de aceptación deben 

informarse. 

18.5 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.6. Todas las conclusiones deben ser registradas en 

la hoja de trabajo analítico (ver parte tres, sección 15) 

por el analista y Firmadas por el supervisor. 

 

18.6 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: Se dispone de mayor orientación sobre la 

evaluación e informe de los resultados de los ensayos 

en los siguientes documentos: 

       

-- Guía elaborada por la Administración de 

Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (5). 

       

-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales De Control de Medicamentos 

(OMCL) (28). 

       

Informe de análisis        

18.7. El informe de análisis es una recopilación de 

los resultados y establece las conclusiones del 

análisis de una Muestra. Debe ser: 

 

18.7 

      

a) Emitido por el laboratorio; y a)       

b) Basado en la hoja de trabajo analítico (ver Parte 

tres, sección 15). 
b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.8. Cualquier modificación al informe de análisis 

original requerirá La emisión de un nuevo documento 

corregido. 

18.8 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

18.9. Los límites de contenido farmacopéicos se 

establecen teniendo en cuenta la incertidumbre de la 

medición, y la capacidad de producción y los 

criterios de aceptación de un resultado analítico 

deben ser predefinidos. Bajo las reglas aplicadas 

actualmente, ni las farmacopeas ni las autoridades 

18.9 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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nacionales reguladoras de medicamentos requieren 

que el valor encontrado sea expresado con su 

incertidumbre expandida asociada en los ensayos de 

conformidad. Sin embargo, al comunicar los 

resultados de los ensayos de investigación, aunque el 

objetivo principal sea identificar una sustancia en la 

muestra, se puede requerir también una 

determinación de su concentración, en cuyo caso la 

incertidumbre estimada debería también ser 

proporcionada. 

18.10. La incertidumbre de la medición se puede 

estimar de Diferentes formas, ej. 
18.10 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

a) Mediante la preparación de un presupuesto de 

incertidumbre (uncertainty budget ) para cada 

componente de incertidumbre identificado en un 

procedimiento analítico (enfoque de abajo hacia 

arriba); 

 

a) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) A partir de los datos de validación y gráficos de 

control (29 ); y  

b) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) A partir de los datos obtenidos de ensayos de 

competencia o ensayos en colaboración (enfoque de 

arriba hacia abajo). 

 

c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: Se puede encontrar mayor orientación en varias 

guías (9, 10, 30, 31, 32). 

 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Contenido del informe de análisis        

18.11. El informe de análisis debe proporcionar la 

información 

siguiente: 

18.11       

a) El número de registro de la muestra del laboratorio; a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) El número de informe del ensayo del laboratorio; b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) El nombre y dirección del laboratorio que analiza c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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la muestra; 

d) El nombre y dirección del solicitante del análisis; d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) El nombre, descripción y número de lote de la 

muestra, cuando corresponda; 
e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Una introducción que proporciona los antecedentes 

y el propósito 

de la investigación; 

f) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) Una referencia a las especificaciones usadas para 

analizar la muestra o una descripción detallada de los 

procedimientos empleados (muestra para análisis de 

investigación), incluyendo los límites; 

 

g) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Los resultados de todos los ensayos realizados, o 

los resultados numéricos con la desviación estándar 

de todos los ensayos realizados (si corresponde); 

 

h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) Una discusión de los resultados obtenidos; i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) Una conclusión sobre si la muestra fue 

encontrada o no, dentro de los límites de las 

especificaciones usadas, o para una muestra de los 

ensayos de investigación, la sustancia o ingrediente 

identificado; 

 

j) 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) La fecha cuando fue (fueron) completado el(los) 

ensayo; 

k) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) la firma del jefe del laboratorio o persona 

autorizada; 

l) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

m) El nombre y dirección del fabricante original y, si 

corresponden, los del re envasador y/o distribuidor; 
m) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

n) Si la muestra cumple o no con los requisitos; n) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

o) La fecha en la cual se recibió la muestra; o) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

p) La fecha de vencimiento o fecha de re análisis, si 

corresponde; y 

p 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

q) Una declaración que indique que el informe del  N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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análisis, o 

Cualquier parte del mismo, no puede ser reproducido 

sin la autorización del laboratorio. 

q 

19. Certificado de análisis 19       

19.1. Se prepara un certificado de análisis para cada 

lote de una sustancia o producto y por lo general, 

contiene la 

información siguiente: 

 

19.1 

      

El número de registro de la muestra a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

La fecha de recepción; b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) El nombre y dirección del laboratorio que analiza 

la muestra; 

c) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) El nombre y dirección del solicitante del análisis; d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

e) El nombre, descripción y número de lote de la 

muestra, cuando 

corresponda; 

e) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) El nombre y dirección del fabricante original y, si 

corresponde, los del re envasador y/o distribuidor; 
f) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) La referencia a la especificación usada para 

analizar la muestra; 

g) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Los resultados de todos los ensayos realizados 

(media y desviación estándar, si corresponde) con 

los límites establecidos; 

 

h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) Una conclusión sobre si la muestra fue encontrada 

o no, dentro de los límites de la especificación; 
i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) La fecha de vencimiento o re análisis, si 

corresponde; 

j) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) La fecha en que se completó el ensayo; y k) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

l) La firma del jefe del laboratorio o persona 

autorizada. 

l) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Nota: El Comité de Expertos sobre Especificaciones        
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de la OMS Adoptó la Guía sobre certificado de 

análisis modelo en su reunión trigésimo sexta (3). 

20. Muestras retenidas 20       

20.1. Las muestras deberían ser retenidas según lo 

establecido por la legislación o por el solicitante del 

análisis. Debería haber suficiente cantidad de 

muestras retenidas para permitir por lo menos dos 

res análisis. La muestra retenida se debe mantener 

en su Envase original. 

 

 

20.1 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

Parte cuatro. Seguridad -       

21. Reglas generales 21       

21.1. Para cada miembro del personal deben estar 

disponibles las instrucciones generales y específicas 

de seguridad que reflejen el riesgo identificado, y 

deben complementarse con regularidad según 

corresponda (ej. con material escrito, exhibición de 

carteles,  material audiovisual y seminarios 

ocasionales). 

 

 

21.1 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

21.2. Las reglas generales para el trabajo seguro, en 

conformidad con las regulaciones nacionales y los 

POE, incluyen normalmente los siguientes requisitos: 

 

21.2 

      

a) Las hojas con datos de seguridad deben estar 

disponibles para el personal antes de realizar los 

análisis; 

a) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

b) Debe estar prohibido fumar, comer y beber en el 

laboratorio; 

b) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

c) El personal debe estar familiarizado con el uso de 

equipos contra incendios, incluyendo extintores, 

mantas de incendios y máscaras de gas; 

 

c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

d) El personal debe usar batas de laboratorio u otra 

ropa protectora, incluyendo protección de ojos; 
d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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e) Se debe tener especial cuidado con el manejo, por 

ejemplo, de sustancias altamente potentes, 

infecciosas o volátiles, según corresponda; 

 

e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

f) Las muestras altamente tóxicas y/o genotóxicas 

deben ser manejadas en una instalación diseñada 

especialmente para evitar el riesgo de contaminación; 

 

f) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

g) Todos los envases de sustancias químicas deben 

estar completamente etiquetados e incluir 

advertencias destacadas (ej., “veneno”, “inflamable”, 

“radioactivo”), cuando corresponda; 

 

g) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

h) Los cables y equipos eléctricos, incluyendo 

refrigeradores, deben estar provistos de aislamiento 

adecuado y ser a prueba de chispas; 

 

h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

i) Se deben observar reglas de seguridad en el 

manejo de cilindros de gases comprimidos, y el 

personal debe estar familiarizado con los códigos de 

identificación por color; 

 

i) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

j) El personal debe ser consciente de la necesidad de 

evitar que un individuo trabaje solo en el laboratorio; 

y 

j) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

k) Se deben proporcionar materiales de primeros 

auxilios y el personal debe estar instruido en técnicas 

de primeros auxilios, Cuidados de emergencia y uso 

de antídotos. 

 

k) 
N.A N.A N.A N.A N.A N.A 

21.3. Se debe disponer de ropa protectora, 

incluyendo protección de ojos, máscaras y guantes. 

Deberían instalarse duchas de agua. Se deben usar 

bulbos de succión de goma para pipetas manuales y 

sifones. El personal debe estar instruido en el manejo 

seguro del material de vidrio, reactivos corrosivos y 

solventes, y particularmente en el uso de envases de 

seguridad o canastillas para evitar el derrame del 

21.3 N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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contenido de los envases. Se deben dar las 

advertencias, precauciones e instrucciones para el 

trabajo con reacciones violentas, incontrolables o 

peligrosas, cuando se manejen reactivos específicos 

(ej. mezclas de agua con ácidos, o acetona – 

cloroformo y amoníaco) productos inflamables, 

agentes oxidantes o radioactivos, y especialmente 

productos biológicos tales como agentes infecciosos. 

Se deberían usar solventes exentos de peróxidos. El 

personal debe estar en conocimiento de los métodos 

para la eliminación segura de productos corrosivos o 

peligrosos no deseados por neutralización o 

desactivación y de la necesidad de la eliminación 

completa y segura del mercurio y sus sales. 

21.4. Los productos venenosos o peligrosos deben 

ser individualizados y etiquetados apropiadamente, 

pero no debe darse por sentado que todos los otros 

productos químicos y biológicos son seguros. Se 

debe evitar el contacto innecesario con los reactivos, 

especialmente solventes y sus vapores. El uso de 

productos carcinógenos y mutágenos como 

reactivos debe ser limitado o totalmente excluido si 

es requerido por las regulaciones nacionales. El 

reemplazo de solventes y reactivos tóxicos por 

materiales menos tóxicos o la reducción de su uso 

debe ser  siempre el objetivo, en particular cuando 

se desarrollan nuevas técnicas. 

 

 

 

 

 

21.4 

N.A N.A N.A N.A N.A N.A 
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14.2 Anexo 2. Plan de auditoria interna cumplimiento BPL 

 

 

FIRMA

Validaciones

Metrologia

Diana Mesa / Tatiana Rodriguez

Diana Mesa / Tatiana Rodriguez

Diana Mesa / Tatiana Rodriguez

Diana Mesa / Tatiana Rodriguez

Control de calidad

Aseguramiento de calidad

Analista de documentacion

AREA AUDITAR

Todas las areas que intervengan con el cumplimiento de la normatividad.

 Instalaciones, personal, equipos (calificaciones, calibraciones), documentación oficializada en el sistema de gestion documental de la copañia.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Resolucion 3619 del 2013

lista de chequeo creada a partir de la resolucion 3619 del 2013

ISO19011:2018 Auditoría de Sistemas de Gestión

AUDITOR

OBJETIVO

Diagnóstico por medio de una auditoria interna para cumplimiento de la resolución 3619 del 2013 en el laboratorio de control de calidad.

ALCANCE

Angie Tatiana Rodriguez Galindo

26/03/2019 - 29/03/2019

EQUIPO AUDITOR

NOMBRE

Diana Marcela Mesa Lozano

         

PLAN DE AUDITORIA INTERNA CUMPLIMIENTO BPL

COMPAÑÍA SERVICIOS

Confidencial

Fabricacion de medicamentos, cosmeticos, analisis de materias 

primas, material de envase, producto semielaborado y producto 

terminado

FECHA DE AUDITORÍA

CARGO

Analista de documentacion

FR-QA-070 V.1

LOGO
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14.3 Anexo 3. Diagnóstico inicial del cumplimiento de la resolución 3619: 2013 

 Tabla 7 Diagnóstico inicial del cumplimiento de la resolución 3619: 2013 

 

Resolución Res 3619 de 2013 (CC) 
 

Requerimiento 
Cumple (SI 

/ NO) 
En caso de cumplir relacione la 

Evidencia 

 
Deficiencia 

Plan de 
Acción Responsable 

Sección Numeral       

Parte uno. Gestión e infraestructura 
Parte 

Uno 

      

1. Organización y gestión 1       

1.1. El laboratorio o la organización de la cual 

forma parte, debe ser una entidad legalmente 
autorizada para funcionar y pueda ser 

considerada legalmente responsable. 

 

 

1.1 

 

Manual de calidad con políticas 

definidas de acuerdo a los procesos 
que se realizan en la compañía. 

 

 

SI 

 

Cámara de Comercio de la compañía 
N.A N.A N.A 

1.2. El laboratorio debe estar organizado y 
operar de manera que cumpla los requisitos 

establecidos en estas guías. 

1.2 Certificación BPM-BPL NO Se está haciendo un diagnóstico inicial 
para el cumplimiento de la 

normatividad 

No contamos con sistemas 
de apoyo crítico, sistema de 

gestión de calidad es muy 

débil, la documentación 
desactualizada, no tenemos 

integridad de datos. 

Cumplir con 
las normas 

para las 

respectivas 
certificacion

es, evaluar 

las 
deficiencias 

del sistema, 

implementar 
acciones 

necesarias 

Todos 

1.3. El laboratorio debe: 1.3       

 

a) Tener personal gerencial y técnico con la 

autoridad y los recursos necesarios para 

cumplir sus obligaciones y para identificar la 
ocurrencia de desviaciones del sistema de 

gestión de calidad o de los procedimientos 

para realizar los ensayos y/o calibraciones, 
validaciones y verificaciones, y para iniciar 

acciones a fin de prevenir o minimizar tales 

desviaciones 

 

 

 

 
a 

 

Descripciones de cargo, 

Documentación que acredite los 

estudios del personal, plan de 
entrenamiento y capacitación que 

incluya a todo el personal técnico y 

administrativo cuando aplique. Pero 
se debe hacer revisión general de 

procedimientos, desviaciones, no 

conformes, 

 

 

 

 
SI 

 

 

 

Existe personal encargado junto a las 

respectivas divulgaciones y 
evaluaciones a todas las áreas. 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-1012 V.2; 

MF-GH-1009 V.3 

N.A N.A N.A 

b) Contar con las medidas para asegurar que 
la gerencia y el personal no estén sujetos a 

presiones comerciales, políticas, financieras 

y de otro tipo o conflictos de interés que 
puedan afectar en forma adversa la calidad de 

su trabajo. 

 

 
b 

 

Cláusula de conflicto de interés. 
Cumplir con los requerimientos 

establecidos en la norma 

 

 
SI 

Al ingresar a la compañía todas las 

personas firmamos una clausula en la 

que declaramos posibles conflictos de 

intereses internos y externos. 

  FR-JR-001 V.1 

N.A N.A N.A 
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– La transferencia de resultados o informes, c.2 
      

 
 

 

 
 

 

 

 

c) Tener una política y un procedimiento 

previsto para asegurar la confidencialidad de: 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

c 

Implementación de software de 

Seguridad de datos, archivos físicos 
controlados y bases de datos para 

saber con qué información se cuenta, 

reorganización de carpeta en la RED. 
Centro documental con niveles de 

acceso definidos, "central", 

(Personal, equipos de cómputo, 

scanner, área física) Autorización de 

manejo de la información de acuerdo 

de acuerdo con el perfil de cargo (por 
escrito), back up recuperable de la 

información crítica de la compañía, 

los archivos físicos deben tener 
control de temperatura y humedad 

para garantizar la integridad de los 

datos en todo momento, se   debe 
establecer un plan de contingencia en 

caso de que se 

presente una emergencia o daño en la 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Acuerdo de confidencialidad, 

FR-QC-166 V.2 N.A 

 
 

Depuración 

de 
información 

existente, 

reorganizaci

ón física y 

magnética 

de la 
documentac

ión, 
cotizaciones 

de software 

de 
seguridad, 

implementa

ción del 
centro 

documental 

 
 

Dirección de 

aseguramiento o y 
control de calidad/ 

coordinaciones s de 

control y 

microbiología/ 

Tecnología  de la 

información y de la 
comunicación 

(TIC) 

– La información contenida en las 

autorizaciones de comercialización, 
c.1 

      

– La transferencia de resultados o informes, c.2 
      

– Y para proteger los datos en los archivos 

(papel y electrónico); 
c.3 

      

d) Definir, con la ayuda de organigramas, la 

organización y estructura de la gestión del 
laboratorio, su lugar en cualquier organización 

matriz (tal como el ministerio o la autoridad 

reguladora de medicamentos en el caso de un 
laboratorio oficial de control de calidad de 

productos farmacéuticos) y las relaciones entre 

la gerencia, las operaciones técnicas, los 

servicios de apoyo y el sistema de gestión de 

calidad; 

 

 

 
 

 

d 

 

 

 

Organigrama y suplencias para las 

áreas críticas. Actualización y matriz 
de suplencias definidas por cargo, no 

solo a nivel directivo sino de todo el 

personal. Actualizar organigrama. 

 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
 

 

Organigrama general y por áreas. 

OR-GH-121 V.3;                               OR-
GH-110 V.9 

N.A N.A N.A 

e) Especificar la responsabilidad, autoridad e 

interrelaciones de todo el personal que 

gestiona, ejecuta, o verifica el trabajo que 

afecta la calidad de los ensayos y/o 
calibraciones, validaciones y verificaciones; 

 

 
e 

 

Actualización y divulgación de los 

nuevos formatos de manuales de 
funciones y las suplencias 

 

 
SI 

 

Los manuales de funciones con las 

suplencias definidas de acuerdo al 
cargo, responsabilidad y nivel 

educativo. MF-GH-1015 V.2; MF-

GH-1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

N.A N.A N.A 

f) Asegurar la asignación precisa de 
responsabilidades, particularmente en la 

 
f 

 

manual de funciones 

 

SI 
MF-GH-1015 V.2; MF-GH- N.A N.A 

Control de calidad / 
gestión 
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designación de unidades especiales para tipos 
de medicamentos particulares; 

 

1012 V.2; MF-GH-1009 

V.3N.A 

humana 

g) Nombrar sustitutos o subalternos 
entrenados para personal gerencial clave y 

personal científico especializado; 

 

g 

 

manual de funciones relacionando la 
suplencia 

 

SI 
MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 
N.A N.A 

Control de calidad / 

gestión 
humana 

 

 

 

h) Proveer supervisión adecuada al personal, 

incluyendo personal en entrenamiento, por 
personas familiarizadas con los ensayos y/o 

métodos, procedimientos de calibración, 

validación y verificación, así como los 
objetivos de los ensayos y la evaluación de los 

resultados; 

 

 
 

 

 

 

h 

 

Realizar seguimiento periódico al 

personal de laboratorio 

(Evaluaciones de desempeño), 

reentrenamiento continuo y 

evaluación del mismo, crear 
procedimiento y formatos de 

entrenamiento específicos según 

perfiles de cargo. Al ingresar a la 
compañía el personal debe tener un 

plan de entrenamiento definido que 

se debe ejecutar y cumplir antes de 
iniciar las labores de rutina del cargo. 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

Se tiene registro de la evidencia de las 

capacitaciones y entrenamientos 

periódicos para el personal, de acuerdo 
al perfil del personal 

PG-GH-008 V.1. 

FR-ID-025 V.1;                               
FR-GH-006 V.5                                

N.A N.A N.A 

i) Tener un gerente o jefe de laboratorio que 

tenga responsabilidad total por las operaciones 
técnicas y la provisión de recursos necesarios 

para asegurar la calidad requerida de las 

operaciones del laboratorio; 

 

 

i 

 
Actualizar los manuales de 

funciones, creación de 

procedimiento de comunicaciones 
internas y flujo de información. 

 

 

SI 

 

 

Los manuales de funciones. 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-1012 V.2; 

MF-GH-1009 V.3 

N.A N.A N.A 

j) Designar un miembro del personal como 
gerente de calidad, que además de otras 

funciones, asegure el cumplimiento con el 
sistema de gestión de calidad. El gerente de 

calidad nombrado debe tener acceso directo a 

los más altos niveles de la gerencia donde se 
toman decisiones sobre la política o los 

recursos del laboratorio; 

 

 
 

 
 

 

j 

 
 

 

 

Sistema de gestión de calidad que 
cumpla con los requerimientos de la 

normatividad 

 
 

 
 

 

SI 

 
 

 

 

Aun no se cuenta con un sistema de 

gestión de calidad robusto 

 
 

 

Falta Organización de la 
gestión documental, 

divulgaciones y manejo de 

la información adecuado 

Se está 

realizando la 

creación, 
actualizació

n y 

eliminación 
de 

procedimien

tos 
necesarios 

para el 

cumplimient
o de la  

normativida

d 

 
 

 

Dirección de 
Aseguramiento o y 

control de calidad 

 
k) Asegurar un flujo adecuado de 

información entre el personal a todos los 

niveles. El personal tiene que estar 
consciente de la relevancia e importancia de 

sus actividades; 

 

 

 

k 

 
Documento que demuestre que el 

personal efectivamente obtuvo 

información de los diferentes 
documentos de la compañía 

 

 

 
SI 

 

Cada vez que se genera una creación, 

modificación o anulación de algún tipo 
de información se allega por correo 

electrónico a todas las Áreas, para que 

todo el personal tenga conocimiento de 

N.A N.A 

 

Dirección de 

Aseguramiento o y 

control de calidad / 

Coordinación es 
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dicho 
Cambio. 

 MAS-GH-001 V.9 

 

l) Asegurar la trazabilidad de la muestra desde 

la recepción, a través de todas las etapas 
analíticas, hasta completar el informe de 

análisis; 

 

 
 

 

 
 

 

l 

Debe haber una persona encargada de 

la recepción de muestras para cada 
área (Control de calidad 

microbiología, estabilidades, I&D), 

debe haber un registro físico permita 
conocer la ubicación y uso de las 

muestras desde el inicio hasta el final, 

incluyendo almacenamiento en el 
cuarto de retención o registros de 

destrucción, para garantizar la 

integridad las muestras deben estar 
bajo llave y con condiciones 

ambientales controladas. 

Actualización de procedimiento y 
divulgación al personal de I&D y CC 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

Hay una persona encargada de la 

recepción de muestras para las áreas de 

(Control de calidad microbiología, 

estabilidades), y otra de las muestras de 

I&D, La persona encargada realiza 
registro físico que permite conocer la 

ubicación de cada muestra. 
 

FR-QC-115 V.1 

N.A N.A N.A 

 

 

m) Mantener una colección actualizada de 
todas las especificaciones y documentos 

relacionados (papel o electrónico) usado en el 

laboratorio; y 

 

 
 

 

m 

Personal capacitado (5) que 

actualice, revise y apruebe las TA Y 
EP, de los productos de la compañía 

según farmacopeas vigentes o 

análisis de fabricante, (computadores 

(5), Farmacopeas), para el 

seguimiento (3) 

 

 
 

 

NO 

 

 

 

Técnicas analíticas y especificaciones 
actualizadas hasta un 90% con USP 41 

Haciendo una revisión 

documental, el 10% se 
encuentra sin actualizar. 

Teniendo en  cuenta que 

para el 1° de Mayo se 

actualiza la USP 41-NF 36. 

Revisión de 

la USP 42, y 

determinar 
que 

monografías 

obtuvieron 
modificacio

nes , para 

actualizar 
nuevamente 

 

Dirección de 

Aseguramiento o y 
control de calidad / 

Coordinación es 

 

 

n) Tener procedimientos apropiados de 
seguridad (ver Parte cuatro). 

 

 

 

n 

 

Revisión del procedimiento, de ser 

necesario norma de seguridad de 
control de calidad, microbiología y 

desarrollo 

 

 

 

SI 

Procedimiento de Seguridad 

Industrial, específico para el 
laboratorio. Se realizó capacitación 

para todo el personal de las Áreas de 

Control de calidad, microbiología y 
desarrollo  

PG-QC-067 V.1;                          

PG-PF-0033 V.1. 

IN-JS-001 V.3          

N.A N.A N.A 

 

 

 

 
1.4. El laboratorio debe mantener un registro 

con las funciones siguientes: 

 

 

 

 

1.4 

Personal que maneje el seguimiento 

Para garantizar la trazabilidad al 

100% de los análisis. Ideal sería todo 

en SAP así sea improductivo para 
mayor control. Muestras que son 

recibidas desde producción o desde 

los almacenes de materiales deben 

 

 

 

 

SI 

 

 

La persona encargada de dar la 

coordinación al área, da la trazabilidad 

por el manejo de varios formatos, 
desde la recepción de la muestra, hasta 

la emisión del resultado. 

N.A N.A N.A 
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ser trazables a su ubicación en 
cualquier etapa que se encuentren y 

desde el inicio. 

PG-PC-005 V.3. 
PG-PF-0017 V.1        

 

a) Recepción, distribución y supervisión del 

envío de las muestras a las unidades 

específicas; 

 

 

a 

 

Procedimiento envió de muestras a 
análisis a laboratorios externos 

 

 

SI 

Se cuenta con base de datos digital, 

donde se realiza el ingreso de la 
muestra, registrando datos de 

fabricante, lote, nombre de la 

Muestra   OD-QC-002-V.1 

N.A N.A N.A 

b) Mantener registros de todas las muestras 

que entran y los documentos que las 

acompañan. 

 

b 

 

Formato de todas las entradas 

 

SI 

Se cuenta con una base de datos digital, 

y con el scanner de los certificados de 

proveedor por 
Entrada OD-QC-025-V.1 

N.A N.A N.A 

1.5. En un laboratorio grande, es necesario 

garantizar la comunicación y coordinación 

entre el personal involucrado en el análisis de 
la misma muestra en las diferentes unidades. 

 

 

1.5 

 

Procedimiento envió de muestras a 

análisis a laboratorios externos 

 

 

SI 

 

La coordinación de laboratorio se 

encarga de programar los análisis 
PG-QC-015 V.3.  

 FR-QC-072 V.1                             

FR-PL-021 V.3 

N.A N.A N.A 

        

        

2. Sistema de gestión de calidad 2       

2.1. La gerencia de la organización o del 

laboratorio debe establecer, implementar y 

mantener un sistema de gestión de calidad 

apropiado para el alcance de sus actividades, 
incluyendo el tipo, rango y cantidad de 

ensayos y/o actividades de calibración, 
validación y verificación a las que se 

compromete. La gerencia del laboratorio debe 

asegurar que sus políticas, sistemas, 
programas, procedimientos e instrucciones se 

describan con la extensión necesaria para que 

permita al laboratorio garantizar la calidad de 
los resultados que genera. La documentación 

usada en este sistema de gestión de calidad 

debe ser comunicada, estar disponible y ser 

entendida e implementada por el personal 

apropiado. Los elementos de este sistema 

deben documentarse, ej. En un manual de 
calidad, para la organización en su conjunto 

y/o para un laboratorio dentro de la 

organización. 

Nota: Los laboratorios de control de calidad 

de un fabricante pueden tener esta 
información  en otros documentos diferentes 

del manual de calidad. 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

2.1 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

El manual de calidad está actualizado 

de acuerdo a la norma (Numeral 2,1- 

2,2) Políticas de calidad definidas 
para cada proceso alineadas al 

manual de calidad. 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 

N.A N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

Dirección de 

Aseguramiento o 
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. El manual de calidad debe contener 

como mínimo: 
2.2 Manual de calidad 

     

a) Una declaración de la política de calidad, 

que incluya por lo menos lo siguiente: 

 

a 

 

Política de calidad 

 

SI 
Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 N.A N.A 
Dirección de 

Aseguramiento 
o 

i) Una declaración de las intenciones de la 

gerencia del laboratorio con respecto al tipo de 
servicio que proporcionará; 

 

i 

 

Compromiso con la salud. 

 

SI 
Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 N.A N.A 
Dirección de 

Aseguramiento 
o 

ii) Un compromiso de establecer, 

implementar y mantener un sistema de 

gestión de calidad 
efectivo; 

 

ii 

 

Política de SGC 

 

SI Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

o 

iii) El compromiso de la gerencia del 

laboratorio con las buenas prácticas 
profesionales y la calidad del análisis, 

calibración, validación y 

verificación; 

 

iii 

 

Política de Calidad 

 

SI Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
o 

iv) El compromiso de la gerencia del 

laboratorio con el cumplimiento del 
contenido 

de estas guías; 

 

iv 

 

Política de SGC 

 

SI Desactualización de acuerdo a la norma  

MC-QA-001 V.9 N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
o 

v) El requisito de que todo el personal 

relacionado con las actividades de análisis y 

calibración dentro del laboratorio se 

familiarice con la documentación 
concerniente a la calidad y la implementación 

de las políticas y procedimientos de su 
trabajo; 

 
 

 

v 

 

 

Política de Gestión Humana y SGC, 

entrenamiento del personal 

 
 

 

SI 

Registros de divulgación  y 

retroalimentación del MANUAL DE 

CALIDAD                                MAS-

GH-001 V.9 

N.A N.A 

 

 

Dirección de 
Aseguramiento 

o 

 

b) La estructura del laboratorio (organigrama); 

 

b 
 

Organigrama detallado para cada 
área 

 

SI 
Manual de calidad / Organigrama 

Manual de calidad / OrganigramaMC-

QA-001 V.9                                     

OR-GH-121 V.3 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

o 

c) Las actividades operacionales y funcionales 

relacionadas con la calidad, de manera que el 

alcance y los límites de las responsabilidades 

estén claramente definidas; 

 

 
c 

 

 
Política de control de calidad 

 

 
SI 

Manual de Calidad / Manual de 

funciones                                    MC-

QA-001 V.9                                              

MF-GH-1015 V.2;                                    

MF-GH-1012 V.2;                                   

MF-GH-1009 V.3 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

o / Gestión 

humana 

d) Un bosquejo de la estructura de la 

documentación usada en el sistema de gestión 

de calidad del laboratorio; 

 

d 

 

Política de Documentación 

 

SI 
Manual de Calidad / Manual de 

funciones                                    MC-

QA-001 V.9                                              MF-
GH-1015 V.2;                                    MF-

GH-1012 V.2;   

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

o 

       Dirección de 
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e) Los procedimientos generales internos de 
gestión de calidad; 

 

e 

 

Política de Documentación 

 

NO 

 

NA 

procedimiento de manejo de 
reactivos y estándares 

desactualizado 

actualizació
n del 

documento 

Aseguramiento 
o / 

Coordinación 

es 

 

 

f) Referencias a procedimientos específicos 
para cada ensayo; 

 

 

f 

 

 

Política de Documentación 

 

 

NO 

 

Se cuenta con técnicas analíticas por 
cada materia prima material de envase 

y producto terminado 

 

La USP 42 comenzó a regir 
desde 1° Mayo de 2019, y 

no se puede cumplir con la 

actualización 

 

Cronograma 
de 

Actualizació

n de técnicas 

para el año 

2019 

 

Control de 
Calidad / 

Coordinación 

es 

g) Información sobre las calificaciones, 
experiencia y competencias apropiadas que 

son requeridas para el personal; 

 
g 

Política de Gestión Humana y SGC, 

entrenamiento del personal 

 
SI 

Se cuenta con la Política de 

Gestión Humana y SGC, 

entrenamiento del personal                      

MC-QA-001 V.9                           

MAS-GH-001 V.9 

N.A N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 

o 

h) Información sobre capacitación del 

personal, que se inicia o en servicio; 

 

h 
Política de Gestión Humana y SGC, 

entrenamiento del personal 

 

SI 
Todo el personal que ingresa a 

la compañía es retroalimentado 

por parte de todas las áreas                                        

MC-QA-001 V.9                           

MAS-GH-001 V.9 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

o 

 

 

i) Una política para auditoría interna y externa; 

 

 

i 

 
Política de Auditorias Actualización 

y divulgación del procedimiento para 

mayor frecuencia en auditorías 
internas 

 

 

SI 

Procedimiento de auditorías / 

Cronograma de auditorías 

internas y externas                                   

MAS-QA-004 V.11                           

FR-QA-024 V.4                                      

FR-QA-071 V.3 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
o 

/Coordinación 

Es 

 

 

j) Una política para implementar y verificar 
acciones preventivas y correctivas; 

 

 

j 

 

 

Política de Auditorias 

 

 

SI 

 

 

Cronogramas y programa de 

auditorías internas y externas                        

FR-QA-024 V.4 

N.A 

 
N.A 

Dirección de 
aseguramiento 

o y control de 

calidad / 
coordinacione

s 

 

k) Una política para ocuparse de las quejas; 

 
k 

 
Política de Manejo de Quejas 

 
SI 

Se cuenta con una respuesta oportuna y 
clara de las quejas                         MAS-

QA-005                                            FR-

GH-014 V.2 

N.A N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 

o 

l) Una política para realizar revisiones por la 
gerencia del sistema de gestión de calidad; 

 
l 

 
Política de SGC 

 
SI Se cuenta con las políticas para N.A N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 
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que la gerencia revise el SGC                                      

MC-QA-001 V.9 

o 

 

 

m) Una política para seleccionar, establecer y 
aprobar los procedimientos analíticos; 

 

 

m 

 

Política para elaboración manejo y 
aprobación de procedimientos 

analíticos 

 

 

SI 

Se cuenta con un 

procedimiento de creación de 

técnicas analíticas que 

establece los cargos 

responsables de crea, revisar y 

aprobar dichos documentos.                                              

PG-QC-011 V.4 

N.A N.A 

 

Dirección de 

Aseguramiento 
o / Control de 

calidad 

 

n) Una política para manejar los resultados 
fuera de especificación; 

 

n 

 

Política de SGC 

 

SI 
Procedimiento para el manejo 

de RFE                                                      

MAS-QC-012 V.7 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
o / Control de 

calidad 

o) Una política para el empleo de sustancias 
de referencia y materiales de referencia 

apropiados; 

 

o 
Política de manejo de estándares  

SI 
Se cuenta con un 

procedimiento de manejo de 

estándares                                        

PG-QC-008 V.11 

N.A N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
o / Control de 

calidad 

 

 

p) Una política para la participación en 
programas adecuados de ensayos de 

competencia (proficiency testing) y ensayos 

en colaboración y la evaluación del 
desempeño (performance) (aplicable a 

laboratorios farmacéuticos nacionales de  

control de calidad, pero que se pueda aplicar 
a otros laboratorios); y 

 

 
 

 

 

p 

Procedimiento de lineamientos de 

Análisis que indique detalladamente 
como se realizan las pruebas de 

acuerdo con su importancia y el 

manejo de SST y la garantía de 
aptitud, confiabilidad y calidad de 

los ensayos. Procedimental 

detalladamente los ensayos de 
competencia, ensayos en 

colaboración y la evaluación de 

desempeño en los laboratorios de 
control de calidad y Desarrollo 

 

 
 

 

 

SI 

Procedimiento para la 

idoneidad del sistema, cuantas 

son las muestras se deben 

inyectar, para análisis.                                                 

PG-VA-015 V.2 

N.A N.A 

 

 

 

Dirección de 
aseguramiento 

y control de 

calidad / 
coordinacione

s s 

q) Una política para seleccionar los 

Proveedores de servicios y suministros. 
q Política de selección de proveedores SI Existe procedimiento pero no 

se cuenta con el concepto 

técnico                              

MAS-QA-006 V.5 

N.A N.A 

control de 

calidad 

 

2.3. El laboratorio debe establecer, 

implementar y mantener POE escritos y 
autorizados incluyendo, pero no limitados a 

operaciones técnicas y administrativas, tales 

como: 

 

 

 
2.3 
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a) Cuestiones de personal, incluyendo 

calificaciones, entrenamiento, vestimenta e 
higiene; 

 
 

 

a 

Procedimientos de entrenamiento, 
calificación periódica, 

entrenamientos del personal, acceso 

a áreas restringidas según se 
requiera. 

Implementación de indicadores de 

medición del personal de acuerdo 

con la actividad que realizan. 

 
 

 

SI 

Existe procedimiento pero de 

ingreso a planta, pero no el 

tema de ingreso a laboratorios                                   

PG-PF-0003 V.2                                                     

IN-PF-0002 V.1                                        

PG-QC-054 V.1 

N.A 

N.A 

 

Dirección de 

aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

coordinacione
s s 

 

b) Control de cambios; 

 

b 

 

Procedimiento de control de 
cambios. 

Oficializar e implementar 

 

SI 
Procedimiento Auditorías 

Internas                                    

MAS-QA-002 V.6 

N.A 
N.A 

Coordinador 

aseguramiento 
o de calidad 

 

 
c) Auditoría interna; 

 

 
c 

 

Procedimiento de manejo de 

auditorías internas. Revisar el 

procedimiento 

 

 
SI 

 

Procedimiento Auditorías Internas                                    
MAS-QA-004 V.11 

N.A Realización 

de planes, 
más 

auditorías 

al año, más 
auditores 

Internos. 

 

 

Aseguramiento 

o de calidad 

 
d) Atención de quejas; 

 
d 

Procedimiento de manejo de quejas. 

Revisar el procedimiento 

 
SI Manual de Calidad , POE                                        

MC-QA-001 V.9                                

MAS-QA-005 V.10 

N.A Revisión de 

procedimie
nto 

Dirección de 

aseguramiento 

o /      

Coordinadora 

s 

 

;(e) Implementación y verificación de acciones 

correctivas y preventivas; 

 

 

e 

 

Procedimiento de manejo de 
acciones correctivas y preventivas. 

Ejecutar el 

POE actualizado 

 

SI 
Procedimiento, Capacitación 

del personal y formatos                

MAS-GH-001 V.9                                  

FR-GH-028 V.4        

N.A 

N.A 

Aseguramiento 

o de calidad 

f) La compra y recepción de remesas de 

materiales (ej. muestras, reactivos); 

 

f 

Procedimiento de compras. Revisar 

el procedimiento, Soporte de un 
tercero 

para el tema 

 

SI Existe el procedimiento                                

R-GH-028 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

 

g) La adquisición, preparación y control de 

sustancias de referencia y materiales de 
referencias (8); 

 

 

g 

Personal idóneo y capacitado en el 

área de Control de Calidad se 

encarga de realizar la recepción de 

sustancias y materiales de referencia. 

 

 

SI 

Procedimiento y Capacitación 

del personal                                            

MAS-GH-001 V.9                         

MF-GH-1014 V.5                          

MF-GH-1013 V.5 

N.A N.A 

 

Control de 
calidad 

 

h) El etiquetado interno, cuarentena y 

almacenamiento de materiales; 

 

h 

Procedimiento muestreo y manejo de 

materiales y producto en cada una de 
las etapas, Verificar e implementar el 

tema de rotulación 

 

SI FR-QA-061 V.1                                        

FR-QC-090 V.4 

N.A 
N.A 

 

control de 
calidad 
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i) La calificación de equipos (11); 

 

 

i 

Procedimiento de calificación, 

Calibración y mantenimientos 
preventivos y correctivos de los 

equipos de área productiva, calidad, 

investigación y desarrollo y 
estabilidades y validaciones. N.A 

 

 

SI 

Plan de metrología                      

OD-VA-004 V.6                            

FR-QC-193 V.1 

N.A 
N.A 

 

 

metrología 

 

 

j) La calibración de instrumentos; 

 

j 
 

cumplimiento por parte de 

metrología 

 

SI 
Cumple, todos los equipos e 

instrumentos de laboratorio se 

encuentran actualmente 

calibrados                                   

PG-ME-005 V.4                       

OD-VA-002 V.1                                 

PG-VA-008 V.1                        

PG-VA-009 V.1                          

PG-VA-011 V.1                           

PG-VA-013 V.1 

N.A 
N.A 

 

Metrología 

 

k) Mantenimiento preventivo y verificación de 

instrumentos y equipos; 

 

k 

 

cumplimiento por parte de 

metrología 

 

SI 
Cumple, se cuenta con 

cronogramas de revisión y 

verificación del correcto 

funcionamiento de los equipos 

OD-VA-002 V.1 

N.A 
N.A 

 

metrología 

 

 

 

l) Muestreo, si está realizado por el 
laboratorio, e inspección visual; 

 

 

 
l 

 

Procedimientos de muestreo de 
materiales y materias primas, 

gráneles, producto terminado e 

inspecciones en producto. 
Muestreado res (5) para diferencias 

formas farmacéuticas, actualización 

procedimiento 

 

 

 
SI 

Se cumple con los parámetros 

y procedimientos para 

cumplimiento de muestreo de 

materias primas, gráneles. Así 

mismo con personal idóneo 

para la realización de dichas 

Actividades y para 

inspecciones en producto.                                           

PG-QC-014 V.6                                         

FR-QC-091 V.1       

N.A 
N.A 

 
Aseguramiento 

o de Calidad 

/ Producción / 

Control de 
calidad. 

 
m) El análisis de las muestras con 

descripciones de los métodos y equipos 

usados; 

 

 
m 

Procedimiento de lineamientos de 
análisis. Creación y actualización del 

formato y procedimiento de datos 

primarios 

 

 
SI 

Se cuentan con formatos diseñados 
con toda la información necesaria para 

recopilar al 100% la trazabilidad del 

análisis                                   PG-QC-
062 V.3                                    FR-QC-

N.A  

 

N.A 

 
Control de 

calidad 
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012 V.2 

 
n) Resultados atípicos y fuera de 

especificación; 

 
n 

Procedimiento de RFE Persona que 
actualice 

 
SI 

 

Procedimiento Y Divulgación  

MAS-QC-012 

N.A 
 

N.A 

control de 
calidad 

 
 

 

 

o) Validación de procedimientos analíticos; 

 
 

 

 
o 

 
 

 

Procedimiento de Validaciones 
Revisión del procedimiento, y 

oficialización 

 
 

 

 
SI 

 
 

 

 

Cada producto terminado cuenta con su 

respectiva validación de análisis. y las 
técnicas están de acuerdo a las 

condiciones evaluadas  

 
MAS-QC-004   

N.A 

Revisión, 
actualizació

n, 

oficializació

n, 

divulgación 

y 
seguimiento 

del 

cumplimient
o, mirar las 

responsabili

dad es 

 
 

 

 

Control de 

calidad 

 

 

p) Limpieza de instalaciones de laboratorio, 

incluyendo la parte superior de las mesas, 

equipos, puestos de trabajo, salas limpias 

(salas asépticas) y material de vidrio; 

 

 

 

 
p 

Procedimiento de limpieza de 
instalaciones. Procedimiento de 

manejo y empieza de material del 

vidrio. 
Procedimiento de manejo de 

derrames, Lavado y desinfección de 

manos. 

Validación de la limpieza, material 
de vidrio tipo A, identificación del 

material (Comprar marcador punta 

diamante 2) 

 

 

 

 
SI 

 

 

Bitácoras de registro de limpieza diario 

en las diferentes áreas, Junto con 

capacitaciones del personal que realiza 

las labores de Aseo, de acuerdo a los 

procedimientos. 

 
PG-QC-068 

 

 

N.A 

 

Cotización 

de 
validación 

de material, 

con un 
tercero, 

capacitación 

al personal y 
seguimiento 

 

 

Aseguramiento 

o de Calidad 

/ Producción / 

Control de 

calidad. 

 

q) Monitoreo de las condiciones ambientales, 
ej.: temperatura y humedad; 

 

 

q 

Procedimiento de control de 

condiciones de temperatura y 

humedad en las diferentes áreas. 
Catalogar o termo hidrómetros para 

las 

diferentes áreas de la compañía 

 

 

SI 

Se lleva control de las condiciones 

ambientales en todas las áreas del 

laboratorio y en las cámaras de 
estabilidad 

Se lleva control de las 

condiciones 

ambientales en todas 

las áreas del 

laboratorio y en las 

cámaras de estabilidad 

N.A 

 
Control de 

calidad 

 

r) Monitoreo de las condiciones de 
almacenamiento; 

 
 

 

r 

Procedimiento de control de 

condiciones de temperatura y 

humedad, procedimiento de manejo 

de residuos y procedimiento de 
normas de seguridad en el 

laboratorio. capacitaciones y 

seguimientos 

 
 

 

SI 

 

 

Se cuenta con un buen 
almacenamiento de los reactivos, 

separados por peligrosidad 
N.A N.A 

 

 
Control de 

calidad 

s) Desecho de reactivos y solventes; y 
   Se cuenta con Zona de N.A N.A Aseguramiento 
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s Política de medio ambiente y POE'S SI desechos y con procedimiento 

para el desecho correcto de 

reactivos y solventes, 

Establecido en procedimiento. 

 

PG-QC-004 

o de Calidad 

/ Producción / 

Control de 

Calidad 

) Medidas de seguridad. t 
Capacitaciones continuas sobre los 

posibles riesgos que se puedan 

presentar en el Laboratorio 

SI Registro de capacitaciones y 

procedimientos 

PG-QC-067 

N.A 
N.A 

Aseguramiento 

o de calidad / 

Coordinadora 

 

2.4. Las actividades del laboratorio deben ser 

periódica y sistemáticamente auditadas 
(internamente y cuando corresponda, por 

auditorías o inspecciones externas) para 

verificar el cumplimiento de los requisitos del 
sistema de gestión de calidad y si fuera 

necesario, para aplicar acciones preventivas y 

correctivas. Las auditorías deben ser llevadas 
a cabo por personal calificado y entrenado, 

que sea independiente de la actividad a ser 

auditada. El gerente de calidad es responsable 
de planificar y organizar auditorías internas 

abarcando todos los elementos del sistema de 

gestión de calidad. Tales auditorías deben ser 
registradas, junto con los pormenores de 

cualquier acción preventiva y correctiva 

tomada. 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

2.4 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

Procedimiento de auditorias 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

Plan de auditoria SGC 
 

MAS-QA-004 V.11 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

aseguramiento 

o de calidad 

2.5. La revisión gerencial de las cuestiones de 
calidad debe realizarse regularmente (por lo 

menos anualmente), incluyendo: 

 
2.5 

Procedimiento de revisión anual del 
SGC Compromiso y apoyo efectivo 

de 

la Gerencia 

 
SI 

Se lleva informe de auditorías y 
demás, pero no con las directrices 

según norma 
N.A 

 

NA 

gerencia de 
operaciones 

a) Informes de auditorías o inspecciones 

internas y externas y cualquier seguimiento 

necesario para corregir todas las deficiencias; 

 
a 

Procedimiento de auditorías, 

seguimiento a las acciones 

correctivas o preventivas 

 
SI 

 

Procedimiento y seguimiento de las 

acciones correctivas y preventivas 
PG-QA-004 

N.A 

 

N.A 

 

aseguramiento 

o de calidad 

b) El resultado de las investigaciones 

llevadas a cabo como consecuencia de las 

quejas recibidas, resultados aberrantes o 
dudosos (atípicos) informados en ensayos en 

colaboración y/o ensayos de competencia; y 

 

 

b 

 

 

Procedimiento de manejo de 
RFE, 

 

 

SI 

 

 
Procedimiento de RFE 

 

PG-QC-067 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 

calidad 

c) Acciones correctivas aplicadas y acciones 

preventivas introducidas como resultado de 

 

c 
Procedimiento de manejo de acciones 

correctivas y preventivas. 

 

SI 
 

Se implementó un procedimiento de N.A crear y 

divulgar el 

control de 

calidad 
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estas investigaciones. seguimiento a las acciones correctivas 
y preventivas 

PG-QA-004 

procedimien
to 

3. Control de documentos 3       

3.1. La documentación es una parte esencial 

del sistema de gestión de calidad. El 
laboratorio debe establecer y mantener 

procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados 

internamente como provenientes de origen 

externo) que forman parte de la 

documentación de calidad. Se debe establecer 
una lista maestra y estar disponible 

fácilmente, para identificar el estado de la 

versión actual y la distribución de los 
documentos. 

 
 

 

 

 

3.1 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de la 

documentación Centro documental, 

de la compañía scanner, personal 

 
 

 

 
 

NO 

 
 

 

 

 

Listados maestros pero no hay control 
efectivo 

 
 

 

 

 

Desactualización de la 
documentación 

 

 
Revisión e 

implementa

ción de 

mejora de 

los controles 

documentale
s. evaluar 

herramienta

s de mejora 
continua 

 
 

 

 

Aseguramient

o o de calidad / 

Jefes de área 

3.2. Los procedimientos deben asegurar 

que: 
3.2 

      

 

a) Cada documento, ya sea de calidad o 
técnico, tenga una identificación número de 

versión y fecha de implementación únicos; 

 

 

a 

Procedimiento de manejo de la 

documentación  Personal capacitado 

en el manejo documental de la 
compañía, centro documental, 

espacio físico y magnético, consultor 

externo 

 

 

SI 

 

Todos los documentos tienen 

identificación y su 

correspondiente codificación, 

con versión y fecha  

PG-QA-001 

N.A N.A 

 

 

jefes de área 

b) Los procedimientos operativos estándar 

(POE) apropiados y autorizados estén 

disponibles en ubicaciones pertinentes, ej.: 
cerca de los instrumentos; 

 

 

b 

 

Procedimientos actualizados y 

divulgados 

 

 

SI 

 

 

Disponibles en el lugar adecuado 

MAS-QA-003 

N.A N.A 

 

Aseguramiento 

o de calidad 

 
 

 

 
c) Los documentos se  mantengan 

actualizados y revisados según sea requerido; 

 
 

 

 

 

c 

 
 

 

 
técnicas, especificaciones y 

certificados actualizados 

 
 

 

 

 
SI 

 
 

 

 
A las técnicas y especificaciones se 

encuentran actualizadas a USP 41. 

PG-QC-011 N.A 

revisar y 
actualizar la 

monografías 

que así lo 
requieran 

según los 

cambios 
correspondi

ente s en la 

actualizació
n de la USP 

42 

 
 

 

 
Aseguramiento 

o de calidad 

 

d) Cualquier documento invalidado sea 
eliminado y reemplazado por el documento 

 

 
d 

 

 

procedimiento de documentos 

 

 
SI 

se realiza una revisión periódica de 
acuerdo a cronogramas para revisar los 

documentos físicos en las áreas y 

determinar si hay documentación 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento 
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revisado y autorizado, de aplicación 
inmediata; 

obsoletos obsoleta para ser 
remplazada  MAS-QA-003 

o de calidad 

 

e) Un documento revisado incluya 

referencias al documento previo; 

 

e 

 

procedimiento creación de técnicas 

analíticas 

 

SI 

En el final de todos los documentos 

cuenta con un historial de las versiones 

anteriores y los motivos 
descritos de modificación PG-QC-011 

N.A N.A 

 

aseguramiento 

o de calidad 

 

f) Los documentos viejos e invalidados se 

conserven en los archivos para asegurar la 

trazabilidad de la evolución de los 

procedimientos y que todas las copias se 

destruyan; 

 

 

 

f 

 

 

procedimiento de documentos 

obsoletos 

 

 
 

SI 

todos los técnicos, especificaciones, 

instructivos, Batch record físicos y 
digitales se conservan en 

aseguramiento de calidad; los 

certificados de materia prima reposan 
vaho la custodia de control 

de calidad MAS-QA-003 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento 

o de calidad 

g) Todos los miembros del personal que 
correspondan sean capacitados con los POE 

nuevos y revisados; y 

 

g 

 

divulgaciones 

 

SI 

 

Inducción del personal FR-QA-003 
N.A N.A 

 
aseguramiento 

o de calidad 

h) La documentación de calidad, incluyendo 

los registros, se conserven por un mínimo de 
Cinco años. 

 

h 
procedimiento de documentos 

obsoletos 

 

SI 

 

Según procedimiento interno 
MAS-QA-003 

N.A N.A 
aseguramiento 

o de calidad 

3.3. Un sistema de control de cambios debe 

estar establecido para informar al personal los 
procedimientos nuevos y revisados. El sistema 

debe asegurar que: 

 

3.3 

 

procedimiento control de cambios 

 

SI 

Contemplado en el procedimiento 

master de gestión de control de 

cambios MAS-QA-002 V.5 
N.A N.A 

 

aseguramiento 
o de calidad 

a) Los documentos revisados sean  

preparados por el iniciador del curso de 

acción, o una persona que realice la misma 
función, revisados y aprobados al mismo 

nivel que el documento original y distribuido 

posteriormente por el gerente de calidad 
(unidad de calidad); y 

 

 

 

a 

 

 
 

procedimiento manejo documental 

 

 
 

SI 

 

contemplado en el procedimiento 
general de manejo de documentos en el 

sistema de calidad PG-QA-002 V.7 
N.A N.A 

 

 

aseguramiento 

o de calidad 

 

 

b) El personal reconoce y firma que toma 

conocimiento de los cambios aplicables y su 
fecha de implementación. 

 

 

 
b 

 

 

 
procedimiento control de cambios 

 

 

 
SI 

seguimiento de los controles de 

cambios por Correo informativo con las 

actividades correspondientes a cada 
área, según corresponda con cada 

control de cambio sobre el mismo 

correo se responde con los soportes de 

las actividades resueltas a 

aseguramiento de calidad. FR-QA-021 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento 

o de calidad 

4. Registros 4       

 
4.1. El laboratorio debe establecer y mantener 

procedimientos para la identificación, 

colección, numeración, recuperación, 

almacenamiento, mantenimiento y 
eliminación de todos los registros de calidad 

y técnico/científicos, así como para el acceso 

 
 

 

4.1 

 

Procedimiento de manejo de la 
información. Integridad de datos, 

validación de hojas de cálculo, 

software de integridad de datos, 
validación, consultor externo 

 
 

 

SI 

 

 

integridad en la recolección de la 
información, fácilmente trazable. 

PG-QC-019 

 
 

 

NA 

 
 

 

NA 

Directora de 
control y 

aseguramiento 

o de calidad / 
coordinadora s 
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a 

Los mismos. 

 

4.2. Todas las observaciones originales, 

incluyendo los cálculos y datos derivados, 

registros de calibración, validación y 
verificación y resultados finales, se deben 

conservar como registros, por un período 

apropiado de tiempo en conformidad con las 

regulaciones nacionales, y si corresponde, 

mediante disposiciones contractuales, lo que 

sea más prolongado. Los registros deben 
incluir los datos consignados en la hoja de 

trabajo analítico por el técnico o analista en 

páginas numeradas consecutivamente con 
referencias a los apéndices que contienen los 

registros pertinentes, ej.: cromatogramas y 

espectros. Los registros de cada ensayo deben 
contener suficiente información para permitir 

que los ensayos sean repetidos y/o los 

resultados recalculados, si fuera necesario. 
Los registros deben incluir la identidad del 

personal involucrado en el muestreo, 

preparación y análisis de las muestras. Los 
registros de las muestras que se usan en 

procedimientos legales, deben mantenerse de 

acuerdo a los requisitos legales que les sean 
aplicables. 

Nota: Se recomienda el periodo de retención 

generalmente aceptado que es el del periodo 
de vida útil más un año para un producto 

farmacéutico en el mercado y de 15 años para 

un producto en investigación, a menos que las 
regulaciones nacionales sean más exigentes o 

que convenios contractuales requieran otra 

forma. 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

4.2 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de la 

información. 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

PROCEDIMIENTO GENERAL DE 

MANEJO DE DOCUMENTOS DEL 
SISTEMA DE CALIDAD 

PG-QC-019 

N.A N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

Aseguramiento 

o de calidad 

 

4.3. Todos los registros de calidad y 
técnico/científicos (incluyendo informes de 

análisis, certificados de análisis y hojas de 
trabajo analítico) deben ser legibles, 

rápidamente recuperables, almacenados y 

retenidos dentro de instalaciones que 
proporcionen un medio ambiente adecuado 

que prevenga modificaciones, daño o 

deterioro y/o pérdida. Las condiciones bajo 
las cuales todos los registros originales son 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
4.3 

 

 

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de la 

información. 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

 
 

 

 
 

 

PROCEDIMIENTO GENERAL DE 
MANEJO DE DOCUMENTOS DEL 

SISTEMA DE CALIDAD 

N.A N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

Aseguramiento 

o de calidad 
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almacenados deben ser tales que aseguren su 
seguridad y confidencialidad, y el acceso a 

ellos debe estar restringido al personal 

autorizado. Se pueden emplear también 
almacenamiento y firmas electrónicos pero 

con acceso restringido y en conformidad con 

los requisitos de los registros electrónicos 
(12–16). 

PG-QC-019 

4.4. Los registros de gestión de calidad deben 

incluir informes de auditorías internas (y 
externas, si fueran realizadas) y revisiones de 

la gestión así como los registros de todas las 

quejas y sus investigaciones, incluyendo 
posibles acciones preventivas y correctivas. 

 

 

 

4.4 

 

 

Procedimiento de manejo de acciones 
correctivas y preventivas. 

 

 

 

SI 

 

 

PROCEDIMIENTO GENERAL DE 

MANEJO DE DOCUMENTOS DEL 

SISTEMA DE CALIDAD 

PG-QA-004 

N.A N.A 

 

 

Aseguramiento 
o de calidad 

5. Equipos procesadores de datos 5       

5.1. Recomendaciones detalladas son 

provistas en el Apéndice 5 del Anexo 4 del 

Cuadragésimo Informe del Comité de 

Expertos de la OMS en especificaciones para 
Preparaciones Farmacéuticas: Guías 

suplementarias en buenas prácticas de 

fabricación: validación. Validación de 

sistemas computarizados (12). 

 

 
 

5.1 

 

 
 

N.A 

 

 
 

N.A N.A N.A N.A 

 

Directora de 

control y 
aseguramiento 

o de calidad / 

coordinadora s 

5.2. Para computadoras, equipos 

automatizados o de calibración, y para la 
recolección, procesamiento, registro, 

informe, almacenamiento o recuperación de 
datos de análisis y/o calibración, el 

laboratorio debe asegurar que: 

 

 

 

5.2 

 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, UV, 
IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 

 

 

N.A 

Se cuenta con el procedimiento 

PG-QC-003 
N.A N.A 

Directora de 

control y 
aseguramiento 

o de calidad / 
coordinadora s 

a) El programa informático desarrollado por 

el usuario esté documentado con suficiente 

detalle y apropiadamente validado o 
verificado para demostrar que es adecuado 

para el uso; 

 

 

 

a 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, UV, 

IR y cualquier otro, Consultor 
Externo 

 

 

 

N.A 

Se cuenta con el procedimiento 

PG-QC-003 
N.A N.A 

Directora de 

control y 

aseguramiento 

o de calidad / 
coordinadora s 

b) Se establezcan e implementen 

procedimientos para proteger la integridad de 

los datos. Tales procedimientos deben 
incluir, pero no se limitan a medidas para 

asegurar la integridad y confidencialidad del 

ingreso o recolección de datos y el 
almacenamiento, transmisión y 

procesamiento de los datos. En particular, los 

datos electrónicos deben estar protegidos 
contra el acceso no autorizado y debe 

mantenerse evidencia de cualquier 

 

 

 
 

 

 

b 

 

 

 
 

 

Procedimiento de validación de 
software, Seguridad de HPLC, UV, 

IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 

 

 
 

 

 

N.A 

Se cuenta con el 

procedimiento PG-QC-003 

N.A N.A 

 

 

 
Directora de 

control y 

aseguramiento 
o de calidad / 

coordinadora s 
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enmienda; 

c) Las computadoras y equipos automáticos 
estén mantenidos para que funcionen 

correctamente y estén provistos con las 

condiciones operativas y ambientales 
necesarias para asegurar la integridad de los 

datos de ensayo y calibración; 

 
 

 

 

c 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, UV, 
IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 
 

 

 

N.A 

Se cuenta con el 

procedimiento PG-QC-003 
N.A N.A 

 
Directora de 

control y 

aseguramiento 
o de calidad / 

coordinadora s 

d) Se establezcan e implementen los 

procedimientos para realizar, documentar y 

controlar los cambios de información 

almacenados en los sistemas computarizados; 

y 

 

 

 

d 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, UV, 
IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 

 

 

N.A 

Se cuenta con el 

procedimiento PG-QC-003 
N.A N.A 

Directora de 

control y 

aseguramiento 

o de calidad / 
coordinadora s 

e) Se realice una copia de seguridad de los 

datos electrónicos a intervalos regulares 

apropiados, de acuerdo a un procedimiento 
documentado. Los datos copiados deben ser 

recuperables y almacenados de manera de 

evitar la pérdida de datos. 

Nota: Para pautas adicionales en la validación 
de equipos procesadores de datos, referirse a 

los documentos publicados por la Sociedad 

Internacional de Ingeniería Farmacéutica (13, 
14), la Administración de Alimentos y 

Medicamentos de los Estados Unidos (15), la 

Comisión Europea (16) y la Red de 
Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos del Consejo de Europa (17). 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

e 

 

 

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, UV, 

IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

Se cuenta con el procedimiento 

PG-QC-003 
N.A N.A 

 

 

 
 

 

 

 

Directora de 
control y 

aseguramiento 

o de calidad / 
coordinadora s 

Personal 6       

 

 
6.1. El laboratorio debe tener suficiente 

personal con la educación, capacitación, 

conocimiento técnico y experiencia necesaria 
para sus funciones asignadas. 

 
 

 

6.1 

 
Calificación del personal, 

evaluaciones de desempeño 

periódicas, entrenamiento del 
personal. Creación y actualización 

del formato y procedimiento, 

programa específico de descripción 
del cargo 

 
 

 

NO 

 
 

 

Malas capacitaciones, no se lleva 

evaluaciones de seguimiento 

 

 

Desconocimiento de las 
directrices de como 

evaluar y capacitación del 

personal 

Establecer 
programas 

de 

entrenamien
to, 

reentrenami

ento 

, calificación 

del personal 

(Evaluacion

es) 

 

 

Gestión 
Humana, Jefes 

de Área 

6.2. La gerencia técnica debe asegurar la 
competencia de todas las personas que operan 

equipos específicos, instrumentos u otros 

dispositivos, y que realizan ensayos y/o 
calibraciones, validaciones o verificaciones. 

Sus obligaciones incluyen tanto la evaluación 

 

 

 

 

6.2 

 

 

Calificación del personal, 

evaluaciones de desempeño 

periódicas, entrenamiento del 
personal. Creación y actualización 

del formato y procedimiento, 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 
calificaciones, capacitaciones y 

reentrenamiento al personal 

PG-QC-035 

 

 
 

 

NA 

 

 
 

 

NA 

 

 

 
Gestión 

Humana, Jefes 

de Área 
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de resultados como la firma de los informes 
de análisis y certificados de análisis (ver Parte 

tres, secciones 18.7–18.11 y 19). 

programa específico de descripción 
del cargo 

6.3. El personal en capacitación debe ser 

supervisado apropiadamente, 
recomendándose una evaluación formal 

después de la capacitación. El personal que 

realiza tareas específicas debe ser calificado 
apropiadamente en términos de su educación, 

capacitación, experiencia y/o habilidades 

demostradas, según se requiera. 

 

 
 

 

6.3 

 

Calificación del personal, 
evaluaciones de desempeño 

periódicas, entrenamiento del 

personal. Creación y actualización 
del formato y procedimiento, 

programa específico de descripción 

del cargo 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
evaluacion de las capacitacoiones 

realizadas, evaluiacion de desempeño 

anuales 

FR-QC-224 

FR-QC-225 

 
 

 

 

NA 

 
 

 

 

NA 

 

 

 
Gestión 

Humana, Jefes 

de Área 

6.4. El personal de laboratorio debe ser 

Empleado de manera permanente o por 

contrato. El laboratorio debe asegurarse que el 

personal adicional técnico y de apoyo clave  
que están bajo contrato sea supervisado y 

suficientemente competente y que su trabajo 

esté en conformidad con el sistema de gestión 
de calidad. 

 
 

 

6.4 

 

 

 

N.A 

 
 

 

SI 

 
 

 

Contratos laborales FR-QA-072 
N.A N.A 

 

 

Gestión 

Humana, Jefes 
de Área 

6.5. El laboratorio debe mantener 

Descripciones de cargo vigentes para todo el 

personal involucrado en los ensayos y/o 

calibraciones, validaciones y verificaciones. 
El laboratorio también debe mantener 

registros de todo el personal técnico, 

describiendo sus áreas de competencia, 
entrenamiento y 

Experiencia. 

 

 

 

6.5 

 

 

Descripción de cargo junto con 

programas de entrenamiento y 

manuales de funciones 

Actualización de manuales y 

divulgación al personal 

 

 

 

SI 

 

 

 

Manuales de Funciones 

desactualizados. 

FR-QC-223 

 

 

 

NA 

 

 

 

NA 

 

 
Gestión 

Humana, Jefes 

de Área 

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente 

personal técnico y de gestión: 

 

6.6 

      

a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien 

debe tener calificaciones apropiadas para la 
posición, con extensa experiencia en análisis 

de medicamentos y gestión de laboratorio, en 

un laboratorio de control de calidad de 

productos farmacéuticos en el sector 

regulador o en la industria. El jefe del 
laboratorio es responsable del contenido de 

los certificados de análisis e informes de 

análisis. Esta  persona es también responsable 
de asegurar que: 

 
 

 

 

 

A 

 
 

 

 

 

Personal 

 
 

 

 

 

SI 

 
 

 

 
se cuenta con el personal para el cargo 

MF-GH-1003 N.A N.A 

 

 

Director 

Aseguramient

o o y control 

de calidad / 

Gestión 

Humana 

i) Todos los miembros clave del personal del 

laboratorio tengan la competencia necesaria 
para las funciones requeridas y sus 

calificaciones reflejen sus responsabilidades; 

 

 

 

I 

 
Descripción de cargo junto con 

programas de entrenamiento y 

manuales de funciones Matrices 

 

 

 

NO 

 

 

No evidencia de calificación de 
personal 

 

 

Falta de calificación de 
las competencias del 

Programa 

de 

inducción al 
cargo, 

 

 

Gestión 

Humana, 
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y perfiles de cargo, cronogramas 
de capacitación 

personal entrenamie
nto, 

reentrenami

ento 
, 

calificación 

y 

seguimiento
s 

Jefes de Área 

ii) Se revise periódicamente la adecuación 

del personal actual, la gerencia y los 

procedimientos de capacitación; 

 

II 

 

Evaluaciones periódicas de 

desempeño 

 

SI 

Anualmente se realizan las 

evaluaciones de desempeño del 

personal, retroalimentando los 
resultados 

FR-GH-006 

  
Gestión 

Humana, 
Jefes de Área 

iii) La gerencia técnica sea adecuadamente 

supervisada; 
III 

métodos de evaluación y 

seguimiento, 

indicadores, auditorias 

SI 
Indicadores y auditorías internas y 

externas 

 

MAS-QA-004 

NA NA 
 

 

b) La gerencia técnica asegura que: B 
      

i) Los procedimientos para realizar la 

calibración, verificación y recalificación de 

instrumentos, control de las condiciones 

ambientales y de almacenamiento estén 

previstos, y se lleven a cabo según se 

requiere, 

 

 

 

I 

 

 

 

Plan maestro de metrología Según 
el plan metrológico 

 

 

 

SI 

 

 

Cronograma de cumplimiento del plan 

de metrología 

 

OD-VA-004 V.6 

 

 

Certificados y resultados 

del plan de calibración y 

verificación llevado por 
metrología 

  

 

 

Jefe de Metro 

ii) Se preparen programas de capacitación en 

servicio, para actualizar y mejorar las 

habilidades tanto del personal profesional 
como técnico, 

 

 

II 

Cronograma de capacitaciones 
Programa de capacitación interna y 

mejoramiento continuo brindado al 

personal 

 

 

SI 

 

 

Cronograma de capacitación  

FR-GH-004 V.5 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

 

Jefes de área 

iii) El resguardo seguro de cualquier material 

sujeto a regulaciones de venenos o sustancias 

controladas narcóticas y psicotrópicas (ver 
Parte uno, sección 7.12) mantenidas en el 

lugar de trabajo, estén bajo la supervisión de 

una persona autorizada, 

 

 

 

III 

 

 

Procedimiento de manejo de 
sustancias controladas. Área 

separada de resguardo para 

sustancias, MPs y o productos de 

control especial 

 

 

 

SI 

 

 

Procedimiento, capacitación y 

evaluación del manejo de sustancias 
controladas 

PG-QC-010 V.1  

PG-PF-0040 V.1 

 

 

 

NA 

 

 

 

NA 

 

 

coordinadora 

control de 
calidad 

iv) Los laboratorios oficiales de control de 
calidad de productos farmacéuticos participen 

regularmente en ensayos de competencia 
adecuados y ensayos en colaboración para 

evaluar procedimientos analíticos o 

sustancias 
de referencia; 

 

 

IV 

 

 

Crear e implementar procedimiento 

de análisis inter laboratorios 

 

 

SI 

 

 

Procedimiento master de BPL. 

MAS-QC-007 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

 

control de 

Cali 

c) Los analistas, quienes deben ser graduados 

en farmacia, química analítica, microbiología 

 

 

 

 

 

 
 
Errores detectados en los resultados 

 

 

 

 
Director 
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u otras materias pertinentes con el requisito de 
conocimiento, destreza y habilidad para 

ejecutar adecuadamente las tareas asignadas 

por la gerencia y para supervisar al personal 
técnico; 

 

c 

Personal profesional calificado para 

guiar y supervisar el personal 
técnico en el laboratorio 

 

NO 

emitidos por los técnicos del 
laboratorio. Resolución  de problemas 

durante la realización de sus tareas. 

Falta de profesionales 
calificados dentro del 

laboratorio 

Contrat

ar 
person

al 

profesi
onal 

Aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

Gestión 
Humana 

 

 

d) El personal técnico, quien debe tener 

diplomas en sus materias, otorgados por 

escuelas técnicas o vocacionales; y 

 

 

 

d 

 

 

 

Diplomas y certificados del personal 

técnico 

 

 

 

SI 

 

 

 

Hojas de vida actualizadas del personal 

técnico y de apoyo N.A 

Verificar 

documenta

ción 

actualizada 

en la hojas 

de vida del 
personal 

técnico del 

laboratorio 

 

Director 
Aseguramiento 

o y control de 

calidad / 
Gestión 

Humana 

 

 

e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, 

sección 1.3). 

  

 

Director de Calidad 

 

 

SI 

 

 

Director de Calidad 

MF-GH-1002 V.2 
N.A N.A 

Director 

Aseguramiento 

o y control de 
calidad / 

Gestión 

Humana 

7. Instalaciones 7       

7.1. Las instalaciones del laboratorio deben ser 

De tamaño, construcción y ubicación 

adecuados. Estas instalaciones deben estar 

diseñadas para ajustarse a las funciones y 
operaciones que se conduzcan en ellas. Las 

salas de refrigerios y de descanso deben estar 

separadas de las áreas del laboratorio. Las 
áreas de cambio de ropa y baños deben ser de 

fácil acceso y apropiadas para el número 

De usuarios. 

 

 

 

 

7.1 

 

 

 

Áreas de laboratorio que cumplan 
con la norma actual, con zonas 

diseñadas de acuerdo a las funciones 

y operaciones a realizar 

 

 

 

 

SI 

 

 

Actualmente se cumple con las 
especificaciones de las instalaciones de 

los laboratorios de control de calidad, 

microbiología e investigación y 
desarrollo 

N.A N.A 

 

 

Director 
Aseguramiento 

o y control de 

calidad / 
Gerencia 

7.2. Las instalaciones del laboratorio deben 

disponer de equipos de seguridad adecuados 
situados apropiadamente y medidas para 

asegurar un buen mantenimiento. Cada 

laboratorio deberá estar equipado con 
instrumentos y equipos adecuados, incluyendo 

mesas de trabajo, estaciones de trabajo y 
campanas de extracción. 

 
 

 

 

7.2 

 

 

Áreas de laboratorio apropiadas que 

cumplan con la norma actual, con 

zonas diseñadas de acuerdo a las 

funciones y operaciones a realizar 

 
 

 

 

SI 

 
 

 

Los instrumentos y equipos del 

laboratorio cumplen con las 

condiciones de la normatividad. 
PG-QC-035 

N.A N.A 

 

 

Director 

Aseguramiento 

o y control de 

calidad 

7.3. Las condiciones ambientales, incluyendo 

iluminación, fuentes de energía, temperatura, 

humedad y presión de aire, tienen que ser 
apropiadas para las funciones y operaciones 

que se efectúen. El laboratorio debe asegurar 

 

 

 

 

7.3 

 

 

Procedimiento de control de 
condiciones ambientales.  

Reparaciones locativas en el 

laboratorio, remodelación o traslado 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

Se cuenta con iluminación, ventilación, 
extracción, control de las condiciones 

ambientales en el laboratorio 

N.A N.A 

 

 

 

Director 
Aseguramiento 

o y control de 
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que las condiciones ambientales sean 
revisadas, controladas y documentadas y que 

no invaliden los resultados o afecten en forma 

adversa la calidad de las mediciones. 

del mismo calidad 

7.4. Deben tomarse precauciones especiales 

Y, si fuera necesario, debería existir una 

unidad separada y dedicada o equipo (ej.: 

aislador, mesa de trabajo con flujo laminar) 
para manejar, pesar y manipular sustancias 

altamente tóxicas, incluyendo sustancias 

genotóxicas. Se deben establecer 
procedimientos que eviten la exposición y 

contaminación. 

 
 

 

 

7.4 

  
 

 

 

N.A 

 
 

 
No se manejan este tipo de sustancias 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

7.5. Las instalaciones de archivo deben 

garantizar el almacenamiento seguro y 
recuperación de todos los documentos. El 

diseño y las condiciones de los archivos deben 

ser tales para protegerlos del deterioro. El 
acceso a los archivos debe estar restringido al 

Personal designado. 

 

 

 

7.5 

 

Áreas procedimentadas y 

custodiadas para resguardar la 
documentación técnica generada en 

los laboratorios de CC e I&D 

 

 

 
SI 

 

 
Instalaciones adecuadas y 

procedimientos creados 

 
 

 

NA 

 
 

 

NA 

 

Director 

Aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

Gerencia 

7.6. Deben contar con procedimientos para la 
eliminación segura de los distintos tipos de 

residuos incluyendo desechos tóxicos 

(químicos y biológicos), reactivos, muestras, 
Solventes y filtros de aire. 

 

 

7.6 

 

procedimiento y mejorar 
disposición de residuos peligrosos 

 

 

SI 

 

IN-GC-2007 V.1 RESIDUOS Y 
EVACUACION DE DESECHOS 

PG-PC-032 V.3 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

control de 
calidad 

7.7. Los ensayos microbiológicos, si fueran 

Realizados, deben ser conducidos en una 

unidad del laboratorio diseñada y construida 

apropiadamente. Para mayor orientación ver 
el proyecto del documento de trabajo Guía de 

la OMS sobre buenas prácticas para 

laboratorios farmacéuticos de microbiología 
(referencia 

QAS/09.297). 

 

 

 

7.7 

 

 
Construir un laboratorio 

Microbiológico que cumpla con la 

condiciones exigidas en la norma 

 

 

 

SI 

 
Actualmente el laboratorio de 

microbiología cuenta con control de 

aire independiente al de control de 
calidad, igualmente cuenta con 

exclusas y flujo de personal diferente e 

independiente. 

  

 

Director 

Aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

Gerencia 

7.8. Si se incluyen ensayos biológicos en vivo 
(ej.: el ensayo de pirógenos en conejos) en el 

alcance de las actividades del laboratorio, las 

instalaciones para animales deben estar 
aisladas de las otras áreas del laboratorio con 

entrada y sistema de aire acondicionado 

separados. Se deben aplicar las guías y 
regulaciones pertinentes (18). 

 
 

 

 
7.8 

  
 

 

 
N.A 

 
 

 
No se realizan este tipo de análisis en el 

laboratorio 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 
 

 

 
N.A 

 

Instalaciones de almacenamiento del 
laboratorio 

7.9. Las instalaciones de almacenamiento 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de muestras, 

procedimiento de manejo de 
reactivos químicos Adecuar y 

 

 
 

 

 

 

 
Se cumple con la infraestructura 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

Director 

Aseguramiento 
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deben estar bien organizadas para el 
almacenamiento correcto de muestras, 

reactivo y equipos. 

7.9 procedimental zonas apropiadas, que 
cumplan con lo establecido en la 

norma, para el correcto 

almacenamiento de muestras, 
reactivos y equipos 

SI descrita N.A N.A o y control de 
calidad / 

Gerencia 

 

7.10. Deben mantenerse instalaciones 

separadas para el almacenamiento seguro de 
muestras, muestras retenidas (ver Parte tres, 

sección 20), reactivos, y accesorios de 

laboratorio (ver Parte dos, secciones 10.13– 
10.14), sustancias de referencia y materiales 

de referencia (ver Parte dos, sección 11). Las 

instalaciones de almacenamiento deben estar 
equipadas para almacenar material, si fuera 

necesario, bajo refrigeración (2–8oC) y 

congelación (-20oC) y aseguradas con llave. 
Todas las condiciones de almacenamiento 

especificadas deben ser controladas, 

monitoreadas y registradas. El acceso debe 
estar restringido al personal autorizado. 

 

 

 
 

 

 
 

 

7.10 

 

 

 
 

 

Áreas adecuadas para 

almacenamiento de sustancias, 
reactivos, etc. (control de 

temperatura, acceso restringido) 
Refrigerador suficientemente grande 

para almacenamiento de muestras 

que requieren esta condición 

 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
 

 

 

 

Se cumple con la infraestructura 
descrita 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
Director 

Aseguramiento 

o y control de 
calidad / 

Gerencia 

 

7.11. Procedimientos apropiados de 

seguridad se deben elaborar e implementar 
rigurosamente donde se almacenan o usan 

reactivos tóxicos o inflamables. El laboratorio 
debe proveer salas o áreas separadas para el 

almacenamiento de sustancias inflamables, 

fumantes y bases y ácidos concentrados, 
aminas volátiles y otros reactivos tales como 

ácido clorhídrico, ácido nítrico, amoníaco, y 

bromo. Materiales auto inflamables tales 
como sodio y potasio metálicos, también 

deben almacenarse separadamente. 

Provisiones pequeñas de ácidos, bases y 
solventes  pueden mantenerse en el depósito 

del laboratorio pero las cantidades principales 

de estos artículos deben ser retenidos 
preferiblemente en un local separado del 

edificio del laboratorio. 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

7.11 

 

 

 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de 
reactivos Crear Instructivos de 

almacenamiento, manipulación y 

disposición de reactivos dentro de los 
laboratorios de Control de Calidad e 

I&D que se ajusten a lo reglamentado 

en la norma. 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 
 

 

 

Se crea el procedimiento y se hacen las 

respectivas actividades para el 
desarrollo del mismo 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 

 

 
 

 

Director 

Aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

Gerencia 

7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones de 

venenos o sustancias controladas narcóticas y 

psicotrópicas deben ser marcadas claramente 

según sea requerido por la legislación 
nacional. Deben ser mantenidos 

separadamente de otros reactivos en 

 

 
 

 

 

 
7.12 

 

 
 

 

Clasificar y rotular adecuadamente 
las sustancias sujetas a regulación 

especial (venenos, sustancias 

 

 
 

 

 

 
SI 

 

 
 

 

 
se cumple con lo descrito en el 

procedimiento 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 
 

 

Director 

Aseguramiento 

o y control de 
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gabinetes bajo llave. Un miembro del 
personal designado como responsable, debe 

mantener un registro de estas sustancias. El 

jefe de  cada unidad debe aceptar la 
responsabilidad personal por la tenencia 

segura de estos reactivos mantenidos en el 

lugar de trabajo. 

controladas, psicotrópicas) calidad / 
Gerencia 

7.13. Los gases también deben guardarse en 

una instalación dedicada, si fuera posible 

aislada del edificio principal. Siempre que sea 
posible deben evitarse recipientes de gas en el 

laboratorio y es preferible la distribución 

desde un depósito externo de gas. Si 
recipientes de gas están presentes en el 

laboratorio, deben mantenerse de manera 

segura. 

Nota: Se deben establecer consideraciones 

especiales para la instalación de generadores 
de gas. 

 
 

 

 
 

 

7.13 

 
 

 

 
 

 

Instalaciones adecuadas 

 
 

 

 
 

 

SI 

 
 

 

 

Se cuenta con áreas fuera del 

laboratorio para el almacenamiento de 
las balas de gases, suministradas por 

distribuidor externo 

 
FR-QC-168 V.1 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 
control de 

calidad 

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos 
8 

      

8.1. Los equipos, instrumentos y otros 

dispositivos deben estar diseñados, 

construidos, adaptados, ubicados, calibrados, 

calificados, verificados, y mantenidos según 

sea requerido por las operaciones que se 
lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El 

usuario debe adquirir los equipos de un agente 
capaz de suministrar pleno apoyo técnico y 

mantenimiento según sea necesario. 

 

 

 

 

8.1 

 

 

Procedimiento de calificación, 
calibración y mantenimiento de 

equipos, Establecer un lugar 

adecuado para la correcta 
disposición de las balanzas dentro 

del laboratorio. (Aisladas de 

corrientes de aire,) 

 

 

 

 

SI 

 

 

Se cuenta con los equipos e 

instrumentos adecuados, calibrados, 
calificados y verificados hay un plan de 

seguimiento para mantenimientos 

preventivos PG-ME-005 V.4 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 

 

control de 

calidad 

8.2. El laboratorio debe contar con los 

equipos de ensayo requeridos, instrumentos y 
otros dispositivos para la ejecución correcta 

de los ensayos y/o calibraciones, validaciones 

y verificaciones (incluyendo la preparación 
de muestras y el procesamiento y análisis de 

datos de los ensayos y/o calibración). 

 

 

 

8.2 

 

 

Comprar, instalar, calificar, y 

procedimental cabinas de 

extracción de vapores de solventes 
para los laboratorios 

 

 

 

SI 

 

 

 

Se cuenta con los equipos adecuados 
PG-ME-005 V.4 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

Director 

Aseguramiento 
o y control de 

calidad / 

Gerencia 

8.3. Los equipos, instrumentos y otros 
dispositivos, incluyendo aquellos usados para 

muestreo, deben cumplir los requisitos del 

laboratorio y las especificaciones del estándar 
correspondiente, así como ser verificados, 

calificados y/o calibrados regularmente (ver 

Parte dos, sección 12). 

 
 

 

8.3 

 

 

Todos los equipos deben tener 

calificación y calibración cuando 
corresponda. 

 
 

 

SI 

 

 

Se cuenta con un plan d calibración, 
calificación y verificación del correcto 

funcionamiento de los equipos. Plan 

Metrológico 
PG-ME-005 V.4 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 
 

 

metrología 

9. Contratos Adquisición de servicios y 
9 

      



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 129 
 

suministros 

9.1. El laboratorio debe tener un 

procedimiento para la selección y adquisición 

de servicios y suministros utilizados, que 
afectan la calidad  de los ensayos. 

 

 

9.1 

 

 

Procedimiento de selección y 
evaluación de proveedores 

 

 

SI 

 

Está procedimentado la selección y 
evaluación de proveedores por parte del 

área de compras en apoyo del área 

técnica 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad / 

compras 

9.2. El laboratorio debe evaluar los 

Proveedores de insumos críticos, suministros 

y servicios que afectan la calidad de los  

ensayos, mantener registros de estas 
evaluaciones y listas de proveedores 

aprobados, que han demostrado ser de una 

calidad adecuada respecto a los requisitos del 
laboratorio. 

 
 

 

9.2 

 

 
Actualizar el procedimiento de 

selección y evaluación de 

proveedores y crear un programa de 
seguimiento y auditorías a terceros 

 
 

 

SI 

 

 
se cuenta con un programa de auditoria 

aplicado a nuestros proveedores de 

suministros y servicios 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 

calidad / 

compras 

Subcontratos de los ensayos        

9.3. Cuando un laboratorio subcontrata un 

trabajo, que puede incluir un ensayo 
específico, se debe realizar con 

organizaciones autorizadas para el tipo de 

actividad requerida. El laboratorio es 
responsable de la evaluación periódica de la 

competencia de la organización contratada. 

 

 
 

 

9.3 

 

Contratos con proveedores de 
servicios. Establecer contratos donde 

detallen las condiciones y acuerdos 

de la prestación del servicio a 
prestar. 

 

 
 

 

SI 

 

 

se cuenta con un programa de auditoria 
aplicado a nuestros proveedores de 

suministros y servicios PG-QA-010 

V.1 

 
 

 

 
N.A 

 
 

 

 
N.A 

 

 

 
Asuntos 

legales- área 

Técnica 

9.4. Cuando un laboratorio realiza ensayos 

para un cliente y subcontrata parte de los 

mismos, debe informar por escrito al cliente 

de los acuerdos y, si corresponde, obtener su 
Aprobación. 

 

 

9.4 

Contratos con proveedores de 

servicios. Establecer contratos donde 
detallen las condiciones y acuerdos 

de la prestación del servicio a 
prestar. 

 

 

SI 

 

Se cuenta con los contratos 

correspondientes con cada laboratorio 
de análisis 3. PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos 

legales- área 
Técnica 

9.5. Deberá haber un contrato escrito que 

Establezca claramente los derechos y 

responsabilidades de cada parte, defina los 

trabajos contratados y los acuerdos técnicos 
realizados en relación al mismo. El contrato 

debe permitir al laboratorio auditar las 

instalaciones y competencias de la 
organización contratada y asegurar el acceso 

del laboratorio a los registros y muestras 

Retenidas. 

 

 

 

 

9.5 

 

 

 

Contratos con proveedores de 

servicios. Establecer contratos donde 

detallen las condiciones y acuerdos 
de la prestación del servicio a 

prestar. 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

Se cuenta con los contratos 
correspondientes con cada laboratorio 

de análisis 3. PG-QA-010 V.1 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

Asuntos 
legales- área 

Técnica 

9.6. La organización contratada no debe 
transferir a una tercera parte ningún trabajo 

que les encomienda el contrato sin una 

evaluación previa del laboratorio y la 
aprobación de los acuerdos. 

 

 
9.6 

 

 

Contratos con proveedores y 
acuerdos de calidad 

 

 
SI 

 

Se cuenta con los contratos 
correspondientes con cada laboratorio 

de análisis 3. PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos 
legales- área 

Técnica 

9.7. El laboratorio debe mantener un registro  

de todos sus subcontratistas y un registro de la 

evaluación de la competencia de los mismos. 

 

 

9.7 

 

Procedimiento de selección y 

evaluación de proveedores 

 

 

SI 

 

Se cuenta con los contratos 
correspondientes con cada laboratorio 

de análisis 3. PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos 
legales- área 

Técnica 
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9.8. El laboratorio es responsable por todos los 
resultados informados, incluyendo aquellos 

proporcionados por la organización 

subcontratada. 

 
 

 

9.8 

  
 

 

SI 

Se realiza una revisión de todos los 

informes terminados, incluyendo los 

soportes originales de análisis de 

laboratorios externos. Para ser firmado 
y aprobado por el coordinador de 

control de calidad 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 
control de 

calidad 

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos 
y otros dispositivos 

 
Parte 

Dos 

   

  

 

10. Reactivos 10       

10.1. Todos los reactivos y sustancias 
químicas, incluyendo solventes y materiales 

usados en ensayos y valoraciones, deben ser 
De calidad apropiada. 

 
10.1 

 

Procedimiento de manejo de 

reactivos 

 

SI 

 

Certificados de los reactivos. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\CERTIFICADOS DE 

PROVEEDOR MP 2018 

 

N.A 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

10.2. Los reactivos deben ser comprados a 

proveedores autorizados y reconocidos y 

deben ir acompañados por el certificado de 
análisis y la hoja de datos de seguridad, si 

Fuera requerida. 

 

 

10.2 

 

 

Listado de proveedores aprobados 

 

 

SI 

 
Certificados Analíticos y Carpeta de 

Fichas de seguridad Ruta: 

\\192.168.90.12\control de 
calidad\CERTIFICADOS DE 

PROVEEDOR MP 2018 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

10.3. En la preparación de soluciones de 

reactivos en el laboratorio: 
10.3 

      

a) La responsabilidad de esta tarea debe estar 

claramente especificada en la descripción del 

cargo de la persona designada para realizarla; 
y 

 

(a) 

 

Manual de fusiones donde se 

especifique esta tarea 
particularmente. 

 

SI 

 

Perfiles de cargo : Ruta: 

\\192.168.90.12\documentacion 

s.c.f\DOCUMENTACION\GESTION 
HUMANA\MANUALES DE 

FUNCIONES\CONTROL DE 

CALIDAD 

 

Hay responsabilidades 

asignadas pero no se 
especifica claramente 

Revisar 

descripció

n de 
cargos 

actualizadas 

 

b) Los procedimientos a seguir deben estar en 
conformidad con lo publicado en 

farmacopeas u otros textos reconocidos, 

cuando estén disponibles. Se deberían 

conservar los registros de la preparación y 

estandarización de soluciones volumétricas. 

 

 

 
 

 

(b) 

 

 

 

 

Procedimiento de manejo y 
estandarización de soluciones 

volumétricas, Soluciones reactivo 

 

 

 
 

 

SI 

hay un instructivo general para cada 

una de las pruebas realizadas 

Se presentan instructivos para pruebas 
que ya no realizan en ella No esta 

oficial la lista de registro para 

sustancias volumétricas, no hay 
instructivo de preparación de 

soluciones, los rótulos que manejan no 

son oficiales. PG-QC-006 V.2 
FR-QC-158 V.1 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

Control de 

calidad 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

hay un instructivo general para cada 

una de las pruebas realizadas 

Se presentan instructivos para pruebas 

que ya no realizan en el laboratorio No 
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10.4. Las etiquetas de todos los reactivos 
deben especificar claramente: 

 

10.4 
 

rotulo de reactivos 

 

SI 

esta oficial la lista de registro  para 
sustancias volumétricas, no hay 

instructivo de preparación de 

soluciones, los rótulos que manejan no 
son oficiales 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 
calidad 

a) El contenido; (a) rotulo de reactivos SI 
Rotulo presenta el contenido o 

Nombre FR-QC-111 V.1 N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) El fabricante; (b) rotulo de reactivos SI Rotulo contiene dicho parámetro N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de recepción y fecha en que se 

abrió el envase; 
(c) 

Rótulo con fecha de recepción, 

apertura 

y vencimiento 

SI Se establece en el procedimiento 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

d) La concentración, si corresponde; (d) 
 

SI Rotulo contiene dicho parámetro N.A N.A 
Control de 

calidad 

 

e) Las condiciones de almacenamiento; y 

 

(e) 
Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de reactivos 

 

SI 

Se toma la cantidad total de la muestra 

ingresada al laboratorio pero 
no la cantidad del muestreo 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

calidad 

f) La fecha de vencimiento o re análisis, según 

se justifique. 
(f) rotulo de reactivos SI 

Cumple con lo descrito en el 

procedimiento N.A N.A 
Control de 

calidad 

10.5. Las etiquetas de las soluciones de 

reactivos preparadas en el laboratorio deben 

especificar claramente: 

 
10.5 

 

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento 
 

N.A 

 

N.A 

Control de 

calidad 

 
a) El nombre; 

 

(a) 
Procedimiento de preparación y 

almacenamiento de soluciones 

volumétricas, reactivas y 
colorimétricas 

 
SI 

 
Nombre de la Solución FR-QC-146 V.2  

N.A 
 

N.A 

 

Control de 
calidad 

b) La fecha de preparación y las iniciales del 

técnico o analista; 
(b) rotulo de reactivos SI 

Se evidencia fecha de preparación y 

Responsable FR-QC-146 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de vencimiento o re análisis, según 

se justifique; y 
(c) rotulo de reactivos SI 

Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento FR-QC-146 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) La concentración, si corresponde. (d) rotulo de reactivos SI Concentración FR-QC-146 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

10.6. Las soluciones volumétricas preparadas 

en el laboratorio deben especificar 
claramente: 

 
10.6 

 

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento FR-QC-141 V.2 
 

N.A 

 

N.A 

Control de 

calidad 

a) El nombre; (a) rotulo de reactivos SI Nombre de la Solución FR-QC-141 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) La molaridad (o concentración); (b) rotulo de reactivos SI Aparece la concentración FR-QC-141 
V.2 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de preparación y las iniciales del 

técnico/analista; 
(c) rotulo de reactivos SI 

Se evidencia fecha de preparación y 

Responsable FR-QC-141 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) La fecha de estandarización y las iniciales 

del técnico/analista; y 
(d) rotulo de reactivos SI 

Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento FR-QC-141 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 132 
 

e) El factor de estandarización. (e) rotulo de reactivos SI 
Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento FR-QC-141 V.2 N.A N.A 
Control de 

calidad 

Nota: El laboratorio debe asegurar que las 

soluciones volumétricas sean adecuadas en el 
momento del uso. 

  

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento FR-QC-141 V.2 
 

N.A 

 

N.A 

Control de 

calidad 

10.7. En el transporte y fraccionamiento de los 

reactivos: 
10.7 instructivo SI se cuenta con el instructivo 

PG-AM-002 V.1 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

 

a) Cuando sea posible, deben transportarse en 
los envases originales; y 

 

 

(a) 

 

 

procedimiento y divulgación 

 

 

SI 

Cada vez que se utilizan se llevan en sus 

envases originales, y los reactivos que 
tienen manejo controlado como 

Metanol posee su 

formato de control para su uso. PG-AM-
002 V.1 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

Control de 
calidad 

b) Cuando sea necesario fraccionarlos, se 

deben usar recipientes limpios y 
apropiadamente etiquetados. 

 

(b) 
No se realiza fraccionamiento de 

reactivos. 

 

SI 
se cuenta con el instructivo o 

correspondiente PG-AM-002 V.1 
 

N.A 

 

N.A 

Control de 

calidad 

Inspección visual        

10.8. Todos los envases deben ser 

inspeccionados visualmente para asegurar 
que los precintos estén intactos cuando se 

envían a almacenamiento y cuando se 

distribuyen en las unidades. 

 

 

10.8. 

 

Procedimiento de recepción, manejo 
y almacenamiento de reactivos 

 

 

SI 

 

Se realiza revisión de los reactivos al 

ingreso de los mismos y si presenta 

alguna anormalidad se devuelve PG-
AM-002 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de 
calidad 

10.9. Los reactivos que parezcan haber sido 

adulterados deben rechazarse. Sin embargo, 
este requisito puede ser omitido de manera 

excepcional si la identidad y pureza del 

reactivo respectivo puede confirmarse por 
análisis. 

 

 

10.9. 

 

 

Instructivo 

 

 

SI 

 

Los certificados del proveedor 

demuestran la veracidad del reactivo. 

Los certificados del proveedor 

demuestran la veracidad del reactivo  

PG-AM-002 V.1.  

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

Control de 

calidad 

Agua        

10.10. El agua debe considerase como un 

reactivo. Debe usarse el grado apropiado para 
un ensayo específico según se describe en las 

farmacopeas o en ensayos aprobados cuando 

estén disponibles. 

 

 

10.10. 

 

 

Procedimiento de uso de agua para 

análisis 

 

 

SI 

Se dispone de un equipo de ultra 

purificación de agua en el laboratorio 
calificado para producir la calidad de 

agua requerida a partir de agua 

purificada IN-QC-028 V.2 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

Control de 

calidad 

10.11. Se deben tomar precauciones para 

evitar la contaminación durante su 

suministro, 

almacenamiento y distribución. 

 

10.11. 

Procedimiento de somatización del 

equipo y de los instrumentos en los 

Cuales se transporta el agua. 

 

SI 
Se tiene el procedimiento de 
sanitización  

IN-QC-028 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 
calidad 

10.12. La calidad del agua debe ser verificada 

regularmente para asegurar que los diferentes 

tipos de agua cumplan con las 
especificaciones apropiadas. 

 

10.12. 

 

Procedimiento de uso de agua para 

análisis 

 

SI 

 

control de calidad realiza análisis al 

agua. IN-QC-028 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

 

Control de 

calidad 

Almacenamiento        

10.13. Las existencias de reactivos deben 

mantenerse en un almacén bajo condiciones 
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de almacenamiento apropiadas (temperatura 
ambiente, bajo refrigeración o 

congelamiento). El almacén debe mantener 

un suministro de recipientes, viales, cucharas 
y embudos limpios y etiquetas, según se 

requiera, para dispensar los reactivos desde 

recipientes de mayor a menor tamaño. Puede 
necesitarse un equipo especial para la 

transferencia de grandes volúmenes de 

líquidos corrosivos. 

 
 

 

 

10.13. 

 

 

Procedimiento de recepción, manejo 

y almacenamiento de reactivos. 

 
 

 

 

SI 

Se cuenta con un espacio ventilado 
para el almacenamiento de los 

reactivos. Hay igual que una 

distribución actual según 
peligrosidad. 

PG-QC-004 V.2 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

Control de 
calidad 

10.14. La persona encargada del almacén es 

responsable de controlar las instalaciones del 
almacenamiento, su inventario y anotar la 

fecha de vencimiento de las sustancias 

químicas y reactivos. Podría ser necesaria una 
capacitación en el manejo de sustancias 

químicas de manera segura y con el cuidado 

necesario. 

 

 
 

 
10.14 

 
 

 

Procedimiento de recepción, manejo 

y almacenamiento de reactivos. 

 
 

 

SI 

 
 

 

ARL ha hecho capacitaciones. 

PG-QC-004 V.2 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

Directora de 
aseguramiento 

y control de 

calidad / 
Gestión 

humana 

11. Sustancias de referencia y materiales de 11       

 

 

11.1. Las sustancias de referencia (sustancias 

de referencia primaria o sustancias de 

referencia secundaria (8)) son usadas para el 

análisis de una muestra. 

Nota: Se deberían emplear sustancias de 
referencia farmacopeica, cuando estén 

disponibles y sean apropiadas para el análisis. 

 
 

 

 
 

 

11.1. 

 
 

 

 

 
Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios y 
working standard 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

Se encuentran working standart para 
los diferentes activos además de sus 

compuestos relacionados. 

Carpeta de registro tanto para estándar 

primario como secundario y lista de 
cada uno de los estándares con su 

respectivo certificado del proveedor. 

Cada estándar sigue un consecutivo, se 

registra en su respectiva lista y tiene 

control de uso de los mismos.  

PG-QC-008 V.2 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

Control de 
calidad 

 

 

Cuando una sustancia no sea de referencia 

farmacopeica o no se ha establecido su 

referencia, el fabricante debe usar su propia 
sustancia de referencia, garantizando la 

trazabilidad de la misma. 

 Apoyo de compras en la consecución 

de 

Los working estándar y sus 

respectivos soportes que sean 

válidos para los working estándar. Y 
su respectiva vida útil en cantidad 

suficiente para el historial de uso 

Definición del comité técnico cuales 

deben ser los soportes a solicitar para 

los estándares de trabajo 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

Se cuenta con una persona encargada de 

hacer el control y la trazabilidad de 
estas sustancias. 

MF-GH-1016 V.2 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
control de 

calidad 

11.2. Los materiales de referencia pueden ser 

necesarios para la calibración y/o calificación 

de equipos, instrumentos u otros dispositivos. 

 
11.2. 

Inclusión de las tolerancias de 

aceptación o de la incertidumbre en 

la pureza de estándares 

 

SI 

Se cuentan con los patrones para 

potenciómetro y conductimetro, posee 

cada uno los certificados 
correspondientes. PG-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 
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Registro y etiquetado        

11.3. Se debe asignar un número de 

identificación a todas las sustancias de 

referencia, excepto para sustancias de 
referencia farmacopeica. 

 
11.3 

 

Listado de estándares primarios y 

secundarios 

 

SI 

 

Según FR-GC- 289 Listado de códigos 

de estándares secundarios 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

 

 

11.4. Para cada nuevo lote se debe asignar un 
nuevo número de identificación. 

 

 

 

11.4 

 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios y 

working standard 

 

 

 

SI 

El número que se relaciona para 

trazabilidad es el número de análisis 

cuando llega un nuevo lote de materia 
prima para ser estándar secundario y se 

evidencia en el manejo listado de 

estándares 
secundarios. PG-QC-008 V.2 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 
calidad 

11.5. Este número debe indicarse sobre cada 

vial de sustancia de referencia. 

 

11.5 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios y 

working standard 

 

SI 

 

Existe el rotulo FR-GC-157 
 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

11.6. El número de identificación debe ser 

Citado en la hoja de trabajo analítico, cada vez 
que se use la sustancia de referencia (ver Parte 

tres, sección 15.5). En el caso de sustancias de 

referencia farmacopeica, el número del lote 
y/o la declaración de la validez del lote 

deberán adjuntarse a la hoja de trabajo 

analítico. 

 

 

 

11.6 

 

 

 

Procedimiento de lineamientos de 

análisis 

 

 

 

SI 

 

En las hojas de datos primarios se 

encuentra consignado el espacio para 

llenar según el estándar o materia su 
respectivo número de análisis. 

FR-VA-022 V.1 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

 

control de 

calidad 

11.7. El registro de todas las sustancias de 
referencia y los materiales de referencia se 

debe mantener y contener la información 

siguiente: 

 

 
11.7 

 

Listados de estándares primarios y 

secundarios 

     

a) El número de identificación de la sustancia 

o 

el material; 

(a) 
N.A 

SI 
Casilla de N° de análisis, es por este 

número la trazabilidad. N.A N.A 

control de 

calidad 

(b) una descripción precisa de la sustancia o el 

material; 
(b) N.A SI Cumple  FR-GC-157. N.A N.A 

control de 

calidad 

c) El origen; (c) 
N.A 

SI 
Cumple  FR-GC-157. 

N.A N.A 

control de 

calidad 

d) La fecha de recepción; (d) 
N.A 

SI 
Cumple  FR-GC-157. 

N.A N.A 

control de 

calidad 

e) La designación del lote u otro código de 

identificación; 
(e) 

N.A 
SI 

Cumple  FR-GC-157. 
N.A N.A 

control de 

calidad 

f) El uso previsto de la sustancia o el material 

(ej.: como una sustancia de referencia en el 
infrarrojo o como una sustancia de referencia 

para impurezas de cromatografía en capa 

 

 

(f) 
N.A 

 

 

SI 

Cumple  FR-GC-157.  

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 
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delgada); 

g) La ubicación del almacenamiento en el 
laboratorio y las condiciones especiales de 

almacenamiento; 

 
(g) N.A 

 

SI 

Cumple  FR-GC-157. 
 

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

h) Cualquier información adicional necesaria 
(ej.: resultados de inspecciones visuales); 

 

(h) N.A 
 

SI 

Cumple  FR-GC-157. 
 

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

i) La fecha de vencimiento o de re análisis; (i) 
N.A 

SI 
Cumple  FR-GC-157. 

N.A N.A 

control de 

calidad 

j) Un certificado (declaración de validez del 

lote) de la sustancia de referencia 
farmacopeica y/o un certificado del material 

de referencia certificado, que indique su uso, 

el contenido asignado si corresponde, y su 
estado (validez); y 

 

 

(j) N.A 

 

 

SI 

Los estándares primarios cuentan con, 

solo hoja de seguridad y la vigencia se 
revisa en la página de la farmacopea y 

se registra en el formato de control de 

estándares, no 
llegan con certificado. 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

control de 

calidad 

k) En el caso de sustancias de referencia 

secundaria preparadas y suministradas por el 
fabricante, el certificado de análisis. 

 

(k) N.A 
 

SI 

 

Cumple  FR-GC-157. 
 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

11.8. Una persona debe ser nombrada 

responsable de las sustancias de referencia y 

los materiales de referencia. 

 

11.8 

Manual de funciones y perfil de cargo 

donde se indique esta 

responsabilidad 
particularmente 

 

SI 

 

Personal capacitado MF-GH-1016 V.2  

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

 

11.9. Si se requiere que un laboratorio 

nacional de control de calidad de productos 
farmacéuticos establezca las sustancias de 

referencia a ser usadas por otras instituciones, 

se debería crear una unidad separada de 
sustancias de referencia. 

 

 
 

 

11.9 N.A 

 

 
 

 

SI 

 

Las sustancias de referencia 
estandarizadas frente a primario son 

para uso interno, y para análisis en 

externos de los productos propios del 
laboratorio, solamente en casos 

excepcionales de colaboración a 

contingencias de otros laboratorios. 
RUTA: \\192.168.90.12\control de 

calidad\LISTADOS 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 
control de 

calidad 

11.10. Se debe mantener además un archivo 
con toda la información sobre las propiedades 

de cada sustancia de referencia incluyendo las 

hojas con datos de seguridad. 

 

 

11.10 N.A 

 

 

SI 

 

Los estándares primarios cuentan 

con certificado, soportes y hoja de 

seguridad RUTA: 

\\192.168.90.12\control de 

calidad\LISTADOS 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

11.11. Para sustancias de referencia 
preparadas en el laboratorio, el archivo debe 

incluir los resultados de todos los ensayos y 

verificaciones usadas para establecer las 
sustancias de referencia y la fecha de 

vencimiento o fecha de re análisis; estos deben 

estar firmados por el analista responsable. 

 
 

 

11.11 

 

 

Certificados de análisis de 
estandartes secundarios - 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios y secundarios 

 
 

 

SI 

 

 

Se encuentran los soportes de los 
análisis realizados a las materias primas 

de acuerdo a las pruebas requeridas 

RUTA: \\192.168.90.12\control de 
calidad\LISTADOS 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 
 

 

control de 

calidad 
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análisis (monitoreo)        

11.12. Todas las sustancias de referencia 

preparadas en el laboratorio u obtenidas 

externamente deben ser reanalizadas a 
intervalos regulares para asegurar que no ha 

ocurrido deterioro. El intervalo de re análisis 

depende de un número de factores, 
incluyendo estabilidad de la sustancia, 

condiciones de almacenamiento empleadas, 

tipo de envase y grado de uso (con qué 
frecuencia se abre y cierra el envase). 

Información más detallada sobre 

manipulación, almacenamiento y re análisis 
de sustancias de referencia se encuentra en 

las Guías Generales de la OMS para el 

establecimiento, mantenimiento y 
distribución de sustancias químicas de 

referencia (8). 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

11.12 

 

 

 
 

 

 
 

 

Protocolo de estabilidad y estudios de 

estabilidad de estándares secundarios 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

Se creó protocolo para estabilidades 

MAS-QC-003 V.7 

 
 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

control de 

calidad 

11.13. Los resultados de estos análisis deben 
ser registrados y firmados por el analista 

responsable. 

 

 

11.13 

Certificados de análisis de 

estándares secundarios - 
Procedimiento de manejo de 

estándares primarios y 

secundarios 

 

SI 

 

Se creó protocolo para estabilidades y 
certificados MAS-QC-003 V.7 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

11.14. En el caso que los resultados del re 

análisis de una sustancia de referencia no 

cumplan con las especificaciones, debe 
llevarse a cabo una revisión retrospectiva de 

los ensayos realizados usando dicha sustancia 

de referencia desde la última evaluación de la 
misma. Se deben aplicar análisis de riesgo 

para la evaluación de los resultados de la 

revisión retrospectiva y la consideración de 
posibles acciones correctivas. 

 

 

 
 

 

11.14 

 

 

 

 
Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios y 

working standard 

 

 

 
 

 

SI 

 

 

 

 

Se creó protocolo para estabilidades y 

certificados 
MAS-QC-003 V.7 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 

 

control de 

calidad 

11.15. Las sustancias de referencia 

farmacopeica son regularmente reanalizadas y 
la validez (estado actual) de estas sustancias 

de referencia está disponible de la farmacopea 

que las provee, por varios medios, ej.: sitios 
web o catálogos. El re análisis por el 

laboratorio no es necesario, siempre y cuando 

las sustancias de referencia se almacenen de 
acuerdo con las condiciones de 

almacenamiento indicadas. 

 

 
 

 

 

11.15 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios y 
working standard 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

Formato de verificación de estándares 

primarios y secundarios FR-GC-302 

El almacenamiento se realiza según 

las recomendaciones especificadas 
tanto en la etiqueta como en la ficha 

de seguridad. 

 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 

 
N.A 

 

 
 

 

control de 
calidad 

 

 

12. Calibración, verificación del desempeño 

 
 

 

Procedimiento de manejo y 
verificación de balanzas pH metros, 

conductimetro y material 

 
 

 

 

 
Se creó protocolo para el manejo de 

 
 

 

 
 

 

 

 
control de 
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y calificación de equipos, instrumentos y 
otros dispositivos 

12 volumétrico Balanza semi-analítica, 
picnómetro calibrado y lugar donde 

realizar pruebas de verificación de 

material 
volumétrico. 

SI equipos OD-VA-004 V.6 N.A N.A calidad 

12.1. Cada parte del equipo, instrumento u 

otro dispositivo usado para el ensayo, 

verificación y/o calibración, cuando sea 
factible, debe tener una identificación única. 

 

 

12.1 

 

 

Listado de equipos 

 

 

SI 

 

Se creó protocolo para el manejo de 

equipos PG-QC-020 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

12.2. Todos los equipos, instrumentos y otros 

dispositivos (ej.: material de vidrio 
volumétrico y dispensadores automáticos) 

que requieran calibración deben ser 

etiquetados, codificados o identificados para 
indicar el estado de calibración y la fecha en 

que debe repetirse la 

Calibración. 

 

 

 

12.2 

 

 

Listado de equipos - inventario de 
material de vidrio 

 

 
 

SI 

 

 

Se tiene creado el listado que esta 
validado PG-QC-020 V.4 

OD-VA-002 V.1 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

control de 
calidad 

12.3. Los equipos del laboratorio deben 

someterse a calificaciones de diseño, 

instalación, operativa y de desempeño (para 
definiciones de estos términos ver el Glosario) 

(11). Dependiendo de la función y operación 

del instrumento, la calificación del diseño de 
un instrumento estándar disponible 

comercialmente puede ser omitida ya que las 

calificaciones por instalación, operación y 
desempeño pueden ser consideradas como 

indicadores suficientes de su  diseño 

adecuado. 

 
 

 

 
 

 

12.3 

 
 

 

 

 

Plan maestro de validaciones, 
cronograma de calificación de 

equipos 

 
 

 

 
 

 

SI 

 
 

 

 
 

 

Cronograma de metrología  

OD-VA-004 V.6 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

metrología 

12.4. El desempeño de equipos debe ser 

verificado a intervalos apropiados de acuerdo 

al plan establecido por el laboratorio, según 
se 

Aplique. 

 

12.4 
Cronograma de metrología con 
seguimiento y ejecución, hojas de 

vida de equipos 

 

SI 

 

Cronograma de metrología 

OD-VA-004 V.6 

 

N.A 

 

N.A 

 

metrología 

12.5. Los equipos de medición deben 

calibrarse regularmente de acuerdo al plan 

Establecido por el laboratorio (11). 

 

12.5 

 

Cronograma de calibración de 

equipos 

 

SI 

 

Se tiene cronograma de Calibración. 

OD-VA-002 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

metrología 

12.6. Se deben establecer procedimientos 

específicos para cada tipo de equipo de 

medición, teniendo en cuenta el tipo de 

equipo, el grado de utilización y las 
recomendaciones del proveedor. Por ejemplo: 

 

 
12.6 

 

Procedimientos de manejo para cada 

uno de los equipos con 
recomendaciones de limpieza y 

cuidado 

 

 
SI 

 

Procedimientos para el manejo de los 

equipos con recomendaciones de 
limpieza y cuidado IN-ID-007 V.2 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 
metrología 

– Los medidores de pH son verificados antes 

de usar con soluciones amortiguadoras 

estándar certificadas; 

 
Procedimiento de manejo y 

verificación del pH metro 

 

SI 
procedimiento para manejo de equipos 

IN-ID-007 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 
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– Las balanzas tienen que ser verificadas 
diariamente usando calibración interna y 

regularmente usando pesas de ensayo 

adecuadas, y debe realizarse una 
recalificación anual usando pesas de 

Referencia certificada. 

  

Procedimiento de manejo y 
verificación diaria de balanzas. Pesas 

Tipo E2, Revisión de Escalones de 

verificación diaria 

 

 

SI 

 

Procedimientos para el manejo de los 

equipos con recomendaciones de 
limpieza y cuidado 

IN-ID-007 V.2 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

metrología 

12.7. Sólo personal autorizado debe operar los 

equipos, instrumentos y dispositivos. Los 
POE actualizados sobre el uso, 

mantenimiento, verificación, calificación y 

calibración de equipos, instrumentos y 
dispositivos (incluyendo los manuales 

pertinentes provistos por el fabricante) deben 

estar fácilmente disponibles para el uso del 
personal apropiado del laboratorio junto con 

una lista de las fechas en que deben realizarse 

la verificación y/o calibración. 

 

 
 

 

 

12.7 

 

 
 

 

 

Entrenamiento al personal en el 
manejo de equipos 

 

 
 

 

 

SI 

 

 
 

 

 

Se realizan capacitaciones continuas al 
personal del laboratorio. FR-GH-028 

V.4 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

control de 
calidad 

12.8. Deben mantenerse registros de cada 

equipo, instrumento u otro dispositivo usado 

para realizar ensayos, verificación y/o 
calibración. Los registros deben incluir por lo 

menos lo siguiente: 

 

 

 

12.8 

      

 

a) La identidad del equipo, instrumento u otro 
dispositivo; 

 

(a) 
Hojas de vida de equipos con todos 
los ítems solicitados - Procedimiento 

de manejo de equipos 

 

SI 

 

Se creo en la hoja de vida de los equipos  
FR-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

b) El nombre del fabricante, y el modelo del 

equipo, número de serie, u otra identificación 
única; 

 

(b) N.A 
 

SI 
Se creó en la hoja de vida de los equipos 

FR-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

c) La calificación, verificación y/o calibración 

requerida; 
(c) N.A SI 

Se creó en la hoja de vida de los equipos 

FR-VA-019 V.1 N.A N.A 
control de 

calidad 

d) la ubicación actual, donde corresponda;  (d) N.A SI 
Se creó en la hoja de vida de los equipos 

FR-VA-019 V.1 N.A N.A 
control de 

calidad 

e) Las instrucciones del fabricante del 

equipo, si estuvieran disponibles, o una 

indicación de 

su ubicación; 

 

 

(e) 
N.A 

 

SI 
Se creó en la hoja de vida de los equipos 

FR-VA-019 V.1  

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

f) Las fechas, resultados y copias de los 
registros, verificaciones y certificados de 

todas las calibraciones, ajustes, criterios de 

aceptación y la fecha de la próxima 
calificación, verificación y/o calibración; 

 
 

 

(f) 

N.A 

 
 

 

SI 

 
 

Se creó en la hoja de vida de los equipos 

FR-VA-019 V.1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 
 

control de 

calidad 

g) El mantenimiento efectuado hasta la fecha y 

el plan de mantenimiento; y 
(g) N.A SI Cronograma de metrología 

OD-VA-004 V.6 
N.A N.A 

metrología 
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h) La historia de cualquier daño, mal 

funcionamiento, modificación o reparación. 
(h) N.A SI 

creo en la hoja de vida de los equipos  
FR-VA-019 V.1 N.A N.A Metrología 

También se recomienda conservar los 

registros y observaciones adicionales hechas 
durante el tiempo en que fueron usados los 

equipos, instrumentos o dispositivos. 

  

 
Bitácoras de uso de equipos 

 

 
SI 

En los formatos de uso de los equipos 

se dispone de una casilla de 
observaciones para registrar cualquier 

anomalía. 

FR-PF-014 V.4 

 
 

N.A 

 
 

N.A 

 

control de 

calidad 

12.9. Los procedimientos deben incluir las 
instrucciones para la manipulación, 

transporte y almacenamiento seguro del 

equipo. Al reinstalarlo, se requiere una 
recalificación del equipo para asegurar que 

funcione 

apropiadamente. 

 

 
12.9 

 

Procedimientos de manejo para cada 

uno de los equipos con 
recomendaciones de limpieza y 

cuidado 

 

 
SI 

 

 

Se realiza recalificación cuando el 
equipo es manipulado. 

IN-PC-030 V.4 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 
metrología 

12.10. Se deben establecer procedimientos de 

mantenimiento, ej.: el mantenimiento 

periódico debe realizarse por un equipo de 
especialistas en mantenimiento ya sea interno 

y externo, seguido por la verificación del 

desempeño. 

 

 

12.10 

 

Plan maestro de metrología Según el 

plan metrológico, mantenimientos 

periódicos 

 

 

SI 

 

 

Se establece en el cronograma los 

mantenimientos periódicos.  

FR-TI-008 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

Metrología 

12.11. Los equipos, instrumentos y otros 

dispositivos, que hayan sido sometidos a 

sobrecarga o mala manipulación, que 

entreguen resultados sospechosos o que 
hayan demostrado ser defectuosos o fuera de 

los límites especificados, deben ser puestos 

fuera de servicio y claramente etiquetados o 
marcados. Siempre que sea posible, ellos no 

deben ser usados hasta que hayan sido 

reparados y recalificados. 

 

 

 

 

12.11 

 

 

 

 
Procedimiento de manejo de equipos 

general 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 
Se demarcan cuando los equipos están 

fuera de uso. FR-TI-008 V.1 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 
control de 

calidad 

12.12. Cuando los equipos, instrumentos u 

otros dispositivos están fuera del control 

directo del laboratorio por un cierto período 
o han sido sometidos a reparaciones 

mayores, el laboratorio debe recalificar el 

equipo para asegurar que sea adecuado para 
el uso. 

 

 

 

12.12 

 

 

Procedimiento de manejo de equipos 

general 

 

 

 

SI 

 

 

 

Si se recalifica. FR-TI-008 V.1 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 

calidad 

Nota: Para mayor orientación sobre 

calibración, verificación de desempeño y 

calificación del equipo, referirse a: 

       

-- Procedimientos para verificar y calibrar 
refractómetros, termómetros usados en 

determinaciones de temperaturas de fusión y 

potenciómetros para determinaciones de pH y 
métodos para verificar la confiabilidad de las 

  

 

 

Revisión de las referencias 
bibliográficas para modificar los 

 

 

 

 
SI 

 

 

 

 

Norma Cero, para editar documentos 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 

Aseguramiento 
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escalas para espectrofotómetros y 
espectrofluorómetros en el ultravioleta e 

infrarrojo en la Farmacopea Internacional (19); 

procedimientos de estos equipos PG-QA-009 V.6 o de calidad 

-- Guías específicas para calificaciones de 

equipos elaboradas por la Red Europea de 
Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos (OMCL, por sus siglas en 

inglés) (20); y 

  

Revisión de las referencias 

bibliográficas para modificar los 

procedimientos de estos equipos 

 

 

SI 

 

Norma Cero, para editar documentos 
PG-QA-009 V.6 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Aseguramiento 
o de calidad 

-- Capítulo general de la Farmacopea de 

Estados Unidos sobre Calificación de 

instrumentos analíticos (21) 

 Revisión de las referencias 

bibliográficas para modificar los 

procedimientos de estos equipos 

 

SI 
Norma Cero, para editar documentos 

PG-QA-009 V.6 

 

N.A 

 

N.A 
Aseguramiento 

o de calidad 

13. Trazabilidad 13       

13.1. El resultado de un análisis debe ser 

trazable por último a una sustancia de 
referencia primaria, cuando corresponda. 

 
13.1 

 

Manejo de datos primarios 

 

SI 

Certificados de estandarización de 

materias primas frente a estándares 
primarios. FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 
control de 
calidad 

13.2. Todas las calibraciones o calificaciones 

de instrumentos deben ser trazables a 
materiales de referencia certificados y a 

unidades SI (trazabilidad metrológica). 

 

 

13.2 

 

Informes de calibración, calificación 
y/o mantenimiento 

 

 

SI 

 

Cronograma ejecutado de Metrología. 
OD-VA-004 V.6 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

metrología - 
Validaciones 

Parte tres. Procedimientos de trabajo Parte 
tres 

      

14. Ingreso de muestras 
14 

      

Las secciones 14.1–14.3 se aplican a 
laboratorios nacionales de control de calidad 

de productos farmacéuticos. 

   

SI 

La muestra que los inspectores entregan 

para análisis es suficiente para efectuar 

el número de pruebas 
Requeridas IN-MA-007 V.1   

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

.1. Las muestras recibidas por un laboratorio 

pueden ser para ensayos de conformidad o 
para ensayos de investigación. Las muestras 

para ensayos de conformidad incluyen 

muestras de rutina para control, muestras 
sospechosas de no cumplir con 

especificaciones o muestras enviadas con 

relación a procesos de autorización de la 
comercialización. Es importante una 

colaboración estrecha con aquellos que 

proporcionan las muestras. En particular, es 
importante que la muestra sea suficientemente 

grande para permitir, según se requiera, que 
se lleven a cabo un número de repeticiones del 

ensayo (ver Parte tres, sección 14.3. y retener 

una parte de la muestra (ver Parte tres, sección 
20). 

 

 
 

 

 
 

 

 

14.1 

 

 
 

 

Procedimiento de recepción, manejo 

y almacenamiento de muestras 

Materia prima - granel y productos 

terminados - Procedimiento de 
muestreo de  materias primas - 

Procedimiento de muestreo en 

planta, gráneles y PT - Procedimiento 
de manejo y almacenamiento de 

muestras de retención. 

 

 
 

 

 
 

 

 

SI 

 

 
 

 

MATERIA PRIMA: especificaciones 
de mp 

PRODUCTO TERMINADO: Los 

análisis se efectúan de acuerdo a las 

técnicas analíticas que  se encuentran 

en sistema y la incertidumbre de error 

asociada al análisis se encuentra en los 

cromatogramas como RSD entre los 
datos 

IN-MA-007 V.1 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

control de 

calidad 

14.2. Las muestras para ensayos de 

investigación pueden ser proporcionadas por 

 

 
 

Procedimiento de recepción, manejo 

 

 
 
MATERIA PRIMA: especificaciones 
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varias fuentes incluyendo aduana, policía e 
inspectores de medicamentos. Estas muestras 

comprenden productos o sustancias 

sospechosas, ilegales o falsificadas. Por lo 
general, el objetivo primario del ensayo de 

investigación es identificar la sustancia o el 

ingrediente en el producto y, si se dispone de 
suficiente sustancia o producto, estimar la 

pureza o contenido. 

 
 

 

14.2 

y almacenamiento de muestras 
Materia prima - granel y productos 

terminados - Procedimiento de 

muestreo de  materias primas - 
Procedimiento de muestreo en 

planta, gráneles y PT - Procedimiento 

de manejo y almacenamiento de 
muestras de retención. 

 
 

 

SI 

de mp 

PRODUCTO TERMINADO: Los 

análisis se efectúan de acuerdo a las 

técnicas analíticas que  se encuentran 

en sistema y la incertidumbre de error 
asociada al análisis se encuentra en los 

cromatogramas como RSD entre los 

datos 

IN-MA-007 V.1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 
 

 

control de 

calidad 

Se deben tener procedimientos de detección 

selectiva (screening) bien documentados, así 
como procedimientos analíticos de 

confirmación para identificar positivamente 

la sustancia o ingrediente. Si se requiere una 
estimación del contenido de un ingrediente 

identificado, se debe aplicar un 

procedimiento analítico cuantitativo 
apropiado. El valor obtenido debe informarse 

con una indicación de la incertidumbre de la 

medición, según se requiera (ver Parte tres, 
sección 18.10). 

  

 
 

 

Técnicas analíticas de materia prima 
y producto terminado, farmacopéicas 

y/o internas validadas. 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

MATERIA PRIMA: analista mp 

Ruta: 
\\192.168.90.12\documentacion\TECN

ICAS ANALITICAS 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

control de 
calidad 

14.3. Es común tomar y dividir una muestra en 

tres porciones aproximadamente iguales para 
enviar al laboratorio: 

 

14.3 N.A 
 

SI 

 

MATERIA PRIMA: Militar estándar 

 

N.A 

 

N.A 
control de 

calidad 

 

 

 

 

– Una para análisis inmediato; 

 Procedimiento de recepción, manejo 

y almacenamiento de muestras 

Materia prima - granel y productos 
terminados - Procedimiento de 

muestreo de  materias primas - 

Procedimiento de muestreo en 
planta, gráneles y PT - Procedimiento 

de manejo y almacenamiento de 

muestras de retención. 

 

 

 

 

SI 

 

 

MATERIA PRIMA: analista mp 

PRODUCTO TERMINADO: Según el 

instructivo IN-GC-007 se establece el 
procedimiento de registro y 

disposición de las muestras por parte 

de control de calidad 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 
control de 

calidad 

– La segunda para confirmación del ensayo 

según se requiera; y 

 
N.A SI 

MP: SI PT: no MATERIA 

PRIMA: analista mp 
N.A N.A 

control de 

calidad 

 
 

 

 

 
– La tercera para retención en el caso de 

disputa. 

 

N.A 

 
 

 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista mp 
PRODUCTO TERMINADO: 

Según el instructivo IN-GC-007 se 

establece el procedimiento de registro 
y disposición de las muestras para 

análisis por parte de control de calidad, 

pero no es claro en el instructivo de 
muestreo IN-GC- 4034 como se 

dispone y se rotula la muestra para 

producto terminado que ingresa al 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 
control de 

calidad 
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laboratorio 

14.4. Si el laboratorio es responsable del 
muestreo de sustancias, materiales o productos 

para ensayos subsiguientes, debería tener un 

plan de muestreo y un procedimiento interno 
para muestreo a disposición de todos los 

analistas y técnicos que trabajan en el 

laboratorio. Las muestras deben ser 
representativas de los lotes de material de los 

que fueron tomados y el muestreo debe ser 

llevado a cabo de manera de evitar la 
contaminación y otros efectos adversos sobre 

la calidad, o la confusión del material a 
muestrear. Deben registrarse todos los datos 

pertinentes relacionados al muestreo. 

 
 

 

 
 

 

 
14.4 

 
 

 

Procedimiento de recepción, manejo 

y almacenamiento de muestras 

Materia prima - granel y productos 
terminados - Procedimiento de 

muestreo de  materias primas - 

Procedimiento de muestreo en 
planta, gráneles y PT - Procedimiento 

de manejo y almacenamiento de 

 
 

 

 
 

 

 
SI 

 

MATERIA PRIMA: instructivo de 

muestreo IN-GC-4001/4012 militar 

estándar. 
PRODUCTO TERMINADO: 

Según el instructivo IN-GC-007 se 

establece el procedimiento de registro 

por parte del encargado de control de 

calidad, pero no es claro en el 
instructivo de muestreo IN-GC- 4034 

como se dispone y se rotula la muestra 

para producto terminado que ingresa al 
laboratorio 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 
 

 

 
 

 

control de 

calidad 

Nota: Guías para el muestreo de productos 

farmacéuticos y materiales relacionados 
fueron adoptadas por el Comité  de Expertos 

de la OMS sobre Especificaciones de 

Preparaciones Farmacéuticas en su reunión 
trigésimo novena (22). 

       

Solicitud de análisis        

14.5. Un formulario estándar para solicitud 

de análisis debe ser completado y debe 
acompañar a cada muestra enviada al 

laboratorio. En el caso de un laboratorio de 
fabricación de productos farmacéuticos, los 

requisitos se pueden proveer en las 

instrucciones maestras de producción. 

 

 

 

14.5 

 

 
Formato de muestreo - Formato de 

solicitud de análisis granel y PT 

 

 
 

SI 

 

MATERIA PRIMA: Hoja de 

muestreo. FR-GC-300 v1 PRODUCTO 

TERMINADO: 

Formato FRPS-016 V,3 

 

 
N.A 

 
N.A 

 

 
control de 

calidad 

14.6. El formulario de solicitud de análisis 
debe suministrar o dejar espacio para la 

información 

siguiente: 

 
14.6 

   

  

 

 
a) El nombre de la institución o inspector que 

proporcionó la muestra; 

 

 

(a) N.A 

 

 

SI 

MP: si PT: no MATERIA PRIMA: 

firma muestreado hoja de muestreo 

FR-GC-300 v1. PRODUCTO 

TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

 

 

b) el origen del material; 

 

 

(b) 
N.A 

 

 

SI 

MP: si PT: no MATERIA PRIMA: 

fabricante hoja de muestreo FR-GC- 

300 v1. 

PRODUCTO 

TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

c) Una completa descripción del medicamento, 
 N.A  MP: si PT: no MATERIA PRIMA:    
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incluyendo su composición, nombre de 
denominación común internacional (DCI) (si 

estuviera disponible) y marca; 

 

(c) 

 

SI 
fabricante hoja de muestreo FR-GC- 

300 v1. 

PRODUCTO 

TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 

 

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

 

d) Forma farmacéutica y concentración o 

contenido, el fabricante, el número de lote (si 
estuviera disponible) y el número de 

autorización de comercialización; 

 

 

 

(d) N.A 

 

 
 

SI 

MP: NO PT: si MATERIA PRIMA: 

solo está el lote y fabricante en la 

hoja de muestreo FR-GC-300 v1 

PRODUCTO TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 y FR-GC-087 
V1 

 

 
 

N.A 

 

 
 

N.A 

 

 
control de 

calidad 

 

e) El tamaño de la muestra; 

 

(e) 

  

NO 

Se toma la cantidad total de la muestra 

ingresada al laboratorio pero no la 
cantidad del muestreo 

Especificar en los pesos, la 

muestra que corresponde 
con cada frasco o muestra. 

Habilitar 

sección en el 
rotulo de 

identificació

n 

 

control de 
calidad 

 

 

f) La razón de la solicitud de análisis; 

 

 

(f) N.A 

 

 

SI 

El formato de solicitud de análisis 
contiene las opciones de materia 

prima y producto terminado, el cual se 

adjunta al certificado de análisis. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

 

 

g) La fecha en la cual se tomó la muestra; 

 

 

(g) 

N.A 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: fecha de 

muestreo, hoja de muestreo FR-GC- 

300 v1 PRODUCTO TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

 

 
h) El tamaño de la partida de la cual fue 

tomada, cuando corresponda; 

 

 

 

(h) N.A 

 

 

 
SI 

MATERIA PRIMA: número de 

recipientes, hoja de muestreo FR- 
GC-300 v1 PRODUCTO 

TERMINADO: El 

formato FRPS-016 V,3 relaciona el 
tamaño del lote del cual fue tomada la 

muestra 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 
control de 

calidad 

 
 

 

i) la fecha de vencimiento (para productos 
farmacéuticos) o fecha de re análisis (para 

ingredientes farmacéuticos activos y 

excipientes farmacéuticos); 

 
 

 

 

(i) N.A 

 
 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: En hoja de 

muestreo se informa la fecha de 

vencimiento de cada materia prima y 
adicional se anexa el certificado de 

fabricante. PRODUCTO 

TERMINADO: El formato de solicitud 
de análisis informa cual es la fecha de 

vencimiento para el PT que ingresa al 

laboratorio 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de 
calidad 

  N.A  MATERIA PRIMA: especificaciones    
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j) Las especificaciones a ser usadas en el 

análisis; 

 

(j) 

 

SI 

de la red 
PRODUCTO TERMINADO: 

las especificaciones se pueden 

encontrar en el directorio 
documentación/ especificaciones 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

 

 

k) Un registro de cualquier comentario 

adicional (ej. discrepancias encontradas o 

peligro asociado); y 

 

 

 

(k) 

  

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: En la hoja de 

muestreo y hoja de certificado de 

análisis se establece espacio de 
observaciones. PRODUCTO 

TERMINADO: El formato de solicitud 

de análisis contiene espacio para 
observaciones 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 
calidad 

 

 

l) Las condiciones de almacenamiento. 

 

 

(l) 

  

 

SI 

MATERIA PRIMA: En la hoja de 

muestreo se indica las condiciones de 
almacenamiento. PRODUCTO 

TERMINADO: Se denomina en la 

técnica analítica 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

14.7. El laboratorio debe revisar la solicitud de 

análisis para asegurar que: 
14.7 

 
SI MATERIA PRIMA: análisis mp N.A N.A 

control de 

calidad 

a) Los requisitos estén definidos 

adecuadamente y el laboratorio tenga la 
capacidad y los recursos para lograrlos; y 

 

(a) 
Formato de muestreo - Formato de 

solicitud de análisis granel y PT 

 

SI 
MP: si PT: NO MATERIA PRIMA: 

análisis mp 

 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

b) Se seleccionen los ensayos y/o métodos 

apropiados y que estos sean capaces de 
cumplir con los requisitos del cliente. 

 

 

(b) 

 

Formato de muestreo - Formato de 

solicitud de análisis granel y PT 

 

SI 

Se realizan técnicas para producto 

terminado y materia prima, los cuales 

se encuentran de forma 
electrónica y física. 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

Cualquier cuestión debe ser resuelta con el 
solicitante del análisis antes de comenzar el 

ensayo y debe mantenerse un registro de la 

revisión. 

  
Formato de muestreo - Formato de 

solicitud de análisis granel y PT 

 

SI 

 
MATERIA PRIMA: análisis mp y 

terceros 

 

N.A 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

Registro y etiquetado 
  

SI 
MATERIA PRIMA: rótulos de 

muestra FR-GC-038-v1 N.A N.A 
control de 

calidad 

14.8. Se debe asignar un número de registro a 

todas las muestras recién ingresadas y los 
documentos que las acompañan (ej.: la 

solicitud de análisis). Se deben asignar 

números distintos de registro a solicitudes 
referentes a dos o más medicamentos, formas 

farmacéuticas diferentes, o lotes diferentes 

del mismo medicamento u orígenes diferentes 
del mismo lote. Se debe asignar también un 

número único de registro a cualquier muestra 

retenida, si corresponde (ver Parte tres, 
sección 20) 

 
 

 

 
 

 

14.8 

 
 

 

 

Rótulos para materias primas, 
materiales de envase y empaque, 

productos en proceso o a granel y 

productos terminados 

 
 

 

 
 

 

SI 

 
 

 

MATERIA PRIMA: número de 

ingreso SAP es único para cada ítem. 

PRODUCTO TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-007 se 
establece el procedimiento de registro 

por parte del encargado de control de 

calidad 

N.A N.A 

 
 

 

 

 
control de 

calidad 

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el  Rótulos para materias primas,  MP: Se identifica con etiqueta, con la 
N.A N.A 
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número de registro sobre cada envase de la 
muestra. Se debe tener cuidado de evitar 

cubrir otras leyendas o inscripciones. 

14.9 materiales de envase y empaque, 
productos en proceso o a granel y 

productos terminados 

SI 
información requerida.  PT: Se anexa 
rotulo con la información del 

producto terminado. 

control de 
calidad 

14.10. Se debe mantener un registro, que 

puede ser un libro de registros, un archivo de 
tarjetas o equipos de procesamiento de datos, 

en los cuales se registra la información 

siguiente: 

 

 
 

14.10 

Bitácora de recepción de muestras, 

formato de entrega o toma de 
muestras de MP y PT 

     

a) El número de registro de la muestra;  

(a) 
N.A 

 

SI 

Se establece el procedimiento de 

registro por parte del encargado de 

control de calidad, se puede 
confirmar en la bitácora IN-PF-0420 

V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

 

 

b) La fecha de recepción; y 

 

 

(b) N.A 

 

 

SI 

 
se establece el procedimiento de 

registro por parte del encargado de 

control de calidad, se puede confirmar 
en la bitácora y solicitud de 

análisis IN-PF-0420 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

 

c) La unidad específica a la cual se remitió la 
muestra. 

 

 

(c) N.A 

 

 

SI 

se establece el procedimiento de 

registro por parte del encargado de 
control de calidad, se puede confirmar 

en la bitácora y solicitud de 

análisis IN-PF-0420 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

4.11. La muestra recibida debe ser revisada 

inmediatamente por el personal del laboratorio 

para asegurar que el etiquetado esté en 
conformidad con la información contenida en 

la solicitud de análisis. Los hallazgos deben 

ser registrados, fechados y firmados. Si se 
encuentran discrepancias, o si la muestra está 

obviamente dañada, el hecho debe ser 

registrado sin demora en el formulario de 
solicitud de análisis. Cualquier consulta debe 

ser inmediatamente referida al proveedor de la 

muestra. 

 

 

 
 

 

 

14.11 

 

 

 
 

 

Formato de muestreo de materias 
primas y materiales - Flujo de 

muestras 

 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

 

 
Personal capacitado para la recepción 

de muestras, las discrepancias o errores 

encontrados se reportan en la solicitud 
de análisis. 

FR-QC-039 V.5 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

control de 
calidad 

Almacenamiento        

14.12. La muestra antes del análisis, la 

muestra retenida (ver Parte tres, sección 20) y 

cualquier porción de la muestra remanente 
después de realizar todos los ensayos 

requeridos, debe ser almacenada en forma 

segura tomando en cuenta las condiciones de 
almacenamiento especificadas para la muestra 

(22, 23). 

 

 

 

14.12 

 

 

Control de condiciones de 

temperatura y humedad, control de 
condiciones en muestras retenidas y 

en almacén de materias primas - 

gráneles y PT 

 

 

 
SI 

 

 

Formato para el registro del control de 

condiciones de Temperatura y 
humedad, en los diferentes procesos de 

Control de Calidad. 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

 

control de 
calidad 

      
MATERIA 
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Asignación para análisis SI 
MATERIA PRIMA: cajón de 
muestras 

MATERIA PRIMA: el 
espacio es muy reducido 

PRIMA 

cajones más 

amplios 

control de 
calidad 

 
 

 

14.13. La unidad específica a la cual se envía 
la muestra para análisis es determinada por la 

persona responsable. 

 
 

 

 

14.13 

 
 

 

 

Procedimiento de flujo de muestras - 
Descripciones de Cargo 

 
 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista mp 

PRODUCTO TERMINADO: 
De acuerdo a lo establecido en el 

instructivo IN-GC-007 el coordinador 

asigna el trabajo a los analistas y cada 
uno de estos es responsable  de verificar 

los análisis a efectuar por su parte y los 

que deban ser enviados a un tercero. 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de 
calidad 

 

14.14. El examen de una muestra no debe 

comenzarse antes de recibir la solicitud de 

análisis pertinente. 

 

 

14.14 

 

 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista mp 

PRODUCTO TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-007 se 
establece el procedimiento de registro 

por parte del encargado de 

control de calidad 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de 

calidad 

 

14.15. La muestra debe ser almacenada 

apropiadamente hasta que toda la 
documentación haya sido recibida. 

 

 

14.15 

Control de condiciones de 
temperatura y humedad, control de 

condiciones en muestras retenidas y 

en almacén de materias primas - 
gráneles y PT 

 

 

SI 

capacitación al personal para la 
conservación de la muestra en óptimas 

condiciones, mientras se finalice todo el 

análisis  

FR-GH-028 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

14.16. Solamente en caso de emergencia se 

puede aceptar verbalmente una solicitud de 
análisis. Todos los detalles deben ser 

inmediatamente registrados, dejando 

pendiente la recepción de la confirmación 
escrita. 

 

 

 

14.16 

 

 

Procedimiento de lineamientos para 
la realización de un análisis 

 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: observaciones 

hoja de muestreo FR-GC-300 v1 
PRODUCTO TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-007 se 

establece el procedimiento de registro 
por parte del encargado de 

control de calidad 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de 
calidad 

14.17. A menos que se use un sistema 

computarizado, copias o duplicados de toda la 
documentación deben acompañar a cada 

muestra numerada cuando es enviada a una 

unidad específica. 

 

 
14.17 

 

 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis 

 

 
SI 

MATERIA PRIMA: analista mp 

PRODUCTO TERMINADO:  según 
el instructivo IN-GC-007 se establece 

el procedimiento de registro por parte 

del encargado de 
control de calidad 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

control de 

calidad 

 

14.18. El análisis debe ser realizado según se 

describe en Parte tres, sección 1 

 

 

14.18 

 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista mp 

PRODUCTO TERMINADO: 
IN-GC-2019; IN-GC-2022; IN-GC- 

006; IN-GC-007; IN-GC-015 y 

tecnica analitica asociada. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

15. Hoja de trabajo analítico 15       

15.1. La hoja de trabajo analítico es un 

documento interno para ser usado por el 

analista para registrar información acerca de 
la muestra, los procedimientos de ensayo, 

 

 

 

15.1 

 

 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis - 

 

 

 

SI 

 

 

Hoja de datos primarios (FR-GC-186 
V.1) 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

control de 
calidad 
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cálculos y los resultados de los análisis. Debe 
ser complementada con los datos originales 

obtenidos en el análisis. 

Formato de datos primarios 

Propósito        

15.2. La hoja de trabajo analítico contiene 
evidencia documental tanto como: 

 
15.2 

      

– Para confirmar que la muestra que se analiza 

esté en conformidad con los requisitos;  

- 

 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis - 

Formato de datos primarios 

 

SI 

Los certificados analíticos incluyen en 

los soportes la hoja de datos 

Primarios. Ruta: 

\\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

Calidad 

– Para justificar un resultado fuera de 
especificación (ver Parte tres, secciones 

18.1–18.3). 

- Procedimiento de lineamientos para 
la realización de un análisis - 

Formato de 

datos primarios 

 
SI 

Los certificados analíticos incluyen en 
los soportes la hoja de datos 

Primarios. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 
control de 

calidad 

Uso        

15.3. Usualmente se debería usar una hoja de 

trabajo analítico separada para cada muestra 
o grupo de muestras numeradas. 

 
15.3 

Procedimiento de lineamientos para 
la 

realización de un análisis - Formato 

de datos primarios. 

 
SI 

Las Hoja de datos primarios se 

utilizan por separado para cada muestra 
ingresada al laboratorio. 

FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 
control de 

calidad 

15.4. Las hojas de trabajo analítico de 

diferentes unidades relacionadas con la misma 

muestra se deben compilar. 

 

15.4 

Procedimiento de lineamientos para 

la realización de un análisis - 

Formato de datos primarios 

 

SI 

 

Las Hoja de datos primarios indican 
esta información. 

FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

Contenido        

15.5. La hoja de trabajo analítico debe 

suministrar la información siguiente: 

 

15.5 N.A 
 

NO N.A 
No cumple con todos los 
requisitos estipulados en 

esta resolución 

N.A N.A 

a) El número de registro de la muestra (ver 

Parte tres, sección 14.9); 

 
(a) 

procedimiento de lineamientos para 
la realización de análisis - formato de 

datos primarios 

 
SI 

 

Hoja de muestreo (FR-GC-300 V.1) 

 

N.A 

 

N.A 
control de 

calidad 

 

 

 

b) Número de página, incluyendo el número 
total de páginas (incluyendo los anexos); 

 

 

 

b) 

N.A 

 

 

 

NO 

 

 

 

Certificado de análisis de materia prima 
o producto terminado 

 

 

No se numeran todas las 

páginas del análisis, solo las 
hojas de datos primarios. 

Numerar de 

manera 
confiable 

cada una de 

las páginas 
de los 

análisis, 
anexos, 

evidencias 

etc. 

 

 

 

control de 
calidad 

 
 

c) La fecha de solicitud de análisis; 

 
 

c) 
N.A 

 
 

SI 

el formato de solicitud de análisis 
contiene la opción para ingresar la 

fecha de ingreso al laboratorio 

 
 

N.A 

 
 

N.A 

 

control de 

calidad 
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establecida como fecha de Solicitud de 
análisis. FR-QC-218 V.4 

d) La fecha en la cual el análisis fue 

comenzado y completado; 
d) N.A SI 

La hoja del certificado contiene fecha 

de fin de análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

control de 

calidad 

e) El nombre y firma del analista; e) N.A SI Hoja y datos primarios FR-QC-218 
V.4 

N.A N.A 
control de 

calidad 

 

f) Una descripción de la muestra recibida; 

 

f) N.A 
 

SI 

Se realiza la descripción en la hoja de 

datos primarios, tanto para MP  
como para PT FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

control de 

calidad 

g) Referencias a las especificaciones y una 

descripción completa de los métodos de 

ensayo con los cuales la muestra fue 
analizada incluyendo los límites; 

 

g) 
N.A 

 

SI 

 

Se realiza en certificado de análisis de 

Control de Calidad  FR-QC-039 V.5  
RUTA: \\192.168.90.12\control de 

calidad\CERTIFICADOS 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

h) La identificación de los equipos de ensayo 
usados (ver Parte dos, sección 12.1); 

 
h) N.A 

 
SI 

Cada equipo se encuentra identificado. 

FR-PF-004 V.3 

 

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

i) El número de identificación de cualquier 

sustancia de referencia usada (ver Parte dos, 

sección 11.5); 

 

i) N.A 
 

SI 

Se realiza la identificación de los 

patrones y número de lote (No 

necesariamente farmacopéicos) 

 

N.A 

 

N.A 

control de 
calidad 

 
j) Los resultados del ensayo de aptitud del 

sistema, si corresponde; 

 
j) N.A 

 
SI 

incluye la idoneidad del sistema dentro 
de Hoja de trabajo analítico, 

cumplimiento del mismo. 

 

N.A 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

 
k) La identificación de reactivos y solventes 

empleados; 

 

k) N.A 

 

SI 

Se encuentran identificados cada uno 
de los reactivos o solventes usados 

dentro de los respectivos análisis. FR-

QC-111 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 
control de 

calidad 

l) Los resultados obtenidos; l) N.A SI 
Se reportan los resultados obtenidos. 

N.A N.A 
control de 

calidad 

 

 

m) La interpretación de los resultados y las 
conclusiones finales (ya sea que la muestra 

haya cumplido o no con las 

especificaciones), aprobadas y firmadas por 
el supervisor; y 

 
 

 

m) 
N.A 

 
 

 

SI 

En el certificado de Análisis se 
contemplan los resultados frente la 

especificación de cada análisis, donde 

se comprende si cumplió o no con los 
análisis, para su posterior firma de la 

coordinación de control  de calidad. 

RUTA: \\192.168.90.12\control de 
calidad\CERTIFICADOS 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 
 

 

control de 

calidad 

 
n) Cualquier comentario adicional, por 

ejemplo, para información interna (ver Parte 

tres, sección 17.1), o notas detalladas sobre las 
especificaciones elegidas y los métodos de 

evaluación usados (ver Parte tres, sección 

15.9), o cualquier desviación del 
procedimiento establecido, que debe ser 

 

 

 
 

 

 

n) 

N.A N.A 

Se incluyen para análisis de 

terceros y datos fuera de 

especificación. 

RUTA: \\192.168.90.12\control 

de calidad\CERTIFICADOS 

N.A N.A N.A 
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aprobado e informado, o si porciones de la 
muestra fueron asignadas–y cuándo fueron 

asignadas–a otras unidades para ensayos 

especiales, y la fecha en que los resultados 
fueron recibidos. 

15.6. Todos los valores obtenidos en cada 

ensayo, incluyendo los resultados de los 

blancos deben anotarse inmediatamente en la 
hoja de trabajo analítico y todos los datos 

gráficos, obtenidos ya sea por registro del 

instrumento o trazados a mano, deben ser 
anexados o trazables a un archivo de registro 

electrónico o a un documento en que los datos 

estén disponibles. 

 

 

 

 

15.6 

 

6 Computadores, adaptación de 

impresora a los equipos pequeños, 
balanzas, titulador KF etc., o 

implementar sistema de control 

 

 

 

 

SI 

Se dispone de equipos modernos para la 

protección y rápido acceso de los 

documentos, sin necesidad de 
convertirlos en archivos PDF u otros. 

 e incluyen para analísis de terceros y 

datos fuera de especificación. 
 

RUTA: \\192.168.90.12\control de 
calidad\CERTIFICADOS 

N.A N.A N.A 

15.7. La hoja de trabajo analítico con los 

datos completos debe ser firmada por el (los) 

analista responsable y verificada, aprobada y 
firmada por el supervisor. 

 
15.7 

 

Formato de datos primarios 

 

SI 

 

Se encuentra en la hoja de trabajo con 

las respectivas firmas. 
RUTA: \\192.168.90.12\control de 

calidad\CERTIFICADOS 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 

15.8. Cuando se comete un error en una hoja 

de trabajo analítico o cuando los datos o el 

texto necesita ser corregido, la información 

anterior debe anularse trazando una línea 

simple a través de ella (no debe borrarse o 

hacerla ilegible) y la nueva información 
agregada al lado. Tales alteraciones deben ser 

firmadas por la persona que hace las 
correcciones e incluir la fecha del cambio. El 

motivo del cambio deberá figurar en la hoja de 

trabajo (se debe contar con procedimientos 
adecuados para enmendar las  hojas  de trabajo 

electrónicas). 

 

 
 

 

 

 

15.8 

 

 
 

 

 
Procedimiento de normas generales 

para el manejo adecuado de la 

documentación Técnica. 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 

Se cumple con las buenas prácticas de 

Documentación, las cuales hacen parte 
de las Buenas prácticas de 

Manufactura. 

MAS-QC-007 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 
control de 

calidad 

Selección de las especificaciones a ser usadas 
       

 
15.9. La especificación necesaria para evaluar 

la muestra puede ser la que figura en la 

solicitud de análisis o en las instrucciones 
maestras de producción. Si no se dan 

instrucciones precisas, puede usarse la 

especificación de la farmacopea nacional 
reconocida oficialmente o, en su defecto, la 

especificación del fabricante aprobado 

oficialmente u otra especificación reconocida 
a nivel nacional. Si no se dispone de un 

método adecuado: 

 
 

 

 
 

 

15.9 

 
 

 

 
 

 

Actualización de especificaciones y 

técnicas analíticas de MP, PT PP y 

ME 

 
 

 

 
 

 

NO 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

Se toman especificaciones 

farmacopéicas, cuando 
aplica. Cuando el material 

no es oficial se toman 

especificaciones del 
proveedor, pero no hay 

trazabilidad de los 

proveedores, cambiándolo 
muchas veces y no se 

solicitan los procedimientos 

de las pruebas a los 

 
Establecer 

un 

procedimien
to para 

definir 

criterios de 
selección de 

especificaci

ones y 
técnicas de 

análisis para 

 
 

 

 
 

 

control de 

calidad 
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proveedores. (Tampoco se 
tienen en cuenta las pruebas 

para eficiencia del producto 

en que va a ser usado) 

materias 
primas 

, materiales 

y productos. 

a) La especificación contenida en la 

autorización de comercialización o licencia 

del producto puede ser solicitada al poseedor 
de   la autorización de comercialización o 

fabricante y verificada por el laboratorio; o 

 

 

a) 

  

 

SI 

 

El laboratorio realiza los respectivos 
análisis para confirmar las 

especificaciones dadas por el 

fabricante.  

 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 

calidad / 

compras 

b) Los requisitos pueden ser establecidos por 

el propio laboratorio sobre la base de 

información publicada y cualquier 
procedimiento empleado debe ser validado 

por el laboratorio de análisis (ver Parte tres, 

sección 16). 

 

 

b) 

  

 

SI 

 

 

Se cuenta con las técnicas validadas 

para PT. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

15.10. Para especificaciones oficiales debe 

disponerse de la versión vigente de la 

farmacopea pertinente. 

 

 

 
 

 

15.10 

 

 

Farmacopeas oficiales en medio 

electrónico para facilitar el 
proceso, Computadores 

disponibles para realizar el proceso 

y destinar 5 analistas a diario 
dedicados exclusivamente a esa 

actividad. 

 

 

 
 

 

NO 

 

 

 

 

a la fecha esta actualizado el 90 % de 

las técnicas según USP 41 y 

validaciones de PT 

En mayo entra en vigencia 
la USP 42 y hay que 

actualizar las monografías 

priorizando las que tuvieron 
modificaciones mayores y 

las materias primas de 

mayor rotación, igualmente 
hay que evaluar que PT es 

necesario validar o generar 

las validaciones para 
complementar los métodos 

según USP vigente 

 

Actualizar, 
revisar y 

oficializar lo 

más pronto 

posible las 

técnicas y 

especificaci
ones 

. Según 

farmacope

a vigente 

 

 

 

 

control de 

calidad 

Archivo        

 

 

15.11. La hoja de trabajo analítico debe 

mantenerse en forma segura junto con 

cualquier anexo, incluyendo los cálculos y 

registros de los análisis instrumentales. 

 
 

 

 

15.11 

 
 

 

Procedimiento para el manejo del 
archivo de CC, I&D, estabilidades, 

validaciones 

 
 

 

 

SI 

Se asignó una persona para el 

resguardo de la documentación y 
asignar una persona encargada del 

control de la misma, esto a todo nivel de 

garantía de calidad 

Listados de los documentos con 

ingresos y egresos y el motivo y 
responsable, y documentar este 

proceso. 

 

N.A 

 

N.A 

 
 

 

control de 

calidad 

 
16. Validación de procedimientos analíticos 

 
16 

      

16.1. Todos los procedimientos analíticos 

empleados para análisis deben ser adecuados 

para el uso al que están destinados. Esto se 

 

 

 

 

 

 

 

Procedimiento de validación de 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 151 
 

demuestra por validación (24). La validación 
también sirve para establecer criterios de 

aceptación para los ensayos de aptitud del 

sistema que son empleados para la  
verificación del procedimiento analítico 

previo al análisis. 

16.1 técnicas analíticas - protocolos - 
formatos - plan maestro de 

validaciones 

SI Validación de las técnicas 
MAS-QC-004 V.11 

N.A N.A control de 
calidad 

16.2. La validación debe realizarse de acuerdo 

al protocolo de validación, que incluye las 
características de desempeño analítico a ser 

verificadas para los diferentes tipos de 

procedimientos analíticos. Las características 
típicas que deben considerarse son listadas en 

la Tabla 1 (en la fase de desarrollo de un 
procedimiento analítico debe considerarse 

también la robustez, es decir, la capacidad del 

procedimiento para proporcionar resultados 
de exactitud y precisión aceptables bajo una 

variedad de condiciones). Los resultados  

deben ser documentados en el informe de 
validación. 

 

 
 

 

 
 

 

16.2 

 

 
 

 

 

 

Formato de protocolo de validación e 

informes de validación 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

Todas las validaciones cuentan con 

un protocolo de validación, existe una 

plantilla de este protocolo pero aun no 

es oficial, Anexo a la validación se 

encuentran los soportes como lo son 

hojas de datos primarios, 
cromatogramas, verificación de 

prerrequisitos, documentos que 

demuestran que la validación se realiza 
conforme al protocolo de validación y 

los  soportes de los parámetros 

evaluados, definidos según el 
instructivo de Validación de técnicas 

analíticas  

MAS-QC-004 V.11 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

control de 

calidad 

 

16.3. Se considera que los métodos 

farmacopéicos están validados para el uso 
previsto como se establece en la monografía. 

Sin embargo, el laboratorio debe también 
confirmar, por ejemplo, que para un producto 

farmacéutico terminado que se analiza por 

primera vez, no surgen interferencias a partir 
de los excipientes presentes, o que, para un 

ingrediente farmacéutico activo, las 

impurezas que aparecen a partir de una nueva 
ruta de síntesis estén diferenciadas 

adecuadamente. Si el método farmacopeica se 

adapta para otro uso, debe validarse para tal 
uso y así demostrar que es apto para el mismo. 

 
 

 

 
 

 

 

16.3 

 
 

 

 

Procedimiento de selección de 

proveedores - Apoyo de compras en  
no cambiar proveedores y menos aún 

fabricantes de MP, y realizar una 

adecuado control de cambios en ese 
caso y en la implementación de 

validación de proveedores 

autorizados. 

 
 

 

 
 

 

 

SI 

Todas las validaciones cuentan con un 

protocolo de validación, existe una 

plantilla de este protocolo pero aun no 

es oficial, Anexo a la validación se 

encuentran los soportes como lo son 
hojas de datos primarios, 

cromatogramas, verificación de 

prerrequisitos, documentos que 
demuestran que la validación se realiza 

conforme al protocolo de validación y 

los  soportes de los parámetros 
evaluados, definidos según el 

instructivo de Validación de técnicas 

analíticas 

MAS-QC-004 V.11 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

16.4. El ensayo de aptitud del sistema es una 
parte integral de muchos procedimientos 

analíticos. Los ensayos están basados en el 

hecho que el equipo, la parte electrónica, las 
operaciones analíticas y las muestras a ser 

analizadas contribuyen al sistema. El ensayo 

de aptitud del sistema que va a ser aplicado 
depende del tipo de procedimiento a usar. Los 

ensayos de aptitud del sistema se emplean 

para la verificación de métodos farmacopéicos 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
16.4 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

Procedimiento de lineamientos de 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 

El ensayo de aptitud del sistema se 
estable en el procedimiento de 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

control de 
calidad / 
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o procedimientos analíticos validados y deben 
ser realizados antes de los análisis. Siempre 

que los criterios de aptitud del sistema se 

cumplan, el método o procedimiento se 
considera adecuado para el propósito previsto. 

análisis lineamientos de análisis. 
MAS-QC-007 

Validaciones 

 

 

Nota: Si se analiza en secuencia un número 
grande de muestras, los ensayos apropiados 

de aptitud del sistema deben ser realizados 

a lo largo de la secuencia para demostrar 
que el desempeño del procedimiento es 

satisfactorio. 

       

16.5. No se requieren verificaciones para 
métodos farmacopéicos básicos tales como 

(pero no limitados a) pH, pérdida por secado y 

métodos de química húmeda. 

 
 

 

16.5 

 
 

 

Revisión de técnicas analíticas y 

proveedores de análisis. 

 
 

 

SI 

N.A 

 
Algunos métodos 

farmacopéicos indican 

instrumentos y condiciones 
no realizables o con los que 

no se cuentan. 

Que antes de 

transcribir 
las técnicas 

se revisen y 

adapten a las 
condiciones 

propias del 

laboratorio 

 
 

 

control de 

calidad 

 

Nota: Se dispone de mayor orientación sobre 
la validación de procedimientos analíticos 

en los siguientes documentos: 

       

 
-- Guía elaborada por la Conferencia 

Internacional sobre Armonización de 

Requisitos Técnicos para el Registro de 
Productos Farmacéuticos para Uso Humano 

(ICH) (25); 

       

 
-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos (OMCL) (26); 

       

-- Capítulos generales de la Farmacopea de 

los Estados Unidos sobre Validación de 

procedimientos farmacopéicos y Verificación 
de procedimientos farmacopéicos (27). 

       

17. Ensayos 17       

17.1. La muestra debe ser analizada de acuerdo 

con el plan de trabajo del laboratorio 
después de completar los procedimientos 

preliminares. Si esto no es factible, deben 

registrarse las razones, por ej.: en la hoja de 

 

 
 

 

17.1 

 

Procedimiento lineamientos 
generales de análisis ¿Se analiza la 

muestra conforme al plan de trabajo? 

 

 
 

 

SI 

En la Red se crearon cronogramas para 

que los analistas visualicen su plan de 
trabajo, semanalmente se actualiza de 

acuerdo a las muestras que ingresan al 

Área de Control de calidad.  

 
N.A 

 
N.A 

 

 

 

Coordinadora 

de Control de 
Calidad 
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trabajo analítico (ver Parte tres, sección 15), y 
la muestra debe ser almacenada en un lugar 

adecuado especial de acceso restringido (ver 

Parte tres, sección 14.12). 

 ¿En caso de desviaciones del plan de 
trabajo, se deja constancia de las 

mismas? (Por ej., en la hoja de 

trabajo analítico 

 

SI 

El historial se mantiene de forma 
electrónica y en Físico. 

Se evidencia bajo el procedimiento. 
N.A N.A 

Coordinador 
de Control de 

Calidad / 

Analistas 

 ¿Se almacena la muestra en un lugar 
adecuado y de acceso restringido? 

 

SI 

La infraestructura permite un 

almacenamiento adecuado de las 

muestras (Condiciones ambientales). 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

N.A N.A 

Control de 

Calidad / 

Analistas 

17.2. Se puede necesitar que algunos ensayos 

específicos requeridos se realicen en otra 

unidad o por un laboratorio externo 

especializado (ver Parte uno, sección 9). La 
persona responsable debe preparar la solicitud 

y hacer la gestión para la transferencia del 

número requerido de unidades (frascos, viales 
o tabletas) de la muestra. Cada una de estas 

unidades debe llevar el número de registro 

correcto. Cuando el informe de análisis 
contiene resultados de ensayos realizados por 

subcontratistas, estos resultados deben ser 

identificados como tales. 

N.A. 

 

 
 

 
 

 

17.2 

 

Procedimiento de flujo de muestras. 

¿Se cuenta con una persona 
responsable de preparar la solicitud y 

hacer los arreglos para la 

transferencia del número requerido 
de unidades de la muestra? 

 

 
 

 
 

 

SI 

 

 
Existe personal encargado de realizar 

dicho tramite PG-QC-002 V.3 N.A N.A 

 

Control de 
Calidad / 

Analistas 

 Rótulo de identificación para envíos 

a externos ¿Se identifica 
adecuadamente cada unidad de la 

muestra transferida? 

 

SI 

para identificar las muestras enviadas 

a terceros se realiza el rotulo con la 
información 

correspondiente a la muestra FR-QC-

090 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

Calidad / 
Analistas 

 Certificado final de aprobación ¿Se 

indica en el informe analítico que el 

ensayo lo ha realizado una entidad 

subcontratada? 

 

SI 

Cualquier análisis realizado por un 

externo se debe especificar en el 

certificado de análisis de la compañía 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

Calidad / 

Analistas 

17.3. Información detallada sobre los 

requisitos de la farmacopea oficial se indican 

por lo general en las advertencias generales y 
monografías específicas de la farmacopea 

correspondiente. Los procedimientos de 

ensayo deben describirse en detalle y 
proporcionar información suficiente para 

permitir a analistas apropiadamente 

capacitados realizar el análisis de manera 
confiable. Se deben cumplir los criterios de 

aptitud del sistema cuando están definidos en 

el método. Cualquier desviación del 
procedimiento de ensayo debe ser aprobada y 

documentada. 

 

 

 
 

 

 

 

17.3 

 

 

 
 

 

 

Técnicas analíticas - programa de 

capacitación ¿Se describen los 
procedimientos con suficiente 

detalle? 

 

 

 
 

 

 

 
NO 

 

 

 
 

El 90 % de las técnicas ya cuentan con 

revisión de acuerdo a las farmacopeas 
vigentes, falta revisar al 100% las 

técnicas con respecto a la última 

actualización de la USP - NF} 

 

 

 

Algunos procedimientos o 
técnicas carecen de 

información que permita 

interpretar de manera 
completa por parte del 

analista, la manera en que 

debe ser ejecutada la labor, 

Ya que no se tiene todavía 

contemplado que tipo de 

cambios se generó en la 
USP 42. 

 

 

 

 

Actualizar 

técnicas, 
especificaci

ones y           

procedimien
tos, de 

acuerdo al 

cronograma. 

 

 

 
 

 

 

Control de 

Calidad / 
Analistas 

- 

¿Se incluye en los procedimientos 

analíticos suficiente información 
para permitir que un analista 

adecuadamente preparado realice el 

análisis de una forma confiable? 

 

 

SI 

el personal capacitado para la 

actualización de cada técnica o 
procedimiento, es encargado de que la 

información brindada sea comprendida 

por el resto de personal. 
MF-GH-1009 V.3 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

Control de 

Calidad / 
Analistas 
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- 
¿Se cumplen los criterios de aptitud 

definidos en el método? 

 

SI 

 

Informes con análisis por HPLC 
 

N.A 

 

N.A 

Control de 
Calidad / 

Analistas 

- 

¿Se aprueba y documenta cualquier 
desviación del procedimiento de 

análisis? 

 

SI 

La coordinadora de Control de 

calidad, junto con el analista se 
encargan de documentar las 

desviaciones. MAS-QA-009 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 
Calidad / 

Analistas 

18. Evaluación de los resultados de los ensayos 
 

18 

      

 

18.1. Los resultados de los ensayos deben ser 

revisados y, cuando corresponda, evaluados 

estadísticamente después de completar todos 
los ensayos para determinar si son 

consistentes y si cumplen con las 

especificaciones usadas. La evaluación 
debería considerar los resultados de todos los 

ensayos (datos de todos los ensayos). Siempre 

que se obtengan resultados dudosos (atípicos) 
estos deberían ser investigados. El 

procedimiento completo de análisis necesita  

ser verificado de acuerdo al sistema de gestión 
de calidad (ver también Parte uno, sección 2). 

 

 
 

 

 
 

 

18.1 

 

 
 

 

Procedimiento de lineamientos de 

análisis ¿Se revisan los resultados y, 

cuando corresponda, se evalúan 
estadísticamente, una vez 

completados todos los ensayos para 

determinar que son consistentes y que 
cumplen las especificaciones? 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

 

La firma de la Coordinadora de Control 

de Calidad evalúa y aprueba los 

resultados dados en los análisis 

emitidos. 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

control de 
calidad / 

Analistas 

18.2. Cuando un resultado dudoso (sospecha 

de resultado fuera de especificación) ha sido 

identificado, el supervisor con el analista o 
técnico debe realizar una revisión de los 

distintos procedimientos aplicados durante el 

proceso de ensayo, antes de permitir el re 
análisis. Deben seguirse los siguientes pasos: 

 

 
 

 

18.2 

 

 

 

Procedimiento de manejo de RFE ¿Se 

investigan resultados dudosos? 

 

 
 

 

SI 

 

Se sigue el procedimiento para manejo 
de resultados fuera de especificación. 

MAS-QA-009 V.4 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 

 
Control de 

Calidad/ 

Aseguramiento 
o de Calidad 

 ¿Se aseguran de que cuando se 

obtiene un resultado dudoso, el 

supervisor realiza una revisión de 
los procedimientos analíticos 

empleados con el analista o técnico 

antes de 
autorizar un re análisis? 

 

 

SI 

Se realiza el re análisis, y se envía 

muestra a laboratorios de origen 

externo, se soporta con el informe 
generado por laboratorio externo. Se 

siguen los lineamientos del 

procedimiento. 
FR-QC-034 V.2 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Coordinador 

de control de 

calidad 

 
Formato para análisis de RFE ¿La 

revisión de los procedimientos 
analíticos sigue los siguientes 

pasos? 

 

SI 

 

Formato para resultados fuera de 
especificación. 

FR-QC-034 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador 

de control de 
calidad 

a) Confirmar con el analista o técnico que los 
procedimientos apropiados fueron aplicados y 

seguidos correctamente; 

 

a) 

Se verifica con el analista/técnico 
que se ha aplicado el procedimiento 

adecuado y que se ha seguido de 

forma correcta? 

 

SI 

Los procedimientos que se han creado, 
contienen un formato de divulgación 

firmado por cada analista 

FR-GH-003 V.2 

 

Realizar re- capacitaciones 

Realizar 
capacitacion

es continuas 

 
Control de 

calidad 

    
El coordinador de control de calidad, 
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b) Analizar los datos originales para identificar 
las posibles discrepancias; 

 

b) 

¿Se verifican todos los datos 
obtenidos para identificar las posibles 

discrepancias? 

 

Si 

después de revisar los cálculos y datos 
firma el formato como muestra de que 

es correcta la información 

 

NA 

 

NA 

Coordinador 
de control de 

calidad 

 

 

c) Verificar todos los cálculos; 

 

 

c) 

 

 

¿Se revisan todos los cálculos? 

 

 

SI 

El coordinador de control de calidad, 

después de revisar los cálculos y datos 
firma el formato como muestra de que 

es correcta la información 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

Coordinador 

de control de 

calidad 

 
 

 

 

 

d) Verificar que el equipo usado estaba 

calificado y calibrado su instrumental y los 
ensayos de aptitud del sistema fueron 

realizadas y eran aceptables; 

 
 

 

 
 

 

 

d) 

 
 

 

 

 
¿Se revisa que los equipos usados 

estaban calificados y calibrados y 

que las pruebas de aptitud del 
sistema se realizaron con resultados 

satisfactorios? 

 
 

 

 
 

 

 
SI 

 
 

 

 
 

 

Instructivo creado para la calibración y 

calificación de los equipos. 

PG-ME-005 V.4 

 
 

 

 

A pesar de que el analista 
conoce del procedimiento 

que se lleva a cabo con 

respecto a los resultados 
fuera de especificaciones, 

cabe anotar que la 

divulgación del instructivo 
aún es insuficiente 

Realizar 

divulgación 

del 
instructivo 

IN- GC-015 
V,3 y la 

actualizació

n del mismo 

para conocer 

de manera 
concreta el 

trabajo que 

se realiza 
sobre los 

resultados 

fuera de        
especificaci

ones 

. 

 
 

 

 
 

 

Coordinador 

de control de 
calidad 

e) Asegurar que fueron usados los reactivos, 
solventes y sustancias de referencia 

apropiados; 

 

e) 

¿Los reactivos, solventes y 
sustancias de referencia fueron los 

apropiados? 

 

SI 

El coordinador de control de calidad, 
después de revisar reactivos, solventes 

y sustancias firma el formato como 

muestra de que es correcta la 
información. 

 

Falta establecer instructivo 
o procedimiento para el 

manejo de solventes , 

reactivos y sustancias de 
referencia 

Realizar 

creación de 

procedimien

to o 
instructivo 

para 

conocer de 
manera 

concreta el 

manejo que 

se le da a los 

reactivos y 

solventes 

 
 

 

 

Coordinador 
de control de 

calidad 

f) Confirmar que fue usado el material de 
vidrio correcto; y 

 
f) 

¿Se confirma que el material 
volumétrico utilizado fue el 

adecuado? 

 

SI 

Se indica dentro del instructivo, y el 
certificado de fabricante junto con la 

calibración del material 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador 
de control de 

calidad 

g) Asegurar que las preparaciones originales 
de la muestra no se desechen hasta que se 

complete la investigación. 

 

g) 
¿Se conservan las preparaciones de la 
muestra original hasta que la 

investigación de ha completado? 

 

SI IN-MA-010 V.6 

 

Aunque se realiza no está 
establecido dentro del 

instructivo 

Realizar la 

creación de 
procedimien

to o 

Coordinador 
de control de 

calidad 
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de 
instructivo 

 

 

18.3. La identificación de un error que ha 
causado un resultado aberrante invalidará el 

resultado y será necesario el re análisis de la 

muestra. 

 

 

 

18.3 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

¿Cuándo se detecta un error que ha 

causado un resultado aberrante, se 

invalida el resultado y se reanaliza la 
muestra ? 

 

 

 

SI 

 

Se realiza un re- análisis por otro 

analiza o se envía muestra a 
laboratorios externos, donde se anexa 

el informe emitido por dicho 

laboratorio externo 
MAS-QC-012 V.7 

A pesar de que el analista  

conoce del procedimiento 

que se lleva a cabo con 
respecto a los resultados 

fuera de especificaciones, 

cabe anotar no se ha 
generado un procedimiento 

para dicho procedimiento 

 

 

Realizar la 

creación de 
procedimien

to o de 

instructivo 

 

 
Coordinador 

de control de 

calidad 

- 
 

 

 

¿Si durante la investigación de un 

resultado dudoso no se detecta error, 
se reanaliza la muestra por otro 

analista calificado? 

 
 

 

SI 

 

Se realiza un re- análisis por otro 
analiza o se envía muestra a 

laboratorios externos, donde se anexa 

el informe emitido por dicho 
laboratorio externo. 

MAS-QC-012 V.7 

A pesar de que el analista  
conoce del procedimiento 

que se lleva a cabo con 

respecto a los resultados 
fuera de especificaciones, 

cabe anotar no se ha 

generado un procedimiento 
para dicho procedimiento 

 

 

Realizar la 

creación de 
procedimien

to o de 

instructivo 

 

 
Coordinador 

de control de 

calidad 

- 

 

 

 
¿Si el resultado no es concluyente se 

realiza un ensayo de confirmación 

por otro método si estuviera 
disponible? 

 

 

 

SI 

 

Se realiza un re- análisis por otro 

analiza o se envía muestra a 
laboratorios externos, donde se anexa 

el informe emitido por dicho 

laboratorio externo. 
MAS-QC-012 V.7 

A pesar de que el analista  

conoce del procedimiento 
que se lleva a cabo con 

respecto a los resultados 

fuera de especificaciones, 
cabe anotar no se ha 

generado un procedimiento 

para dicho procedimiento 

 

 

Realizar la 

creación de 

procedimien

to o de 

instructivo 

 

 
Coordinador 

de control de 

calidad 

Los resultados dudosos pueden ser 
invalidados sólo si fueron debidos a un error 

identificado. A veces el resultado de la 

investigación no es concluyente –sin ninguna 
causa obvia que pueda ser identificada– en 

cuyo caso un ensayo de confirmación debe 

ser realizado por otro analista que debe ser al 
menos tan competente y experimentado en el 

procedimiento de ensayo como el analista 

original. Un valor similar indicaría un 
resultado fuera de especificación. Sin 

embargo, se puede aconsejar una nueva 
confirmación usando otro método validado, 

si estuviera disponible. 

- 

 

 

N.A 
 

 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

N.A 

Existe un procedimiento o directiz 

oficializado en el sistema de gestion 

documental de la compañia para el 
manejo de resultados fuera de 

especificacion. 

 

MAS-QC-012 V.7 

N.A N.A N.A 

18.4. Debe existir un POE para la realización 

de una investigación de un resultado fuera de 
especificación del ensayo. El POE debe 

proporcionar una guía clara del número de re 

análisis permitidos (basándose en principios 

 

 
 

 

 

 

 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

¿Dispone el laboratorio de un 

 

 
 

 

 

 

 

 

Existe un procedimiento o directriz 
oficializado en el sistema de gestión 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

Coordinador 
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estadísticos sólidos). Todas las 
investigaciones y sus conclusiones deben ser 

registradas. En el caso de un error, cualquier 

acción correctiva tomada y cualquier medida 
preventiva introducida deben ser registradas 

e implementada. 

18.4 procedimiento para realizar la 
investigación de un resultado fuera de 

especificaciones? 

SI documental de la compañía para el 
manejo de resultados fuera de 

especificación. 

MAS-QC-012 V.7 

N.A N.A de control de 
calidad 

   

 
¿Indica este procedimiento, el 

número de re análisis permitidos? 

 

 
 

SI 

Se encuentra establecido en el 

procedimiento o directriz oficializado 
en el sistema de gestión documental de 

la compañía para el manejo de 

resultados fuera de especificación 

 

 
 

N.A 

 

 
 

N.A 

 

 

Coordinador 

de control de 
calidad 

  
¿Se registran todas las 

investigaciones y conclusiones? 

 

SI 

Los analistas se encuentran 

capacitados para identificar o 
registrar los RFE. MAS-QC-012 V.7 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador 

de control de 
calidad 

   

¿Se documentan e implementan en el 
caso de confirmar un error las 

acciones correctivas y/o preventivas? 

 

 

SI 

Los analistas se encuentran 

capacitados para identificar o registrar 

los RFE, junto con la coordinadora de 
Control de Calidad. MAS-QC-012 V.7 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Coordinador 
de control de 

calidad 

 

18.5. Todos los resultados individuales 
(todos los datos de ensayos) con criterios de 

aceptación deben informarse. 

 

 

18.5 

 

¿Se informan todos los resultados 
acompañados de los criterios de 

aceptación correspondientes? 

 

 

SI 

Los analistas reportan los resultados 

acompañados de las especificaciones 
dadas por la técnica, según lo 

establecido en el 

instructivo 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Coordinador 

de control de 

calidad / 
Analistas 

 

18.6. Todas las conclusiones deben ser 
registradas en la hoja de trabajo analítico (ver 

parte tres, sección 15) por el analista y 

firmadas por el supervisor. 

 
 

 

18.6 

 

 

¿La hoja de trabajo analítico contiene 
todas las conclusiones del analista y 

la firma del supervisor? 

 
 

 

SI 

La hoja de datos primario u hojas de 

trabajo analítico contienen los datos 

registrados en el análisis y espacio de 
observaciones y se encuentra un 

recuadro especializado para la firma 

del supervisor y/o coordinador 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

Control de 

Calidad 

 

Nota: Se dispone de mayor orientación 

sobre la evaluación e informe de los 
resultados de los ensayos en los siguientes 

documentos: 

       

 

-- Guía elaborada por la Administración de 

Alimentos y Medicamentos de los Estados 
Unidos (5). 

       

 

-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales de Control de 
Medicamentos (OMCL) (28). 

       

Informe de análisis        

 

18.7. El informe de análisis es una 

 

 

 

¿Es el informe de análisis emitido 
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recopilación de los resultados y establece las 
conclusiones del análisis de una muestra. 

Debe ser: 

18.7 por el laboratorio y está basado en 
la hoja de trabajo analítico? 

a) Emitido por el laboratorio; y a) 
 

SI 
Formato de Certificado de análisis y 

hoja de trabajo analítico Ruta: 

\\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

NA NA 
Control de 

Calidad 

b) Basado en la hoja de trabajo analítico (ver 

Parte tres, sección 15). 

 

b) 
 

SI 
Formato de Certificado de análisis y 

hoja de trabajo analítico 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

NA NA 
Control de 

Calidad 

 
 

 

18.8. Cualquier modificación al informe 
de análisis original requerirá la emisión 

de un nuevo documento corregido. 

 
 

 

 

18.8 

 
 

 

¿Se emite un nuevo documento 
ante cualquier corrección en el 

informe de análisis original? 

 
 

 

 

SI 

Cuando hay que generar complementos 

a análisis ya sea por actualización de la 
monografía y existencias de la materia 

prima en la compañía o por solicitud de 

asuntos regulatorios se expide un 
nuevo certificado con los análisis 

complementarios que apliquen. Ruta: 

\\192.168.90.12\control de 
calidad\Archivo Producto Terminado 

 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

Control de 

Calidad 

18.9. Los límites de contenido farmacopéicos 

se establecen teniendo en cuenta la 
incertidumbre de la medición, y la capacidad 

de producción y los criterios de aceptación de 

un resultado analítico deben ser predefinidos. 
Bajo las reglas aplicadas actualmente, ni las 

farmacopeas ni las autoridades nacionales 

reguladoras de medicamentos requieren que 
el valor encontrado sea expresado con su 

incertidumbre expandida asociada en los 

ensayos de conformidad. Sin embargo, al 
comunicar los resultados de los ensayos de 

investigación, aunque el objetivo principal 

sea identificar una sustancia en la muestra, se 

puede requerir también una determinación de 

su concentración, en cuyo caso la 

incertidumbre estimada debería también ser 
proporcionada. 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
18.9 

 

 
 

 

 

 

Procedimiento de análisis de 
productos dudosos o fraudulentos 

¿Se indica la incertidumbre cuando 

se informan los resultados de un 
análisis de investigación (producto 

sospechoso, ilegal o falsificado? 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 

Se indica la incertidumbre cuando se 
informan los resultados, y se estipula en 

instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 
calidad\Archivo Producto Terminado 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 

Control de 

Calidad 

 

18.10. La incertidumbre de la medición se 
puede estimar de diferentes formas, ej. 

 

18.10 

Procedimiento para estimar la 

incertidumbre en la medición 
¿Cómo se estima la incertidumbre 

de medición? 

 

SI 

Se indica la incertidumbre cuando se 

informan los resultados por los 
analistas , y se estipula en instructivo 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

Calidad / 
Validaciones 
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a) Mediante la preparación de un presupuesto 

de incertidumbre (uncertainty budget ) para 

cada componente de incertidumbre 

identificado en un procedimiento analítico 
(enfoque de abajo hacia arriba); 

 

 
a) 

  

 
SI 

 

Se indica la incertidumbre cuando se 
informan los resultados por los 

analistas, y se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

Control de 
Calidad / 

Validaciones 

 
b) A partir de los datos de validación y gráficos 

de control (29 ); y 

 
b) 

  

SI 

Se indica la incertidumbre cuando se 
informan los resultados por los 

analistas, y se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 
Calidad / 

Validaciones 

c) A partir de los datos obtenidos de ensayos 
de competencia o ensayos en colaboración 

(enfoque de arriba hacia abajo). 

 

c) 

  

SI 

Se indica la incertidumbre cuando se 
informan los resultados por los 

analistas, y se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 
calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 
Calidad / 

Validaciones 

 

Nota: Se puede encontrar mayor orientación 

en varias guías (9, 10, 30, 31, 32). 

   

SI 

Se indica la incertidumbre cuando se 

informan los resultados por los 
analistas, y se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control de 

calidad\Archivo Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de 

Calidad 
/Validaciones 

Contenido del informe de análisis        

18.11. El informe de análisis debe 
proporcionar la información siguiente: 

 

18.11 
Informe analítico para resultados de 
investigación. ¿Incluye en informe 

de análisis la siguiente información? 

     

a) El número de registro de la muestra del 

laboratorio; 
a) 

¿Número de registro asignado a la 

muestra del laboratorio? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

Análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

b) El número de informe del ensayo del 

laboratorio; 
b) ¿Número de informe de análisis? SI 

Formato para realizar certificado de 

análisis FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

c) El nombre y dirección del laboratorio que 

analiza la muestra; 
c) 

¿Nombre y dirección del laboratorio 

que analiza la muestra? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

d) El nombre y dirección del solicitante del 

análisis; 
d) 

¿Nombre y dirección de quien origina 

la solicitud de análisis? 
SI El formato reporta esta información. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

e) El nombre, descripción y número de lote 

de la muestra, cuando corresponda; 

 
e) 

¿Nombre, dirección y número del 

lote de la muestra, cuando 
corresponda? 

 

SI 
Formato para realizar certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de 

calidad 

f) Una introducción que proporciona los 

antecedentes y el propósito de la 

investigación; 

 

f) 

¿Una introducción que proporcione 

los 

antecedentes y el propósito de la 

investigación? 

 

N.A 

 

Formato para realizar certificado de 

analisis FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de 

calidad 

g) Una referencia a las especificaciones  

 
¿Referencia a las especificaciones  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 160 
 

usadas para analizar la muestra o una 
descripción detallada de los procedimientos 

empleados (muestra para análisis de 

investigación), incluyendo los límites; 

g) aplicadas en el análisis de la muestra 
o una descripción detallada de los 

procedimientos empleados, 

incluyendo los límites? 

SI Formato para realizar certificado de 
análisis. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A Control de 
calidad 

h) Los resultados de todos los ensayos 
realizados, o los resultados numéricos con la 

desviación estándar de todos los ensayos 

realizados (si corresponde); 

 

 
h) 

¿Los resultados de todos los análisis 
realizados o los resultados numéricos 

con la desviación estándar de todos 

los análisis realizados (si procede)? 

 

 
SI 

 
Se encuentran registrados en las hojas 

de trabajo. FR-QC-218 V.4 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 
Control de 

calidad 

i) Una discusión de los resultados obtenidos; i) 
¿Una discusión de los resultados 

obtenidos? 
SI El formato reporta esta información. 

FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

Calidad 

 

j) Una conclusión sobre si la muestra fue 

encontrada o no, dentro de los límites de las 

especificaciones usadas, o para una muestra 
de los ensayos de investigación, la sustancia o 

ingrediente identificado; 

 

 

 

j) 

¿Una conclusión en relación de si la 

muestra cumple o no los límites de 
las especificaciones empleados, o 

para una muestra empleada en un 

análisis de investigación, las 
sustancia(s) o ingrediente(s) 

identificados? 

 

 

 

SI 

 

 

Formato para realizar certificado de 
análisis. FR-QC-218 V.4 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

Control de 
calidad 

k) La fecha cuando fue (fueron) completado 

el(los) ensayo; 
k) 

¿La fecha en que los análisis se han 

finalizado? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

l) la firma del jefe del laboratorio o persona 

autorizada; 
l) 

¿La firma del jefe del laboratorio o 

persona autorizada? 
SI Formato para realizar certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

m) El nombre y dirección del fabricante 

original y, si corresponden, los del re 
envasador y/o 

distribuidor; 

 

m) 

¿Nombre y dirección del fabricante 

originario y, si procede, el del 

re envasador y/o distribuidor? 

 

SI 
Únicamente se reporta nombre del 

fabricante y /o proveedor. FR-QC-218 

V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de 

calidad 

n) Si la muestra cumple o no con los 

requisitos; 
n) 

¿Si la muestra cumple o no con los 

requisitos? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

Análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

 

o) La fecha en la cual se recibió la muestra; o) 
¿La fecha en la que se recibió la 

muestra? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

Análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

 

p) La fecha de vencimiento o fecha de 

re análisis, si corresponde; y 
p 

¿La fecha de vencimiento/ re-análisis, 

si procede? 
SI 

Formato para realizar certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

 

q) Una declaración que indique que el informe 
del análisis, o cualquier parte del mismo, no 

puede ser reproducido sin la autorización del 

laboratorio. 

 

 

q 

¿Una declaración indicando que el 
informe de análisis, o una parte del 

mismo, no pueden ser reproducidas 

sin autorización del laboratorio? 

 

 

SI 

Se establece sello para manejar texto 
"Copia Controlada" lo cual refiere a 

que no se pueden reproducir sin 

autorización del laboratorio. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de 
calidad 

19. Certificado de análisis 19       

19.1. Se prepara un certificado de análisis 
para cada lote de una sustancia o producto y 

por lo general, contiene la información 
siguiente: 

 

19.1 

 
Formato certificado analítico que 

incluya todos los ítems que apliquen 

     

a) El número de registro de la muestra a) 
¿Registra número de registro de la 

muestra? 
SI Se indica en el certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) La fecha de recepción; b) Indica la fecha de recepción? SI Se indica en el certificado de análisis. N.A N.A 
Control de 
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FR-QC-218 V.4 calidad 

c) El nombre y dirección del laboratorio que 

analiza la muestra; 
c) 

Indica el nombre y dirección del 

laboratorio que analiza la muestra? 
SI 

Cumple para los análisis enviados a 

externos. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

d) El nombre y dirección del solicitante del 

análisis; 
d) 

Registra el nombre y dirección del 

solicitante del análisis; 
SI Se indica en el certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

e) El nombre, descripción y número de lote de 

la muestra, cuando corresponda; 
e) 

Registra el nombre, descripción y 

número de lote de la muestra? 
SI Se indica en el certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

f) El nombre y dirección del fabricante 

original y, si corresponde, los del re 

envasador y/o 
distribuidor; 

 

f) 

Indica el nombre y dirección del 

fabricante original y, si corresponde, 

los 
del re envasador y/o distribuidor? 

 

SI 
Únicamente nombre de fabricante y de 

proveedor. FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de 

calidad 

g) La referencia a la especificación usada para 

analizar la muestra; 
g) 

La referencia a la especificación 

usada 

para analizar la muestra 

SI Se indica en el certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

 

h) Los resultados de todos los ensayos 

realizados (media y desviación estándar, si 

corresponde) con los límites establecidos; 

 

 

h) 

¿Se genera resultados de todos los 

ensayos realizados (media y 
desviación estándar, si 

corresponde) con los límites 

establecidos? 

 

 

SI 

 

Se indica en el certificado de análisis y 
el informe final. FR-QC-218 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de 
calidad 

i) Una conclusión sobre si la muestra fue 

encontrada o no, dentro de los límites de la 

especificación; 

 

i) 

Una conclusión sobre si la muestra 

fue encontrada o no, dentro de los 

límites 
de la especificación; 

 

SI 
Se indica en el certificado de análisis y 

el informe final. FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de 

calidad 

j) La fecha de vencimiento o re análisis, si 

corresponde; 
j) 

Indica la fecha de vencimiento o 

re análisis, si corresponde; 
SI 

Se indica en el certificado de análisis y 

el informe final. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

k) La fecha en que se completó el ensayo; y k) 
Indica La fecha en que se completó el 

ensayo? 
SI 

Se indica en el certificado de análisis y 

el informe final. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

l) La firma del jefe del laboratorio o persona 

autorizada. 
l) 

Se genera la firma del jefe del 

laboratorio o persona autorizada? 
SI 

Se indica en el certificado de análisis y 

el informe final. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

Nota: El Comité de Expertos sobre 

Especificaciones de la OMS adoptó la Guía 
sobre certificado de análisis modelo en su 

reunión trigésimo sexta (3). 

       

20. Muestras retenidas 20       

20.1. Las muestras deberían ser retenidas 

según lo establecido por la legislación o por 

el solicitante del análisis. Debería haber 
suficiente cantidad de muestras retenidas para 

permitir por lo menos dos res análisis. La 

muestra retenida se debe mantener en su 
envase original. 

 

 

 

20.1 

 

Procedimiento de manejo de muestras 
de retención ¿Conserva el laboratorio 

muestras en conformidad con la 

legislación o con quien solicita el 
análisis? 

 

 

 
SI 

 

Bases de datos materia prima , en bases 

de datos queda registrado el lugar del 

almacenamiento de las muestras de 
retención 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

aseguramiento 
y control de 

calidad 

   

 

¿La cantidad es suficiente para 

 

 

SI 

En los casos de materias primas 

controladas se guarda poca cantidad de 

MP, pero se realizan los 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de 
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permitir re análisis? correspondientes cálculos para 
conservar la cantidad necesaria para 

re análisis. 

calidad 

   

¿Las muestras son mantenidas en su 
envase original? 

 

 

SI 

Son conservadas en el envase original, 

siempre y cuando el envase cumpla con 
las características para salvaguardar las 

características de la 

muestra 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

Parte cuatro. Seguridad -       

21. Reglas generales 21       

21.1. Para cada miembro del personal deben 

estar disponibles las instrucciones generales y 
específicas de seguridad que reflejen el riesgo 

identificado, y deben complementarse con 
regularidad según corresponda (ej.  con 

material escrito, exhibición de carteles, 

material audiovisual y seminarios 
ocasionales). 

 

 
 

 

 
21.1 

 

 
 

 

Procedimiento de seguridad en el 
laboratorio, Dotación y EPP, Plan 

de capacitación , fichas de 

seguridad 

 

 
 

 

 

SI 

 

 
 

 

Se encuentra el correspondiente 

Instructivo. FR-GH-032 V.2 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

control de 

calidad 

21.2. Las reglas generales para el trabajo 

seguro, en conformidad con las regulaciones 

nacionales y los POE, incluyen normalmente 
los siguientes requisitos: 

 

 

 

21.2 

      

a) Las hojas con datos de seguridad deben 

estar disponibles para el personal antes de 

realizar los análisis; 

 

a) 

Organización y actualización de 

fichas 

de seguridad de reactivos y materias 

primas 

 

SI 

 

Carpeta hojas de seguridad 

 

N.A 

 

N.A 

aseguramiento 

y control de 

calidad 

b) Debe estar prohibido fumar, comer y beber 

en el laboratorio; 

 

b) 

Procedimiento de seguridad en el 

laboratorio - ingreso de personal - 

señalización en el laboratorio 

 

SI 
Instructivo de ingreso a planta IN-PS 

0005 

 

N.A 

 

N.A 
control de 

calidad 

c) El personal debe estar familiarizado con el 
uso de equipos contra incendios, incluyendo 

extintores, mantas de incendios y máscaras de 

gas; 

 

c) 

 
Programa de capacitación en 

seguridad industrial 

 

SI 
Capacitaciones por parte de seguridad 
industrial de forma periódica (anual) y 

en la inducción. 

IN-MT-022 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

aseguramiento 
y control de 

calidad 

 

d) El personal debe usar batas de laboratorio u 

otra ropa protectora, incluyendo protección de 
ojos; 

 

 

d) 

Uniformes apropiados y gafas de 
seguridad en todo momento dentro 

del laboratorio, elementos 

adicionales para actividades más 
riesgosas 

 

 

SI 

 

Constancia suministros de dotación y 

elementos de protección FR-RH 102 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Gestion 
humana / 

control de 

calidad 

e) Se debe tener especial cuidado con el 

manejo, por ejemplo, de sustancias altamente 
potentes, infecciosas o volátiles, según 

corresponda; 

 

e) 
Procedimiento de seguridad en el 

laboratorio - Capacitación y 
Entrenamiento 

 

SI 

 

Se encuentra el Instructivo IN-GC 2005 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 
calidad 

f) Las muestras altamente tóxicas y/o 
genotóxicas deben ser manejadas en una 

instalación diseñada especialmente para evitar 

 

f) 

 N.A  

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de 

calidad 
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el riesgo de contaminación; 

g) Todos los envases de sustancias químicas 
deben estar completamente etiquetados e 

incluir advertencias destacadas (ej., 

“veneno”, “inflamable”, “radioactivo”), 
cuando 

corresponda; 

 

 
g) 

 

Procedimiento de manejo de 

reactivos - Procedimiento de manejo 
de  estándares 

 

 
SI 

 
Se encuentra el correspondiente 

Instructivo 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 
Control de 

calidad 

h) Los cables y equipos eléctricos, incluyendo 

refrigeradores, deben estar provistos de 

aislamiento adecuado y ser a prueba de 

chispas; 

 

h) 

 
INSTALACIONES 

     

i) Se deben observar reglas de seguridad en el 

manejo de cilindros de gases comprimidos, y  
el personal debe estar familiarizado con los 

códigos de identificación por color; 

 

 

i) 

 

Instructivos y pictogramas en área de 

gases y almacenamiento de los 

consumibles de esta área 

 

 

SI 

 

Programación de horarios permite que 

el personal no realice trabajos solos. 

PG-QC-008 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

Control de 
calidad 

j) El personal debe ser consciente de la 
necesidad de evitar que un individuo trabaje 

solo en el laboratorio; y 

 
j) 

Procedimiento de seguridad en el 
laboratorio - ingreso de personal - 

señalización en el laboratorio 

 
SI 

Programación de horarios permite que 
el personal no realice trabajos 

solos. PG-QC-008 

 

N.A 

 

N.A 

 
Control de 

calidad 

 

 
k) Se deben proporcionar materiales de 

primeros auxilios y el personal debe estar 

instruido en técnicas de primeros auxilios, 
cuidados de emergencia y uso de antídotos. 

 

 
 

 

k) 

 

 

 
Ubicación de botiquines, camillas - 

Establecer brigada de emergencia 

 

 
 

 

SI 

Se cuenta con personal perteneciente a 

la brigada de la empresa capacitados en 
primeros auxilios, además todo el 

personal de laboratorio cuenta con la 

formación correspondiente para actuar 
en caso de emergencia, todos tienen 

acceso al botiquín. FR-GH-033 V.1 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

Control de 

calidad 

1.3. Se debe disponer de ropa protectora, 

incluyendo protección de ojos, máscaras y 

guantes. Deberían instalarse duchas de agua. 

Se deben usar bulbos de succión de goma 
para pipetas manuales y sifones. El personal 

debe estar instruido en el manejo seguro del 

material de vidrio, reactivos corrosivos y 
solventes, y particularmente en el uso de 

envases de seguridad o canastillas para evitar 

el derrame del contenido de los envases. Se 

deben dar las advertencias, precauciones e 

instrucciones para el trabajo con reacciones 

violentas, incontrolables o peligrosas, cuando 
se manejen reactivos específicos (ej. mezclas 

de agua con ácidos, o acetona – cloroformo y 

amoníaco) productos inflamables, agentes 
oxidantes o radioactivos, y especialmente 

productos biológicos tales como agentes 

infecciosos. Se deberían usar solventes 
exentos de peróxidos. El personal debe estar 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

21.3 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de seguridad en el 
laboratorio - Manejo transporte y 

almacenamiento de reactivos - 
Manejo y disposición de residuos 

peligrosos - manejo y verificación de 

duchas de emergencia y lavaojos 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 

1, Se encuentra el Instructivo 2, 

Certificado de análisis de los 
solventes. 

PG-AM-002 V.1 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

Control de 
calidad. 
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en conocimiento de los métodos para la 
eliminación segura de productos corrosivos o 

peligrosos no deseados por neutralización o 

desactivación y de la necesidad de la 
eliminación completa y segura del mercurio y 

sus sales. 

 

21.4. Los productos venenosos o peligrosos 
deben ser individualizados y etiquetados 

apropiadamente, pero no debe darse por 

sentado que todos los otros productos 
químicos y biológicos son seguros. Se debe 

evitar el contacto innecesario con los 

reactivos, especialmente solventes y sus 
vapores. El uso de productos carcinógenos y 

mutágenos como reactivos debe ser limitado 

o totalmente excluido si es requerido por las 
regulaciones nacionales. El reemplazo de 

solventes y reactivos tóxicos por materiales 

menos tóxicos o la reducción de su uso debe 
ser siempre el objetivo, en particular cuando 

se desarrollan nuevas técnicas. 

 

 
 

 

 
 

 

 
21.4 

 

 
 

 

 
 

 

Listado de ensayos no realizados en el 

laboratorio 

 

 
 

 

 
 

 

 
SI 

 

 
 

 

 

 
1, Se encuentra el Instructivo IN-GC 

2005. 

2, Certificado de análisis de los 
solventes. 

 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
Control de 

calidad 
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14.4 Anexo 4. Informe apertura y cierre de auditoria. 

INFORME DE AUDITORIA  

PROCESO 

AUDITADO: 

Cumplimiento de las buenas prácticas de laboratorio según resolución 3619 

del 2013 

 

FECHA DE 

AUDITORÍA: 

26/03/2019 – 29/03/2019 

 

AUDITADOS (Área): Control de calidad, Aseguramiento de calidad, Metrología, Validaciones 

 

AUDITORES (Nombre 

y Cargo): 

Diana Mesa / Analista de documentación 

Tatiana Rodriguez / analista de documentación 

                        

OBJETIVO DE LA 

AUDITORIA: 

 

Realizar Diagnóstico por medio de una auditoria interna para cumplimiento de la 

resolución 3619 del 2013 en el laboratorio de control de calidad. 

 

ALCANCE: Todos los ítems de la resolución 3619 del 2013 verificados en la empresa 
 

 

FECHA Y RESULTADOS DE LA 

AUDITORIA ANTERIOR: 

 

DIAGNOSTICO 2017 

CUMPLIMIENTO BPL 

CUMPLE 60,94% 

NO CUMPLE 37,05% 

NO APLICA 2,46% 
 

 

DOCUMENTOS DE 

REFERENCIA: 
Resolución 3619 del 2013 

 

HALLAZGOS DE LA 

AUDITORIA 

No cumplimiento en los ítems de la norma: 

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de manera que cumpla los 

requisitos establecidos en estas guías. 

e) Los procedimientos generales internos de gestión de calidad; 

3.1. La documentación es una parte esencial del sistema de gestión de calidad. El 

laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar y revisar todos 

los documentos (tanto generados internamente como provenientes de origen externo) 

que forman parte de la documentación de calidad. Se debe establecer una lista 

maestra y estar disponible fácilmente, para identificar el estado de la versión actual y 

la distribución de los documentos. 
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HALLAZGOS 

DE LA 

AUDITORIA 

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con la educación, capacitación, conocimiento 

técnico y experiencia necesaria para sus funciones asignadas. 

i) Todos los miembros clave del personal del laboratorio tengan la competencia necesaria para 

las funciones requeridas y sus calificaciones reflejen sus responsabilidades; 

c) Los analistas, quienes deben ser graduados en farmacia, química analítica, microbiología u 

otras materias pertinentes con el requisito de conocimiento, destreza y habilidad para ejecutar 

adecuadamente las tareas asignadas por la gerencia y para supervisar al personal técnico; 

e) El tamaño de la muestra; 

f) Referencias a procedimientos específicos para cada ensayo; 

m) Mantener una colección actualizada de todas las especificaciones y documentos 

relacionados (papel o electrónico) usado en el laboratorio; y 

15.5. La hoja de trabajo analítico debe suministrar la información siguiente: 

b) Número de página, incluyendo el número total de páginas (incluyendo los anexos); 

15.9. La especificación necesaria para evaluar la muestra puede ser la que figura en la solicitud 

de análisis o en las instrucciones maestras de producción. Si no se dan instrucciones precisas, 

puede usarse la especificación de la farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su 

defecto, la especificación del fabricante aprobado oficialmente u otra especificación 

reconocida a nivel nacional. Si no se dispone de un método adecuado: 

15.10. Para especificaciones oficiales debe disponerse de la versión vigente de la farmacopea 

pertinente. 

17.3. Información detallada sobre los requisitos de la farmacopea oficial se indican por lo 

general en las advertencias generales y monografías específicas de la farmacopea 

correspondiente. Los procedimientos de ensayo deben describirse en detalle y proporcionar 

información suficiente para permitir a analistas apropiadamente capacitados realizar el análisis 

de manera confiable. Se deben cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando están 

definidos en el método. Cualquier desviación del procedimiento de ensayo debe ser aprobada 

y documentada. 

2) OBSERVACIONES PARA LA 

MEJORA: 

Mejorar el sistema documental 

 

3) DECLARACIÓN DE CUMPLIMIENTO 

DE DESEMPEÑO EN %: 
DIAGNOSTICO 2019 CUMPLIMIENTO BPL 

CUMPLE 94,42% 

NO CUMPLE 3,13% 

NO APLICA 2,46% 
 

 

4) OPORTUNIDADES DE MEJORA / NO 

CONFORMIDAD 

Generar una estrategia para la numeración de los informes 

realizados por los analistas de control de calidad. 
 

CONCLUSIONES: 

A 3 meses de la auditoria de certificación BPL se tiene un cumplimiento del 94,42%, incumplimiento del 

3,13% y no aplica el 2,46% 

Auditado 

 

Paula Amaya 

Auditor 

Diana Mesa 

Tatiana Rodriguez 

Fecha de Recepción del informe 

 

29/03/2019 

FR-QA-037 

V.2 
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14.5 Anexo 5. Análisis de riesgos de los ítems que no cumplen la normatividad 

 Tabla 8 Análisis de riesgos de los ítems que no cumplen la normatividad 

Identificación del riesgo Calificación del riesgo 
 

Nº DE 

RIESGO 

ÌTEM DE 

LA 

RESOLU-

CION 

3619 QUE 

NO 

CUMPLE 

 

DESCRIPCIÓN DEL ÌTEM 

 

RIESGO 

 

CAUSAS 

 

TIPO DE 

RIESGO 

 

CONSECUENCIAS 

 

PROBABI-

LIDAD 

 

IMPACTO 

 

DETECTABI-

LIDAD 

 

NIVEL 

DE 

RIESGO 

 

CLASIFICACION 

DEL RIESGO 

 

 

 

1 

 

 

 

1.2 

 

1.2. El laboratorio debe estar 

organizado y operar de manera 

que cumpla los requisitos 

establecidos en estas guías. 

 

 

 

Cumpli-

miento 

 

Armonización de la 

normatividad.  

 

implementación de la 

resolución en la 

compañía. 

 

Desactualización de la 

documentación. 

 

 

 

estratégi

co 

 

cierre del laboratorio de 

control de calidad 

 

cierre de mercados 

 

aumento en el costo del 

producto por realización de 

análisis totales en 

laboratorios externos 

 

 

 

3 

 

 

 

3 

 

 

 

2 

 

 

 

18 

 

 

 

ALTO 

 

2 

 

e 

e) Los procedimientos generales 

internos de 

gestión de calidad; 

 

Cumpli-

miento 

 

Desconocimiento 

 

Desactualización del 

manejo de Reactivos y 

estándares. 

 

 

estratégi

co 

el procedimiento actual no 

cumple con las acciones 

desarrolladas en el 

laboratorio de control de 

calidad 

 

3 

 

2 

 

1 

 

6 

 

MODERADO 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

3.1 

3.1. La documentación es una 

parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio 

debe establecer y mantener 

procedimientos para controlar y 

revisar todos los documentos 

(tanto generados internamente 

como provenientes de origen 

externo) que forman parte de la 

 

 

 

 

 

 

 

Cumpli-

miento 

 

Alto trabajo de 

actualización de 

documentación  

 

La actualización de 

técnicas, se encuentra 

en proceso por lo que no 

hay la información 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La versión de los 

documentos oficializados y 

distribuidos en el área no 

 

 

 

 

 

 

 

2 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

2 

 

 

 

 

 

 

 

12 
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documentación de calidad. Se debe 

establecer una lista maestra y estar 

disponible fácilmente, para 

identificar el estado de la versión 

actual y la distribución de los 

documentos. 

completa para la 

actualización de los 

listados.  

 

Desactualización de los 

listados no actualizados 

Estratég

ico 

concuerda con los listados MODERADO 

 

 

 

4 

 

 

 

6.1 

6.1. El laboratorio debe tener 

suficiente personal con la 

educación, capacitación, 

conocimiento técnico y 

experiencia necesaria para sus 

funciones asignadas. 

 

 

 

Cumpli-

miento 

 

Hay analistas que son 

estudiantes y no cuentan 

con la formación 

profesional finalizada 

aunque se encuentran en 

constante capacitación.  

 

 

 

estratégi

co 

 

 

 

el conocimiento técnico no es 

el suficiente y se pueden 

emitir resultados erróneos 

 

 

 

1 

 

 

 

3 

 

 

 

3 

 

 

 

9 

 

 

 

MODERADO 

 

 

 

 

5 

 

 

 

 

i 

i) Todos los miembros 

clave del personal del laboratorio 

tengan la competencia necesaria 

para las funciones requeridas y 

sus calificaciones reflejen sus 

responsabilidades; 

 

 

 

 

Cumpli-

miento 

 

 

No se cuenta con 

procedimiento de 

calificación de personal, 

por tal motivo no hay 

registros de esta 

actividad 

 

 

 

 

estratégi

co 

la calificación del personal 

del laboratorio se puede 

demostrar con el título 

profesional, al no contar con 

esta hay que establecer 

internamente la manera que 

la experiencia en la industria 

farmacéutica supla este 

requerimiento 

temporalmente mientras 

culminan sus estudios 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

27 

 

 

 

 

ALTO 

 

 

 

 

 

 

 

6 

 

 

 

 

 

 

 

c 

c) Los analistas, quienes deben ser 

graduados en farmacia,  química 

analítica, microbiología u otras 

materias pertinentes con el 

requisito de conocimiento, 

destreza y habilidad para ejecutar 

adecuadamente las tareas 

asignadas por la gerencia y para 

supervisar al personal técnico; 

 

 

 

Cumpli-

miento 

 

 

 

Hay analistas que son 

estudiantes y no cuentan 

con la formación 

profesional finalizada 

aunque se encuentran en 

constante capacitación 

 

 

 

 

estratégi

co 

 

 

 

algunos analistas de control 

de calidad no cuentan con el 

título pertinente para el 

cumplimiento de la 

normatividad según las 

funciones que tienen 

actualmente en el laboratorio 

 

 

3 

 

 

3 

 

 

3 

 

 

27 

 

 

 

 

 

 

 

ALTO 

 

7 

 

(e) 

 

e) El tamaño de la muestra; 
Cumpli-

miento 

Durante el proceso se 

registra la cantidad de 

materia prima que 

 

Estratég

Se debe registrar la 

cantidad correcta para 

conocimiento del analista 

 

3 

 

3 

 

1 

 

9 

 

MODERADO 
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ingresa a la compañía, 

pero pero no se registra 

la cantidad muestreada. 

ico 

 

 

8 

 

 

f 

 

 

f) Referencias a procedimientos 

específicos para cada ensayo; 

 

 

Cumpli-

miento 

se tienen actualizadas el 

90% de las técnicas y 

especificaciones de 

análisis a USP 41. pero a 

partir del 1 de mayo está 

vigente la USP 42. 

 

Alto flujo de 

documentos por crear y 

actualizar. 

 

 

estraté

gico 

 

 

 Analizar con técnicas 

desactualizadas 

 

 

3 

 

 

3 

 

 

3 

 

 

27 

 

 

ALTO 

 

 

 

9 

 

 

 

m 

 

m) Mantener una colección 

actualizada de todas las 

especificaciones y documentos 

relacionados (papel o electrónico) 

usado en el laboratorio; y 

 

 

 

Cumpli-

miento 

Se tienen actualizadas el 

90 % de las técnicas y 

especificaciones de 

análisis a USP 41. pero a 

partir del 1 de mayo está 

vigente la USP 42. 

 

Dependen de la 

actualización de la 

técnica analítica por que 

se deja referenciado el 

código y la versión de la 

misma. 

 

Alto flujo de 

documentos por crear y 

actualizar. 

 

 

 

estraté

gico 

 

 

 

analizar con técnicas 

desactualizadas. 

 

 

 

3 

 

 

 

3 

 

 

 

3 

 

 

 

27 

 

 

 

ALTO 

 

10 

 

15.5 

15.5. La hoja de trabajo analítico 

debe suministrar la información 

siguiente: 

 

Cumpli-

miento 

No se lleva la 

numeración total de las 

páginas de cada 

informe. 

 

Incumplimiento del 

 

estraté

gico 

 

puede ocurrir perdida de 

paginas 

 

2 

 

3 

 

1 

 

6 

 

MODERADO 

 

11 

 

b) 

b) Número de página, incluyendo 

el número total de páginas 

(incluyendo los anexos); 

 

Cumpli-

miento 

 

estraté

gico 

 

puede ocurrir perdida de 

paginas 

 

2 

 

3 

 

1 

 

6 

 

MODERADO 
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personal con lo descrito 

en el procedimiento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15.9 

15.9. La especificación necesaria 

para evaluar la muestra puede ser 

la que figura en la solicitud de 

análisis o en las instrucciones 

maestras de producción. Si no se 

dan instrucciones precisas, puede 

usarse la especificación de la 

farmacopea nacional reconocida 

oficialmente o, en su defecto, la 

especificación del fabricante 

aprobado oficialmente u otra 

especificación reconocida a nivel 

nacional. Si no se dispone de un 

método 

adecuado: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cumpli-

miento 

Se tienen actualizadas el 

90% de las técnicas y 

especificaciones de 

análisis a USP 41. pero a 

partir del 1 de mayo está 

vigente la USP 42. 

 

Dependen de la 

actualización de la 

técnica analítica por que 

se deja referenciado el 

código y la versión de la 

misma. 

 

Alto flujo de 

documentos por crear y 

actualizar. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cumpli

mi-ento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Analizar con técnicas 

desactualizadas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

27 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ALTO 

 

 

 

 

 

 

 

13 

 

 

 

 

 

 

 

15.10 

 

 

 

 

 

15.10. Para especificaciones 

oficiales debe disponerse de la 

versión vigente de la farmacopea 

pertinente. 

 

 

 

 

 

 

 

Cumpli-

miento 

En mayo entra en 

vigencia la USP 42 y 

hay que actualizar las 

monografías 

priorizando las que 

tuvieron modificaciones 

mayores y las materias 

primas de mayor 

rotación, igualmente 

hay que evaluar que PT 

es necesario validar o 

generar adenum a las 

validaciones para 

complementar los 

métodos según USP 

vigente. 

 

Dependen de la 

 

 

 

 

 

 

 

cumpli

miento 

 

 

 

 

 

 

Actualizar, revisar y 

oficializar lo más pronto 

posible las técnicas y 

especificaciones. Crear 

cronograma para 

actualización de 

especificaciones 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

27 

 

 

 

 

 

 

 

ALTO 
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actualización de la 

técnica analítica por que 

se deja referenciado el 

código y la versión de la 

misma. 

 

Alto flujo de 

documentos por crear y 

actualizar. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17.3 

17.3. Información detallada sobre 

los requisitos de la 

Farmacopea oficial se indican por 

lo general en las advertencias 

generales y monografías 

específicas de la farmacopea 

correspondiente. Los 

procedimientos de ensayo deben 

describirse en detalle y 

proporcionar información 

suficiente para permitir a analistas 

apropiadamente capacitados 

realizar el análisis de manera 

confiable. Se deben cumplir los 

criterios de aptitud del sistema 

cuando están definidos en el 

método. Cualquier desviación del 

procedimiento de ensayo debe ser 

aprobada y documentada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cumpli-

miento 

El 90 % de las técnicas 

ya cuentan con revisión 

de acuerdo a las 

farmacopeas vigentes, 

falta revisar al 100% 

las técnicas con 

respecto a la última 

actualización de la USP 

- NF. 

 

Actualizar técnicas, 

especificaciones y 

procedimientos, de 

acuerdo al cronograma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

cumpli

miento 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Realizar análisis con técnicas 

desactualizadas Emitir 

informes sin algunos análisis 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

27 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ALTO 
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14.6 Anexo 6.  Diagnostico final del cumplimiento de la resolución 3619:2013 

Resolución 3619 de 2013 (CC) 

Sección 

Numeral Requerimiento Cumple 

(Si/No) 

En caso de cumplir relacione 

la Evidencia 

Deficiencia Plan de Acción Responsable 

Parte uno. Gestión e infraestructura Parte 

Uno 

      

1. Organización y gestión 1       

1.1. El laboratorio o la organización de la 

cual forma parte, debe ser una entidad 

legalmente autorizada para funcionar y 

pueda ser considerada legalmente 

responsable. 

 

 

1.1 

 

Manual de calidad con políticas 

definidas de acuerdo a los 

procesos que se realizan en la 

compañía. 

 

 

SI 

 

Cámara de Comercio de la 

compañía 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

 

 

1.2. El laboratorio debe estar organizado y 

operar de manera que cumpla los requisitos 

establecidos en estas guías. 

 

 

 

 

 

1.2 

 

 

 

 

 

Certificación BPM-BPL 

 

 

 

 

 

SI 

Se cuenta con contratos de 

servicios de terceros, para el 

verificación y validación de 

sistemas críticos. Se actualizo 

la documentación. Para la 

integridad de los datos se 

implementó impresoras que 

soporten la información de los 

equipos. 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

Todos 

1.3. El laboratorio debe: 1.3       

a) Tener personal gerencial y técnico con la 

autoridad y los recursos necesarios para 

cumplir sus obligaciones y para identificar 

la ocurrencia de desviaciones del sistema de 

gestión de calidad o de los procedimientos 

para realizar los ensayos y/o calibraciones, 

validaciones y verificaciones, y para iniciar 

acciones a fin de prevenir o minimizar tales 

desviaciones 

 

 

 

 

a 

Descripciones de cargo, 

documentación que acredite los 

estudios del personal, plan de 

entrenamiento y capacitación que 

incluya a todo el personal técnico y 

administrativo cuando aplique. Pero 

se debe hacer revisión general de 

procedimientos, desviaciones, no 

conformes, 

 

 

 

 

SI 

 

 

Existe personal encargado 

junto a las respectivas 

divulgaciones y 

evaluaciones a todas las 

áreas. 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

b) Contar con las medidas para asegurar 

que la gerencia y el personal no estén 

sujetos a presiones comerciales, políticas, 

financieras y de otro tipo o conflictos de 

interés que puedan afectar en forma 

adversa la calidad de su trabajo 

 

 

b 

 

Cláusula de conflicto de interés. 

Cumplir con los requerimientos 

establecidos en la norma 

 

 

SI 

Al ingresar a la compañía 

todas las personas firmamos 

una clausula en la que 

declaramos posibles 

conflictos de intereses 

internos y externos  

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 
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FR-JR-001 V.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

c) Tener una política y un procedimiento 

previsto para asegurar la confidencialidad 

de: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c 

Implementación de software de 

seguridad de datos, archivos físicos 

controlados y bases de datos para 

saber con qué información se 

cuenta, reorganización de carpeta 

en la RED. Centro documental con 

niveles de acceso definidos, 

"central", (Personal, equipos de 

cómputo, scanner, área Fisica) 

Autorización de manejo de la 

información de acuerdo de acuerdo 

con el perfil de cargo (por escrito), 

back up recuperable de la 

información crítica de la compañía, 

los archivos físicos deben tener 

control de temperatura y humedad 

para garantizar la integridad de los 

datos en todo momento, se   debe 

establecer un plan de contingencia 

en caso de que se presente una 

emergencia o daño en la 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Acuerdo de 

confidencialidad, 

FR-QC-166 V.2 

N.A 

 

 

Depuración de 

información 

existente, 

reorganización 

Fisica y magnética 

de la 

documentación, 

cotizaciones de 

software de 

seguridad, 

implementación del 

centro documental 

 

 

Dirección de 

aseguramiento o y control 

de calidad/ coordinaciones 

s de control y 

microbiología/ Tecnología  

de la información y de la 

comunicación (TIC) 

– La información contenida en las 

autorizaciones de comercialización, 
c.1 

      

– La transferencia de resultados o informes, c.2       

– Y para proteger los datos en los archivos 

(papel y electrónico); 
c.3 

      

d) Definir, con la ayuda de organigramas, la 

organización y estructura de la gestión del 

laboratorio, su lugar en cualquier 

organización matriz (tal como el ministerio 

o la autoridad reguladora de medicamentos 

en el caso de un laboratorio oficial de 

control de calidad de productos 

farmacéuticos) y las relaciones entre la 

gerencia, las operaciones técnicas, los 

servicios de apoyo y el sistema de gestión 

de calidad; 

 

 

 

 

 

 

d 

 

 

 

Organigrama y suplencias para las 

áreas críticas. Actualización y 

matriz de suplencias definidas por 

cargo, no solo a nivel directivo 

sino de todo el personal. Actualizar 

organigrama. 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 

Organigrama general y por 

áreas.  
OR-GH-121 V.3;                               

OR-GH-110 V.9 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

N.A 
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e) Especificar la responsabilidad, 

autoridad e interrelaciones de todo el 

personal que gestiona, ejecuta, o verifica 

el trabajo que afecta la calidad de los 

ensayos y/o calibraciones, validaciones y 

verificaciones; 

 

 

e 

 

Actualización y divulgación 

de los nuevos formatos de 

manuales de funciones y las 

suplencias 

 

 

SI 

Los manuales de funciones con 

las suplencias definidas de 

acuerdo al cargo, 

responsabilidad y nivel 

educativo. 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

f) Asegurar la asignación precisa de 

responsabilidades, particularmente en la 

designación de unidades especiales para 

tipos de medicamentos particulares; 

 

f 

 

manual de funciones 

 

SI 

 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Control de calidad / gestión 

humana 

g) Nombrar sustitutos o subalternos 

entrenados para personal gerencial clave 

y personal científico especializado; 

 

g 

 

manual de funciones relacionando 

la suplencia 

 

SI 

 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Control de calidad / gestión 

humana 

 

h) Proveer supervisión adecuada al 

personal, incluyendo personal en 

entrenamiento, por personas familiarizadas 

con los ensayos y/o métodos, 

procedimientos de calibración, validación 

y verificación, así como los objetivos de 

los ensayos y la evaluación de los 

resultados; 

 

 

 

 

 

h 

Realizar seguimiento periódico al 

personal de laboratorio 

(Evaluaciones de desempeño), 

reentrenamiento continuo y 

evaluación del mismo, crear 

procedimiento y formatos de 

entrenamiento específicos según 

perfiles de cargo. Al ingresar a la 

compañía el personal debe tener 

un plan de entrenamiento definido 

que se debe ejecutar y cumplir 

antes de iniciar las labores de 

rutina del cargo. 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

Se tiene registro de la 

evidencia de las capacitaciones 

y entrenamientos periódicos 

para el personal, de acuerdo al 

perfil del personal. 

  PG-GH-008 V.1;                                   

FR-ID-025 V.1;                              

FR-GH-006 V.5     

 

N.A N.A N.A 

i) Tener un gerente o jefe de laboratorio que 

tenga responsabilidad total por las 

operaciones técnicas y la provisión de 

recursos necesarios para asegurar la calidad 

requerida de las operaciones del 

laboratorio; 

 

 

i 

 

Actualizar los manuales de 

funciones, creación de 

procedimiento de comunicaciones 

internas y flujo de información. 

 

 

SI 

 

 

Los manuales de funciones. 

MF-GH-1015 V.2; MF-GH-

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

j) Designar un miembro del personal como 

gerente de calidad, que además de otras 

funciones, asegure el cumplimiento con el 

sistema de gestión de calidad. El gerente 

de calidad nombrado debe tener acceso 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sistema de gestión de calidad 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aun no se cuenta con un 

 

 

 

Falta Organización de la 

gestión documental, 

Se está realizando la 

creación, 

actualización y 

eliminación de 

procedimientos 

 

 

 

Dirección de 

Aseguramiento o y control 
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directo a los más altos niveles de la 

gerencia donde se toman decisiones sobre 

la política o los recursos del laboratorio; 

j que cumpla con los 

requerimientos de la 

normatividad 

SI sistema de gestión de 

calidad robusto 

divulgaciones y manejo de la 

información adecuado 

necesarios para el 

cumplimiento de la  

normatividad 

de calidad 

 

k) Asegurar un flujo adecuado de 

información entre el personal a todos los 

niveles. El personal tiene que estar 

consciente de la relevancia e importancia 

de sus actividades; 

 

 

 

k 

 

Documento que demuestre que el 

personal efectivamente obtuvo 

información de los diferentes 

documentos de la compañía 

 

 

 

SI 

Cada vez que se genera una 

creación, modificación o 

anulación de algún tipo de 

información se allega por 

correo electrónico a todas las 

Áreas, para que todo el 

personal tenga conocimiento 

de dicho cambio.  

 MAS-GH-001 V.9 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento o y control 

de calidad / Coordinacion 

es 

 

 

 

 

 

 

l) Asegurar la trazabilidad de la muestra 

desde la recepción, a través de todas las 

etapas analíticas, hasta completar el 

informe de análisis; 

 

 

 

 

 

 

 

l 

Debe haber una persona encargada 

de la recepción de muestras para 

cada área (Control de calidad 

microbiología, estabilidades, I&D), 

debe haber un registro físico 

permita conocer la ubicación y uso 

de las muestras desde el inicio 

hasta el final, incluyendo 

almacenamiento en el cuarto de 

retención o registros de 

destrucción, para garantizar la 

integridad las muestras deben estar 

bajo llave y con condiciones 

ambientales controladas. 

Actualización de procedimiento y 

divulgación al personal de I&D y 

CC 

 

 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

Hay una persona encargada de 

la recepción de muestras para 

las áreas de (Control de 

calidad microbiología, 

estabilidades), y otra de las 

muestras de I&D, La persona 

encargada realiza registro 

físico que permite conocer la 

ubicación de cada muestra. 

FR-QC-115 V.1 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

m) Mantener una colección actualizada de 

todas las especificaciones y documentos 

relacionados (papel o electrónico) usado 

en el laboratorio; y 

 

 

 

m 

Personal capacitado (5) que 

actualice, revise y apruebe las TA 

Y EP, de los productos de la 

compañía según farmacopeas 

vigentes o análisis de fabricante, 

(computadores (5), Farmacopeas), 

para el seguimiento (3) 

 

 

 

SI 

Se realizó la revisión de las 

metodologías que se ven 

afectadas por cambio de la USP 

42. se establecieron 

cronogramas de actualización 

de las técnicas analíticas. 

MAS-QC-004 V.11;                         

FR-QC-043 V.3       

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

Dirección de 

Aseguramiento y control de 

calidad / Coordinacion es 

 

 

 

 

 

Revisión del procedimiento, de 

 

 

Procedimiento de Seguridad 

Industrial, específico para el 
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n) Tener procedimientos apropiados de 

seguridad (ver Parte cuatro). 

n ser necesario norma de seguridad 

de control de calidad, 

microbiología y desarrollo 

SI laboratorio. Se realizó 

capacitación para todo el 

personal de las Áreas de 

Control de calidad, 

microbiología 

y desarrollo 

PG-QC-067 V.1;                          

PG-PF-0033 V.1;                               

IN-JS-001 V.3   

N.A N.A N.A 

 

 

 

 

1.4. El laboratorio debe mantener un 

registro con las funciones siguientes: 

 

 

 

 

1.4 

Personal que maneje el 

seguimiento para garantizar la 

trazabilidad al 100% de los 

análisis. Ideal sería todo en SAP 

así sea improductivo para mayor 

control. Muestras que son 

recibidas desde producción o 

desde los almacenes de materiales 

deben ser trazables a su ubicación 

en cualquier etapa que se 

encuentren y desde el inicio. 

 

 

 

 

SI 

 

 

La persona encargada de dar 

la coordinación al área, da la 

trazabilidad por el manejo de 

varios formatos, desde la 

recepción de la muestra, hasta 

la emisión del resultado. 

PG-PC-005 V.3;                                          

PG-PF-0017 V.1 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

a) Recepción, distribución y supervisión 

del envío de las muestras a las unidades 

específicas; 

 

 

a 

 

Procedimiento envió de muestras 

a análisis a laboratorios 

externos 

 

 

SI 

Se cuenta con base de datos 

digital, donde se realiza el 

ingreso de la muestra, 

registrando datos de fabricante, 

lote, nombre de la muestra. 

OD-QC-002-V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

b) Mantener registros de todas las 

muestras que entran y los documentos que 

las acompañan. 

 

b 

 

Formato de todas las entradas 

 

SI 

Se cuenta con una base de 

datos digital, y con el scanner 

de los certificados de 

proveedor por entrada. 

OD-QC-025-V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

1.5. En un laboratorio grande, es 

necesario garantizar la comunicación y 

coordinación entre el personal 

involucrado en el análisis de la misma 

muestra en las diferentes unidades. 

 

 

1.5 

 

Procedimiento envió de muestras 

a análisis a laboratorios 

externos 

 

 

SI 

 

La coordinación de 

laboratorio se encarga de 

programar los análisis.  

PG-QC-015 V.3                                        

FR-QC-072 V.1                            

FR-PL-021 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

2. Sistema de gestión de calidad 2       
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.1. La gerencia de la organización o del 

laboratorio debe establecer, implementar y 

mantener un sistema de gestión de calidad 

apropiado para el alcance de sus 

actividades, incluyendo el tipo, rango y 

cantidad de ensayos y/o actividades de 

calibración, validación y verificación a las 

que se compromete. La gerencia del 

laboratorio debe asegurar que sus 

políticas, sistemas, programas, 

procedimientos e instrucciones se 

describan con la extensión necesaria para 

que permita al laboratorio garantizar la 

calidad de los resultados que genera. La 

documentación usada en este sistema de 

gestión de calidad debe ser comunicada, 

estar disponible y ser entendida e 

implementada por el personal apropiado. 

Los elementos de este sistema deben 

documentarse, ej. en un manual de calidad, 

para la organización en su conjunto y/o 

para un laboratorio dentro de la 

organización. 

Nota: Los laboratorios de control de 

calidad de un fabricante pueden tener esta 

información  en otros documentos 

diferentes del manual de calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El manual de calidad está 

actualizado de acuerdo a la norma 

(Numeral 2,1- 2,2) Políticas de 

calidad definidas para cada 

proceso alineadas al manual de 

calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Manual de Calidad 

MC-QA-001 V.9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Desactualización de acuerdo a 

la norma 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dirección de 

Aseguramiento o 

2.2. El manual de calidad debe contener 

como mínimo: 
2.2 Manual de 

calidad 

     

a) Una declaración de la política de 

calidad, que incluya por lo menos lo 

siguiente: 

 

a 

 

Política de calidad 

 

SI 

 

MANUAL DE CALIDAD 

MC-QA-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

 

i) Una declaración de las intenciones de la 

gerencia del laboratorio con respecto al tipo 

de servicio que proporcionará; 

 

i 

 

Compromiso con la salud. 

 

SI 

 

MANUAL DE CALIDAD 

MC-QA-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

 

ii) Un compromiso de establecer, 

implementar y mantener un sistema de 

gestión de calidad efectivo; 

 

ii 

 

Política de SGC 

 

SI 

 

MANUAL DE CALIDAD 

MC-QA-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 
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iii) El compromiso de la gerencia del 

laboratorio con las buenas prácticas 

profesionales y la calidad del análisis, 

calibración, validación y verificación; 

 

iii 

 

Política de Calidad 

 

SI 

 

MANUAL DE CALIDAD 

MC-QA-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 
Dirección de 

Aseguramiento 

iv) El compromiso de la gerencia del 

laboratorio con el cumplimiento del 

contenido de estas guías; 

 

iv 

 

Política de SGC 

 

SI 

 

MANUAL DE CALIDAD 

MC-QA-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

v) El requisito de que todo el personal 

relacionado con las actividades de análisis 
y calibración dentro del laboratorio se 

familiarice con la documentación 

concerniente a la calidad y la 
implementación de las políticas y 

procedimientos de su trabajo; 

 

 

 

v 

 

 

Política de Gestión Humana y 
SGC, entrenamiento del 

personal 

 

 

 

SI 

 

Registros de divulgación y 
retroalimentación del 

MANUAL DE CALIDAD 

MAS-GH-001 V.9 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

b) La estructura del laboratorio 

(organigrama); 

 

b 

Organigrama detallado para cada 

área 

 

SI 

Manual de calidad / 

Organigrama 
MC-QA-001 V.9                                     

OR-GH-121 V.3 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

c) Las actividades operacionales y 

funcionales relacionadas con la calidad, de 

manera que el alcance y los límites de las 
responsabilidades estén claramente 

definidas; 

 

 

c 

 

 

Política de control de calidad 

 

 

SI 

 

Manual de Calidad / Manual 

de funciones 

MC-QA-001 V.9                                              

MF-GH-1015 V.2;                                    

MF-GH-1012 V.2;                                   
MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

d) Un bosquejo de la estructura de la 
documentación usada en el sistema de 

gestión de calidad del laboratorio; 

 
d 

 
Política de Documentación 

 
SI 

Manual de Calidad / Manual 
de funciones 

MC-QA-001 V.9                                              

MF-GH-1015 V.2;                                    

MF-GH-1012 V.2;                                   
MF-GH-1009 V.3 

 

N.A 

 
N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 

e) Los procedimientos generales internos 

de gestión de calidad; 

 

 

e 

 

 

Política de Documentación 

 

 

SI 

Se realizó la actualización 

del procedimiento de manejo 

de estándares y manejo de 
reactivos. 

FR-QC-103 V.9 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento / 

Coordinaciones 

 

 

 

f) Referencias a procedimientos 

específicos para cada ensayo; 

 

 

 

f 

 

 

 

Política de Documentación 

 

 

 

SI 

Se realizó la revisión de las 

metodologías que se ven 
afectadas por cambio de la USP 

42. se establecieron 

cronogramas de actualización 
de las técnicas analíticas. 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 
Control de Calidad / 

Coordinacion es 
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g) Información sobre las calificaciones, 

experiencia y competencias apropiadas 

que son requeridas para el personal; 

 

g 
Política de Gestión Humana y 

SGC, entrenamiento del personal 

 

SI 

Se cuenta con la Política de 

Gestión  Humana y SGC, 
entrenamiento del personal 

MC-QA-001 V.9                           

MAS-GH-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

h) Información sobre capacitación del 
personal, que se inicia o en servicio; 

 

h 
Política de Gestión Humana y 
SGC, entrenamiento del personal 

 

SI 

Todo el personal que ingresa a 

la compañía es retroalimentado 
por parte de todas las áreas 

MC-QA-001 V.9                           

MAS-GH-001 V.9 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

 
i) Una política para auditoría interna y 

externa; 

 

 
i 

Política de Auditorias 
Actualización y divulgación del 

procedimiento para mayor 

frecuencia en auditorías internas 

 

 
SI 

 

Procedimiento de auditorías / 
Cronograma de auditorías 

internas y externas 

MC-QA-001 V.9 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 

/Coordinaciones 

j) Una política para implementar y verificar 

acciones preventivas y correctivas; 

 

 
j 

 

Política de Auditorias 

 

 
SI 

Cronogramas y programa de 

auditorías internas y externas 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

Dirección de 

aseguramiento y control de 
calidad / coordinaciones 

 

k) Una política para ocuparse de las quejas; 

 
k 

 
Política de Manejo de Quejas 

 
SI 

Se cuenta con una respuesta 
oportuna y clara de las quejas 

 

N.A 

 
N.A 

Dirección de 

Aseguramiento 

l) Una política para realizar revisiones por 

la gerencia del sistema de gestión de 

calidad; 

 

l 

 

Política de SGC 

 

SI 
Se cuenta con las políticas para 

que la gerencia revise el SGC 

 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 
Aseguramiento 

 

m) Una política para seleccionar, establecer 

y aprobar los procedimientos analíticos; 

 

 
m 

 

Política para elaboración manejo 

y aprobación de procedimientos 
analíticos 

 

 
SI 

Se cuenta con un 

procedimiento de creación de 

técnicas analíticas que 

establece los cargos 
responsables de crea, revisar y 

aprobar dichos documentos. 

PG-QC-011 V.4 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

Dirección de 

Aseguramiento / Control de 
calidad 

 
n) Una política para manejar los 

resultados fuera de especificación; 

 

n 

 

Política de SGC 

 

SI 

Procedimiento para el manejo de 
RFE. 

MAS-QC-012 V.7 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 
Aseguramiento / Control de 

calidad 

o) Una política para el empleo de 

sustancias de referencia y materiales de 
referencia apropiados; 

 

o 

 

Política de manejo de estándares 

 

SI 

Se cuenta con un 

procedimiento de manejo de 

estándares. PG-QC-008 V.11 

 

N.A 

 

N.A 

Dirección de 

Aseguramiento / Control de 

calidad 

 

 

p) Una política para la participación en 

programas adecuados de ensayos de 

competencia (proficiency testing) y 
ensayos en colaboración y la evaluación 

 
 

 

 

 

p 

Procedimiento de lineamientos 
de análisis que indique 

detalladamente como se realizan 

las pruebas de acuerdo con su 
importancia y el manejo de SST 

y la garantía de aptitud, 

confiabilidad y calidad de los 

 
 

 

 

 

SI 

 
 

 

 

Procedimiento para la 

idoneidad del sistema, cuantas 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

Dirección de 

aseguramiento y control de 
calidad / coordinaciones  
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del desempeño (performance) (aplicable a 

laboratorios farmacéuticos nacionales de  
control de calidad, pero que se pueda 

aplicar a otros laboratorios); y 

ensayos. Procedimental 

detalladamente los ensayos de 
competencia, ensayos en 

colaboración y la evaluación de 

desempeño en los laboratorios 
de control de calidad y 

Desarrollo 

son las muestra se deben 

inyectar, para análisis. 

PG-VA-015 V.2 

q) Una política para seleccionar los 

proveedores de servicios y suministros. 
q Política de selección de 

proveedores 

SI 
Existe procedimiento pero no 

se cuenta con el concepto 

técnico. MAS-QA-006 V.5 

N.A N.A 
control de 

calidad 

2.3. El laboratorio debe establecer, 

implementar y mantener POE escritos y 

autorizados incluyendo, pero no 

limitados a operaciones técnicas y 

administrativas, tales como: 

 
 

 

2.3 

      

 

 

a) Cuestiones de personal, incluyendo 

calificaciones, entrenamiento, vestimenta e 
higiene; 

 
 

 

a 

Procedimientos de 
entrenamiento, calificación 

periódica, entrenamientos del 

personal, acceso a áreas 
restringidas según se requiera. 

Implementación de indicadores de 

medición del personal de acuerdo 

con la actividad que realizan. 

 
 

 

SI 

 

 

Existe procedimiento pero de 

ingreso a planta, pero no el 
tema de ingreso a laboratorios. 

PG-PF-0003 V.2                                                     

IN-PF-0002 V.1                                        

PG-QC-054 V.1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

Dirección de 

aseguramiento y control de 
calidad / coordinaciones 

 

b) Control de cambios; 

 

b 

Procedimiento de control de 

cambios. Oficializar e implementar 
 

SI 

 

Existe procedimiento. 
MAS-QA-002 V.6 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador 

aseguramiento de calidad 

 

 

c) Auditoría interna; 

 

 

c 

 

Procedimiento de manejo de 

auditorías internas. Revisar el 
procedimiento 

 

 

SI 

 

 

Procedimiento Auditorías 

Internas. 
MAS-QA-004 V.11 

 

 

N.A 

Realización de 
planes, más 

auditorías al año, 

más auditores 
internos. 

 

 

Aseguramiento de calidad 

 

 

d) Atención de quejas; 

 

 

d 

Procedimiento de manejo de 

quejas. 

Revisar el procedimiento 

 

 

SI 

 

 

Manual de Calidad , POE 

      MC-QA-001 V.9                                

MAS-QA-005 V.10 

 

 

N.A 

 

Revisión de 
procedimiento 

Dirección de 

aseguramiento /      

Coordinadores 

;(e) Implementación y verificación de 
acciones correctivas y preventivas; 

 
e 

Procedimiento de manejo de 
acciones correctivas y 

preventivas. Ejecutar el 
POE actualizado 

 
SI 

Procedimiento, Capacitación 
del personal y formatos. 

MAS-GH-001 V.9                                  

FR-GH-028 V.4     

 

N.A 

 

N.A 
Aseguramiento de calidad 

f) La compra y recepción de remesas de 

materiales (ej. muestras, reactivos); 

 

f 

Procedimiento de compras. 

Revisar el procedimiento, Soporte 
de un tercero 

para el tema 

 

SI 

 

Existe el procedimiento 
R-GH-028 V.4 

N.A N.A 
Control de calidad 
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g) La adquisición, preparación y control de 

sustancias de referencia y materiales de 

referencias (8); 

 

 
g 

Personal idóneo y capacitado en el 

área de Control de Calidad se 
encarga de realizar la recepción de 

sustancias y materiales de 

referencia. 

 

 
SI 

 

Procedimiento y Capacitación 

del personal. 

MAS-GH-001 V.9                         

MF-GH-1014 V.5                          
MF-GH-1013 V.5 

 

 
N.A 

N.A 

 

Control de calidad 

 

h) El etiquetado interno, cuarentena y 

almacenamiento de materiales; 

 
h 

Procedimiento muestreo y manejo 
de materiales y producto en cada 

una de las etapas, Verificar e 

implementar el tema de rotulación 

 
SI 

 

Se cumple con el 

procedimiento. 

FR-QA-061 V.1                                        

FR-QC-090 V.4 

N.A N.A 

 
control de calidad 

 
 

 

i) La calificación de equipos (11); 

 

 

i 

Procedimiento de calificación, 

calibración y mantenimientos 
preventivos y correctivos de los 

equipos de área productiva, 

calidad, investigación y 
desarrollo y estabilidades y 

validaciones.  

 

 

SI 

 

 

Plan de metrología. 

OD-VA-004 V.6                            
FR-QC-193 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

metrología 

 

 

j) La calibración de instrumentos; 

 

j 

 

cumplimiento por parte de 

metrología 

 

SI 
Cumple, todos los equipos e 

instrumentos de laboratorio se 
encuentran actualmente 

calibrados. 

PG-ME-005 V.4                       
OD-VA-002 V.1                                 

PG-VA-008 V.1                        

PG-VA-009 V.1                          
PG-VA-011 V.1                           

PG-VA-013 V.1 

N.A N.A 

 

metrología 

 

k) Mantenimiento preventivo y verificación 
de instrumentos y equipos; 

 

k 

 

cumplimiento por parte de 

metrología 

 

SI 
Cumple, se cuenta con 

cronogramas de revisión y 
verificación del correcto 

funcionamiento de los equipos 

OD-VA-002 V.1 

N.A N.A 

 

metrología 

 
 

 

l) Muestreo, si está realizado por el 

laboratorio, e inspección visual; 

 
 

 

l 

Procedimientos de muestreo de 

materiales y materias primas, 

gráneles, producto terminado e 

inspecciones en producto. 
Muestreadores (5) para diferencias 

formas farmacéuticas, actualización 

procedimiento 

 
 

 

SI 

Se cumple con los parámetros 
y procedimientos para 

cumplimiento de muestreo de 

materias primas, gráneles. Así 
mismo con personal idóneo 

para la realización de dichas 

Actividades y para 
inspecciones en producto. 

PG-QC-014 V.6                                         

FR-QC-091 V.1                                       

 
 

 

N/A 

 
 

 

N.A 

 

Aseguramiento de Calidad 

/ Producción / Control de 

calidad. 
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PG-QC-063 V.2 

 
m) El análisis de las muestras con 

descripciones de los métodos y equipos 

usados; 

 

m 

Procedimiento de lineamientos de 

análisis. Creación y actualización 

del formato y procedimiento de 
datos primarios 

 

SI 

Se cuentan con formatos 

diseñados con toda la 

información necesaria para 
recopilar al 100% la 

trazabilidad 

del análisis. 
PG-QC-062 V.3                                    

FR-QC-012 V.2 

 

N/A 

 

N.A 

 

Control de calidad 

n) Resultados atípicos y fuera de 

especificación; 
 

n 
Procedimiento de RFE Persona 

que actualice 

 

SI 

Procedimiento Y Divulgación. 

MAS-QC-012 

 

N/A 

 

N.A 
control de calidad 

 
 

 

 

o) Validación de procedimientos analíticos; 

 
 

 

 
o 

 
 

 

Procedimiento de Validaciones 
Revisión del procedimiento, y 

oficialización 

 
 

 

 
SI 

 
 

 

Cada producto terminado 

cuenta con su respectiva 

validación de análisis.  y las 
técnicas están de acuerdo a las 

condiciones evaluadas. 

MAS-QC-004   

 
 

 

 

Procedimiento revisión y 
unificación con desarrollo 

Revisión, 

actualización, 
oficialización, 

divulgación y 

seguimiento del 
cumplimiento, mirar 

las responsabilidad 

es 

 
 

 

 

Control de calidad 

 

 

p) Limpieza de instalaciones de 
laboratorio, incluyendo la parte superior 

de las mesas, equipos, puestos de trabajo, 

salas limpias (salas asépticas) y material 
de vidrio; 

 
 

 

 

p 

Procedimiento de limpieza de 

instalaciones. Procedimiento de 
manejo y empieza de material del 

vidrio. Procedimiento de manejo 

de derrames, Lavado y 
desinfección de manos. Validación 

de la limpieza, material de vidrio 
tipo A, identificación del material 

(Comprar marcador punta 

diamante 2) 

 
 

 

 

SI 

 

 

Bitácoras de registro de 
limpieza diario en las 

diferentes áreas, Junto con 

capacitaciones del personal 
que realiza las labores de 

Aseo, de acuerdo a los 

procedimientos. 
PG-QC-068 

 

 

Existen procedimientos, 
divididos en el área de 

calidad y desarrollo para 

lavado material se debe 
unificar y contemplar todos 

los ítem 

 

Cotización de 

validación de 

material, con un 
tercero, 

capacitación al 
personal y 

seguimiento 

 

 

Aseguramiento de Calidad 
/ Producción / Control de 

calidad. 

 

q) Monitoreo de las condiciones 

ambientales, ej.: temperatura y humedad; 

 

 

q 

Procedimiento de control de 

condiciones de temperatura y 
humedad en las diferentes 

áreas. 

Dataloger o termohidrometros para 

las 

diferentes áreas de la compañía 

 

 

SI 

Se lleva control de las 

condiciones ambientales en 
todas las áreas del laboratorio 

y en las cámaras de 

estabilidad 

N.A N.A 

 

Control de calidad 

 

r) Monitoreo de las condiciones de 

almacenamiento; 

 

 

 

r 

Procedimiento de control de 

condiciones de temperatura y 
humedad, procedimiento de 

manejo de residuos y 

procedimiento de normas de 
seguridad en el laboratorio. 

capacitaciones y seguimientos 

 

 

 

SI 

 

 

Se cuenta con un buen 

almacenamiento de los 
reactivos, separados por 

peligrosidad 

N.A N.A 

 

 

Control de calidad 
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s) Desecho de reactivos y solventes; y 
 

s 

Política de medio ambiente y 

POE'S 

 

SI 

Se cuenta con Zona de 

desechos y 

con procedimiento para el 
desecho correcto de reactivos y 

solventes, Establecido en 

procedimiento . 

PG-QC-004 

 

N.A 

 

N.A 

Aseguramiento de Calidad 

/ Producción / Control de 

t) Medidas de seguridad. t 
Capacitaciones continuas sobre 
los 

posibles riesgos que se puedan 

presentar en el Laboratorio 

SI 
Registro de capacitaciones 

y procedimientos. 

PG-QC-067 

N.A N.A 
Aseguramiento de calidad / 
Coordinadores 

2.4. Las actividades del laboratorio deben 

ser periódica y sistemáticamente auditadas 
(internamente y cuando corresponda, por 

auditorías o inspecciones externas) para 

verificar el cumplimiento de los requisitos 
del sistema de gestión de calidad y si fuera 

necesario, para aplicar acciones 

preventivas y correctivas. Las auditorías 
deben ser llevadas a cabo por personal 

calificado y entrenado, que sea 

independiente de la actividad a ser 
auditada. El gerente de calidad es 

responsable de planificar y organizar 

auditorías internas abarcando todos los 
elementos del sistema de gestión de 

calidad. Tales auditorías deben ser 

registradas, junto con los pormenores de 
cualquier acción preventiva y correctiva 

tomada. 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

2.4 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

Procedimiento de auditorias 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

Plan de auditoria SGC 

 
MAS-QA-004 V.11 

N.A N.A aseguramiento de calidad 

2.5. La revisión gerencial de las cuestiones 

de calidad debe realizarse regularmente 
(por lo menos anualmente), incluyendo: 

 

2.5 

Procedimiento de revisión anual 

del SGC Compromiso y apoyo 
efectivo de la Gerencia 

 

SI 

Se lleva informe de 

auditorías y demás pero no 
con las directrices según 

norma 

 

NA 

 

NA 
gerencia de operaciones 

a) Informes de auditorías o inspecciones 

internas y externas y cualquier 

seguimiento necesario para corregir todas 
las deficiencias; 

 

a 
Procedimiento de auditorías, 

seguimiento a las acciones 

correctivas o preventivas 

 

SI 

 

Procedimiento y seguimiento 

de las acciones correctivas y 
preventivas. 

PG-QA-004 

 

N.A 

 

N.A 

 

aseguramiento de calidad 

b) El resultado de las investigaciones 

llevadas a cabo como consecuencia de las 
quejas recibidas, resultados aberrantes o 

dudosos (atípicos) informados en ensayos 

en colaboración y/o ensayos de 
competencia; y 

 

 

b 

 

 

Procedimiento de manejo de 
RFE, 

 

 

SI 

 

 

Procedimiento de RFE. 
PG-QC-067 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 
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c) Acciones correctivas aplicadas y 

acciones preventivas introducidas como 

resultado de estas investigaciones. 

 

c 
Procedimiento de manejo de 

acciones correctivas y preventivas. 

 

SI 

se implementó un 

procedimiento de seguimiento 

a las acciones correctivas y 

preventivas. 

PG-QA-004 

 

NA 
crear y divulgar el 

procedimiento 

control de calidad 

3. Control de documentos 3       

3.1. La documentación es una parte 
esencial del sistema de gestión de calidad. 

El laboratorio debe establecer y mantener 

procedimientos para controlar y revisar 
todos los documentos (tanto generados 

internamente como provenientes de origen 

externo) que forman parte de la 
documentación de calidad. Se debe 

establecer una lista maestra y estar 

disponible fácilmente, para identificar el 
estado de la versión actual y la distribución 

de los documentos. 

 
 

 

 

 

3.1 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de la 

documentación Centro 

documental, de la compañía 
scanner, personal 

 
 

 

 
 

SI 

 
 

 

 

 

Se actualizaron los listados 

desactualizados. 

PG-QA-001 

 
 

 

 
 

N.A 

 
 

 

 
 

N.A 

 
 

 

 

Aseguramiento de calidad / 

Jefes de área 

3.2. Los procedimientos deben asegurar 

que: 
3.2 

      

 

a) Cada documento, ya sea de calidad o 

técnico, tenga una identificación número 
de versión y fecha de implementación 

únicos; 

 

 

a 

Procedimiento de manejo de la 

documentación  Personal 

capacitado en el manejo 

documental de la compañía, 
centro documental, espacio físico 

y magnético, consultor externo 

 

 

SI 

 

Todos los documentos tienen 

identificación y su 
correspondiente 

codificación, con versión y 

fecha 
PG-QA-001 

N.A N.A 

 

 

jefes de área 

b) Los procedimientos operativos 

estándar (POE) apropiados y autorizados 

estén disponibles en ubicaciones 
pertinentes, ej.: cerca de los instrumentos; 

 

 

b 

 
Procedimientos actualizados y 

divulgados 

 

 

SI 

 

 

Disponibles en el lugar 

adecuado. 

MAS-QA-003 

N.A N.A 
 
Aseguramiento de calidad 

 
c) Los documentos se  mantengan 

actualizados y revisados según sea 

requerido; 

 

 
 

 

 

c 

 

técnicas, especificaciones y 
certificados 

actualizados 

 

 
 

 

 

SI 

 

A las técnicas y 
especificaciones se encuentran 

actualizadas a USP 41. 

 
PG-QC-011 

N.A 

revisar y actualizar 
la monografías que 

así lo requieran 

según los cambios 
correspondiente s en 

la actualización de 

la USP 42 

 

 
 

 
Aseguramiento de calidad 

 

d) Cualquier documento invalidado sea 

eliminado y reemplazado por el documento 
revisado y autorizado, de aplicación 

inmediata; 

 

 
d 

 

 

procedimiento de documentos 

obsoletos 

 

 
SI 

se realiza una revisión 

periódica de acuerdo a 
cronogramas para revisar los 

documentos físicos en las áreas 

y determinar si hay 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento o de calidad 
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documentación obsoleta para 

ser remplazada. 
MAS-QA-003 

 
e) Un documento revisado incluya 

referencias al documento previo; 

 
e 

procedimiento creación de 
técnicas analíticas 

 

SI 

En el final de todos los 
documentos cuenta con un 

historial de las versiones 

anteriores y los motivos 
descritos de modificación. 

PG-QC-011 

N.A N.A 

 
aseguramiento de calidad 

f) Los documentos viejos e invalidados se 

conserven en los archivos para asegurar la 
trazabilidad de la evolución de los 

procedimientos y que todas las copias se 

destruyan; 

 

 

 

f 

 

 

procedimiento de documentos 
obsoletos 

 

 
 

SI 

todas las técnicas, 

especificaciones, instructivos, 
batch record físicos y digitales 

se conservan en aseguramiento 

de calidad; los certificados de 
materia prima reposan bajo la 

custodia de control 

de calidad. 
MAS-QA-003 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento de calidad 

g) Todos los miembros del personal que 

correspondan sean capacitados con los POE 

nuevos y revisados; y 

 
g 

 

divulgaciones 

 

SI 

 

Inducción del personal. 

FR-QA-003 

N.A N.A 

 

aseguramiento de calidad 

h) La documentación de calidad, 

incluyendo los registros, se conserven por 

un mínimo de 
cinco años. 

 

h 
procedimiento de documentos 

obsoletos 

 

SI 

 

Según procedimiento interno. 

MAS-QA-003 
N.A N.A 

aseguramiento de calidad 

3.3. Un sistema de control de cambios debe 
estar establecido para informar al personal 

los procedimientos nuevos y revisados. El 

sistema 
debe asegurar que: 

 

3.3 

 

procedimiento control de cambios 

 

SI 

Contemplado en el 

procedimiento master de 

gestión de control de cambios 
MAS-QA-002 V.5 

N.A N.A 

 
aseguramiento de calidad 

a) Los documentos revisados sean  

preparados por el iniciador del curso de 
acción, o una persona que realice la 

misma función, revisados y aprobados al 

mismo nivel que el documento original y 

distribuido posteriormente por el gerente 

de calidad (unidad de calidad); y 

 

 

 

a 

 

 

 
procedimiento manejo 

documental 

 

 

 
SI 

 

contemplado en el 

procedimiento general de 
manejo de documentos en el 

sistema de calidad PG-QA-002 

V.7 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento de calidad 

 

 

b) El personal reconoce y firma que toma 
conocimiento de los cambios aplicables y 

su fecha de implementación. 

 

 

 
b 

 

 

 
procedimiento control de cambios 

 

 

 
SI 

seguimiento de los controles 

de cambios por Correo 
informativo con las 

actividades correspondientes 

a cada área, según 
corresponda con cada control 

de cambio sobre el mismo 

correo se responde con los 

N.A N.A 

 

 

aseguramiento de calidad 
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soportes de las actividades 

resueltas a aseguramiento de 
calidad. FR-QA-021 

4. Registros 4       

4.1. El laboratorio debe establecer y 
mantener 

procedimientos para la identificación, 

colección, numeración, recuperación, 

almacenamiento, mantenimiento y 

eliminación de todos los registros de 

calidad y técnico/científicos, así como 

para el acceso a los mismos. 

 
 

 

4.1 

 

Procedimiento de manejo de la 
información. Integridad de datos, 

validación de hojas de cálculo, 

software de integridad de datos, 

validación, consultor externo 

 
 

 

SI 

 

 

integridad en la recolección 
de la información, fácilmente 

trazable. PG-QC-019 

 
 

 

NA 

 
 

 

NA 

Directora de control y 
aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

4.2. Todas las observaciones originales, 

incluyendo los cálculos y datos derivados, 
registros de calibración, validación y 

verificación y resultados finales, se deben 

conservar como registros, por un período 
apropiado de tiempo en conformidad con 

las regulaciones nacionales, y si 

corresponde, mediante disposiciones 
contractuales, lo que sea más prolongado. 

Los registros deben incluir los datos 

consignados en la hoja de trabajo analítico 
por el técnico o analista en páginas 

numeradas consecutivamente con 
referencias a los apéndices que contienen 

los registros pertinentes, ej.: 

cromatogramas y espectros. Los registros 
de cada ensayo deben contener suficiente 

información para permitir que los ensayos 

sean repetidos y/o los resultados 
recalculados, si fuera necesario. Los 

registros deben incluir la identidad del 

personal involucrado en el muestreo, 
preparación y análisis de las muestras. Los 

registros de las muestras que se usan en 

procedimientos legales, deben mantenerse 
de acuerdo a los requisitos legales que les 

sean aplicables. 

Nota: Se recomienda el periodo de 
retención generalmente aceptado que es el 

del periodo de vida útil más un año para un 

producto farmacéutico en el mercado y de 
15 años para un producto en investigación, 

a menos que las regulaciones nacionales 

sean más exigentes o que convenios 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

4.2 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de la 

información. 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

PROCEDIMIENTO 
GENERAL DE MANEJO 

DE DOCUMENTOS DEL 

SISTEMA DE CALIDAD 
PG-QC-019 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

Aseguramiento de calidad 
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contractuales requieran otra forma. 

4.3. Todos los registros de calidad y 

técnico/científicos (incluyendo informes 
de análisis, certificados de análisis y hojas 

de trabajo analítico) deben ser legibles, 

rápidamente recuperables, almacenados y 
retenidos dentro de instalaciones que 

proporcionen un medio ambiente 

adecuado que prevenga modificaciones, 

daño o deterioro y/o pérdida. Las 

condiciones bajo las cuales todos los 

registros originales son almacenados 
deben ser tales que aseguren su seguridad 

y confidencialidad, y el acceso a ellos debe 

estar restringido al personal autorizado. Se 
pueden emplear también almacenamiento 

y firmas electrónicos pero con acceso 

restringido y en conformidad con los 
requisitos de los registros electrónicos 

(12–16). 

 

 

 
 

 

 
 

 

4.3 

 

 

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de la 
información. 

 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
 

 

 

 

PROCEDIMIENTO 

GENERAL DE MANEJO 

DE DOCUMENTOS DEL 

SISTEMA DE CALIDAD 

PG-QC-019 

 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

Aseguramiento de calidad 

4.4. Los registros de gestión de calidad 

deben incluir informes de auditorías 

internas (y externas, si fueran realizadas) 

y revisiones de la gestión así como los 

registros de todas las quejas y sus 
investigaciones, incluyendo posibles 

acciones preventivas y correctivas. 

 

 

 

4.4 

 

Procedimiento de manejo de 

acciones correctivas y preventivas. 

 

 

 

SI 

 

 

PROCEDIMIENTO 

GENERAL DE MANEJO 

DE DOCUMENTOS DEL 
SISTEMA DE CALIDAD 

PG-QA-004 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

Aseguramiento de calidad 

5. Equipos procesadores de datos 5       

5.1. Recomendaciones detalladas son 

provistas en el Apéndice 5 del Anexo 4 del 
Cuadragésimo Informe del Comité de 

Expertos de la OMS en especificaciones 

para Preparaciones Farmacéuticas: Guías 
suplementarias en buenas prácticas de 

fabricación: validación. Validación de 

sistemas computarizados (12). 

 

 

 

5.1 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

 

NA 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

Directora de control y 
aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

5.2. Para computadoras, equipos 

automatizados o de calibración, y para la 

recolección, procesamiento, registro, 
informe, almacenamiento o recuperación 

de datos de análisis y/o calibración, el 

laboratorio debe asegurar que: 

 
 

 

5.2 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, 
UV, IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 
 

 

N.A 

Se cuneta con el procedimiento 
PG-QC-003 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

Directora de control y 

aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

a) El programa informático desarrollado 

por el usuario esté documentado con 

 

 

 

Procedimiento de validación de 

 

 

Se cuneta con el procedimiento 

PG-QC-003 

 

 

 

 
Directora de control y 

aseguramiento de calidad / 
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suficiente detalle y apropiadamente 

validado o verificado para demostrar que 
es adecuado para el uso; 

 

a 

software, Seguridad de HPLC, 

UV, IR y cualquier otro, Consultor 
Externo 

 

N.A 
 

N.A 

 

N.A 

coordinadores 

b) Se establezcan e implementen 
procedimientos para proteger la 

integridad de los datos. Tales 

procedimientos deben incluir, pero no se 
limitan a medidas para asegurar la 

integridad y confidencialidad del ingreso 

o recolección de datos y el 
almacenamiento, transmisión y 

procesamiento de los datos. En particular, 
los datos electrónicos deben estar 

protegidos contra el acceso no autorizado 

y debe mantenerse evidencia de cualquier 
enmienda; 

 
 

 

 
 

 

b 

 
 

 

Procedimiento de validación de 
software, Seguridad de HPLC, 

UV, IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 
 

 

 
 

Se cuneta con el procedimiento 
PG-QC-003 

 
 

 

 
 

 
N.A 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 
 

 

Directora de control y 
aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

c) Las computadoras y equipos 
automáticos estén mantenidos para que 

funcionen correctamente y estén provistos 

con las condiciones operativas y 
ambientales necesarias para asegurar la 

integridad de los datos de ensayo y 

calibración; 

 
 

 

 

c 

 
 

 

Procedimiento de validación de 
software, Seguridad de HPLC, 

UV, IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 
 

 

 

N.A 

Se cuneta con el procedimiento 
PG-QC-003 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

Directora de control y 
aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

d) Se establezcan e implementen los 
procedimientos para realizar, documentar 

y controlar los cambios de información 

almacenados en los sistemas 
computarizados; y 

 
 

 

d 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, 
UV, IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 
 

 

N.A 

Se cuneta con el procedimiento 
PG-QC-003 

N.A 

 
 

N.A 

Directora de control y 

aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

e) Se realice una copia de seguridad de los 

datos electrónicos a intervalos regulares 

apropiados, de acuerdo a un procedimiento 
documentado. Los datos copiados deben ser 

recuperables y almacenados de manera de 

evitar la pérdida de datos. Nota: Para pautas 
adicionales en la validación de equipos 

procesadores de datos, referirse a los 

documentos publicados por la Sociedad 
Internacional de Ingeniería Farmacéutica 

(13, 14), la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de los Estados Unidos (15), 

la Comisión Europea (16) y la Red de 

Laboratorios Oficiales de Control de 
Medicamentos del Consejo de Europa (17). 

 

 

 
 

 

 
 

 

e 

 

 

 
 

 

 

 

Procedimiento de validación de 

software, Seguridad de HPLC, 

UV, IR y cualquier otro, Consultor 

Externo 

 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

Se cuneta con el procedimiento 

PG-QC-003 
N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
Directora de control y 

aseguramiento de calidad / 

coordinadores 

6. Personal 6       

6.1. El laboratorio debe tener suficiente 

personal con la educación, capacitación, 

 

 

Calificación del personal, 

evaluaciones de desempeño 

 

 

 

Se realizó el 
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conocimiento técnico y experiencia 

necesaria para sus funciones asignadas. 
 

6.1 

periódicas, entrenamiento del 

personal. Creación y actualización 
del formato y procedimiento, 

programa específico de 

descripción del cargo 

 

SI 

procedimiento el 

procedimiento de 
calificación de personal. 

 

N.A 

 

N.A 

Gestión Humana, Jefes de 

Área 

6.2. La gerencia técnica debe asegurar la 

competencia de todas las personas que 
operan equipos específicos, instrumentos 

u otros dispositivos, y que realizan 

ensayos y/o calibraciones, validaciones o 
verificaciones. Sus obligaciones incluyen 

tanto la evaluación de resultados como la 

firma de los informes de análisis y 
certificados de análisis (ver Parte tres, 

secciones 18.7–18.11 y 19). 

 

 
 

 

6.2 

 

 

Calificación del personal, 

evaluaciones de desempeño 

periódicas, entrenamiento del 

personal. Creación y actualización 

del formato y procedimiento, 
programa específico de 

descripción del cargo 

 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

calificaciones, 

capacitaciones y 
reentrenamiento al personal 

PG-QC-035 
 

 

 

 
 

 

NA 

 

 
 

 

NA 

 

 

 

Gestión Humana, Jefes de 

Área 

6.3. El personal en capacitación debe ser 

supervisado apropiadamente, 

recomendándose una evaluación formal 
después de la capacitación. El personal 

que realiza tareas específicas debe ser 

calificado apropiadamente en términos de 
su educación, capacitación, experiencia 

y/o habilidades demostradas, según se 

requiera. 

 

 
 

 

6.3 

 

Calificación del personal, 

evaluaciones de desempeño 
periódicas, entrenamiento del 

personal. Creación y actualización 

del formato y procedimiento, 
programa específico de 

descripción del cargo 

 

 
 

 

SI 

 

 

 

evaluación de las 

capacitaciones realizadas, 
evaluación de desempeño 

anuales 

FR-QC-224 
FR-QC-225 

 

 
 

 

NA 

 

 
 

 

NA 

 

 

 

Gestión Humana, Jefes de 

Área 

6.4. El personal de laboratorio debe ser 

empleado de manera permanente o por 
contrato. El laboratorio debe asegurarse 

que el personal adicional técnico y de 

apoyo clave  que están bajo contrato sea 
supervisado y suficientemente competente 

y que su trabajo esté en conformidad con 

el sistema de gestión de calidad. 

 
 

 

6.4 

 
 

 

N.A 

 
 

 

SI 

 
 

 

Contratos laborales 

FR-QA-072 
N.A N.A 

 

 

Gestión Humana, Jefes de 

Área 

6.5. El laboratorio debe mantener 

descripciones de cargo vigentes para todo 
el personal involucrado en los ensayos y/o 

calibraciones, validaciones y 

verificaciones. El laboratorio también 
debe mantener registros de todo el 

personal técnico, describiendo sus áreas 

de competencia, entrenamiento y 
experiencia. 

 
 

 

6.5 

 

 

Descripción de cargo junto con 

programas de entrenamiento y 
manuales de funciones 

Actualización de manuales y 

divulgación al personal 

 
 

 

SI 

 
 

 

Manuales de Funciones 
desactualizados 

FR-QC-223 

NA NA 

 

 
Gestión Humana, Jefes de 

Área 

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente 

personal técnico y de gestión: 
6.6 

      

a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien 

debe tener calificaciones apropiadas para la 
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posición, con extensa experiencia en 

análisis de medicamentos y gestión de 
laboratorio, en un laboratorio de control de 

calidad de productos farmacéuticos en el 

sector regulador o en la industria. El jefe del 
laboratorio es responsable del contenido de 

los certificados de análisis e informes de 

análisis. Esta  persona es también 
responsable de asegurar que: 

 

 

 

a 

 

 

 

Personal 

 

 

 

SI 

 

 

se cuenta con el personal para 
el cargo 

MF-GH-1003 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / Gestión 

Humana 

i) Todos los miembros clave del personal 

del laboratorio tengan la competencia 

necesaria para las funciones requeridas y 
sus calificaciones reflejen sus 

responsabilidades; 

 
 

 

i 

 

Descripción de cargo junto con 
programas de entrenamiento y 

manuales de funciones 

Matrices y perfiles de cargo, 
cronogramas de capacitación 

 
 

 

SI 

Se realizó el procedimiento el 
procedimiento de calificación 

de personal.  Y se generó el 
formato de evaluación y 

calificación del personal. 

OD-VA-004 V.6 
 

N.A N.A 

 

 

Gestión Humana, Jefes de 
Área 

ii) Se preparen programas de capacitación 
en servicio, para actualizar y mejorar las 

habilidades tanto del personal profesional 

como técnico, 

 

 

ii 

Cronograma de capacitaciones 
Programa de capacitación interna y 

mejoramiento continuo brindado al 

personal 

 

 

SI 

 

 

Cronograma de 
capacitación 

FR-GH-004 V.5 

 

N.A N.A 

 

 

Jefes de área 

iii) El resguardo seguro de cualquier 
material sujeto a regulaciones de venenos 

o sustancias controladas narcóticas y 

psicotrópicas (ver Parte uno, sección 7.12) 
mantenidas en el lugar de trabajo, estén 

bajo la supervisión de una persona 

autorizada, 

 
 

 

iii 

 

 

Procedimiento de manejo de 
sustancias controladas. Área 

separada de resguardo para 
sustancias, MPs y o productos de 

control especial 

 
 

 

SI 

 

 

Procedimiento, capacitación y 

evaluación del manejo de 
sustancias controladas 

PG-QC-010 V.1  

PG-PF-0040 V.1 

N.A N.A 

 

 

coordinadora control de 

calidad 

iv) Los laboratorios oficiales de control de 
calidad de productos farmacéuticos 

participen regularmente en ensayos de 

competencia adecuados y ensayos en 
colaboración para evaluar procedimientos 

analíticos o sustancias 

de referencia; 

 

 
iv 

 

 

Crear e implementar procedimiento 

de análisis inter laboratorios 

 

 
SI 

 

 
Procedimiento master de BPL 

MAS-QC-007 N.A N.A 

 

 
control de Calidad 

c) Los analistas, quienes deben ser 

graduados en farmacia, química analítica, 
microbiología u otras materias pertinentes 

con el requisito de conocimiento, destreza 

y habilidad para ejecutar adecuadamente 
las tareas asignadas por la gerencia y para 

supervisar al personal 

técnico; 

 

 

 

c 

 

 

Personal profesional calificado 

para guiar y supervisar el personal 
técnico en el laboratorio 

 

 

 

SI 

Se realizó el 

procedimiento el 
procedimiento de 

calificación de personal. 

 

Y se generó el formato de 

evaluación y calificación del 

personal. 

PG-QC-035 

N.A N.A 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / Gestión 

Humana 
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d) El personal técnico, quien debe tener 

diplomas en sus materias, otorgados por 
escuelas técnicas o vocacionales; y 

 

 

 

d 

 

 

 
Diplomas y certificados del 

personal técnico 

 

 

 

SI 

 

 

 
Hojas de vida actualizadas del 

personal técnico y de apoyo 

N.A 

Verificar 

documentación 
actualizada en la 

hojas de vida del 

personal técnico del 
laboratorio 

 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / Gestión 

Humana 

 

e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, 
sección 1.3). 

e 

 

 

Director de Calidad 

 

 

SI 

 

 

Director de Calidad 

MF-GH-1002 V.2 

 

N.A 
 

N.A 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / Gestión 

Humana 

7. Instalaciones 7       

7.1. Las instalaciones del laboratorio deben 
ser 

de tamaño, construcción y ubicación 

adecuados. Estas instalaciones deben estar 

diseñadas para ajustarse a las funciones y 
operaciones que se conduzcan en ellas. 

Las salas de refrigerios y de descanso 

deben estar separadas de las áreas del 
laboratorio. Las áreas de cambio de ropa y 

baños deben ser de fácil acceso y 

apropiadas para el número 

de usuarios. 

 
 

 

 
7.1 

 
 

 

Áreas de laboratorio que cumplan 

con la norma actual, con zonas 

diseñadas de acuerdo a las 
funciones y operaciones a realizar 

 
 

 

 

SI 

 

 

Actualmente se cumple con las 

especificaciones de las 
instalaciones de los 

laboratorios de control de 

calidad, microbiología e 
investigación y desarrollo 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 

 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / 
Gerencia 

7.2. Las instalaciones del laboratorio deben 

disponer de equipos de seguridad 
adecuados situados apropiadamente y 

medidas para asegurar un buen 

mantenimiento. Cada laboratorio deberá 
estar equipado con instrumentos y equipos 

adecuados, incluyendo mesas de trabajo, 

estaciones de trabajo y campanas de 
extracción. 

 

 
 

 

7.2 

 

 
Áreas de laboratorio apropiadas 

que cumplan con la norma 

actual, con zonas diseñadas de 
acuerdo a las funciones y 

operaciones a realizar 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
Los instrumentos y equipos del 

laboratorio cumplen con las 

condiciones de la 
normatividad. 

PG-QC-035 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 
Director Aseguramiento o 

y control de calidad 

7.3. Las condiciones ambientales, 
incluyendo iluminación, fuentes de 

energía, temperatura, humedad y presión 

de aire, tienen que ser apropiadas para las 
funciones y operaciones que se efectúen. 

El laboratorio debe asegurar que las 

condiciones ambientales sean revisadas, 
controladas y documentadas y que no 

invaliden los resultados o afecten en forma 

adversa la calidad de las mediciones. 

 

 

 

 

7.3 

 

 

Procedimiento de control de 

condiciones ambientales.  
Reparaciones locativas en el 

laboratorio, remodelación o 
traslado del mismo 

 

 

 

 
SI 

 

 

 

Se cuenta con iluminación, 

ventilación, extracción, control 

de las condiciones ambientales 
en el laboratorio 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

Director Aseguramiento y 

control de calidad 

7.4. Deben tomarse precauciones especiales 

y, si fuera necesario, debería existir una 
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unidad separada y dedicada o equipo (ej.: 

aislador, mesa de trabajo con flujo laminar) 
para manejar, pesar y manipular sustancias 

altamente tóxicas, incluyendo sustancias 

genotóxicas. Se deben establecer 
procedimientos que eviten la exposición y 

contaminación. 

 

 

7.4 

 

 

N.A 

 

No se manejan este tipo de 
sustancias 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

7.5. Las instalaciones de archivo deben 

garantizar el almacenamiento seguro y 

recuperación de todos los documentos. El 
diseño y las condiciones de los archivos 

deben ser tales para protegerlos del 

deterioro. El acceso a los archivos debe 
estar restringido al 

personal designado. 

 

 

 

7.5 

 

Áreas procedimentadas y 

custodiadas para resguardar la 

documentación técnica generada 
en los laboratorios de CC e I&D 

 

 

 

SI 

 

 

Instalaciones adecuadas y 

procedimientos creados. 
LISTADO MAESTRO DE 

DOCUMENTO - 

CONTROL DE 
CALIDAD (Resposa en 

Aseuramiento de Calidad) 

 

 

 

NA 

 

 

 

NA 

 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / 

Gerencia 

7.6. Deben contar con procedimientos 

para la eliminación segura de los distintos 
tipos de residuos incluyendo desechos 

tóxicos (químicos y biológicos), 

reactivos, muestras, 
solventes y filtros de aire. 

 

 

7.6 

 

procedimiento y mejorar 

disposición de residuos 
peligrosos 

 

 

SI 

 

IN-GC-2007 V.1 RESIDUOS 

Y EVACUACION DE 
DESECHOS 

PG-PC-032 V.3 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

control de calidad 

7.7. Los ensayos microbiológicos, si fueran 

realizados, deben ser conducidos en una 

unidad del laboratorio diseñada y 

construida apropiadamente. Para mayor 
orientación ver el proyecto del documento 

de trabajo Guía de la OMS sobre buenas 

prácticas para laboratorios farmacéuticos 
de microbiología (referencia QAS/09.297). 

 
 

 
7.7 

 

 

Construir un laboratorio 
Microbiológico que cumpla con la 

condiciones exigidas en la norma 

 
 

 

SI 

 

Actualmente el laboratorio de 

microbiología cuenta con 
control de aire independiente al 

de control de calidad, 
igualmente cuenta con exclusas 

y flujo de personal diferente e 

independiente. 

N.A N.A 

 
Director Aseguramiento y 

control de calidad / 

Gerencia 

7.8. Si se incluyen ensayos biológicos en 

vivo (ej.: el ensayo de pirógenos en 
conejos) en el alcance de las actividades 

del laboratorio, las instalaciones para 

animales deben estar aisladas de las otras 
áreas del laboratorio con entrada y sistema 

de aire acondicionado separados. Se deben 

aplicar las guías y regulaciones pertinentes 
(18). 

 

 
 

 

7.8 N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
No se realizan este tipo de 

análisis en el 

laboratorio 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

Instalaciones de almacenamiento del 

laboratorio 
7.9. Las instalaciones de almacenamiento 

deben estar bien organizadas para el 

almacenamiento correcto de muestras, 

 
 

 

 

7.9 

Procedimiento de manejo y 
almacenamiento de muestras, 

procedimiento de manejo de 

reactivos químicos Adecuar y 
procedimentar zonas apropiadas, 

que cumplan con lo establecido en 

 
 

 

 

SI 

 
 

 
Se cumple con la 

infraestructura descrita 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 

 

Director Aseguramiento y 
control de calidad / 

Gerencia 
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reactivos y equipos. la norma, para el correcto 

almacenamiento de muestras, 
reactivos y equipos 

 
7.10. Deben mantenerse instalaciones 

separadas para el almacenamiento seguro 

de muestras, muestras retenidas (ver Parte 
tres, sección 20), reactivos, y accesorios 

de laboratorio (ver Parte dos, secciones 

10.13– 10.14), sustancias de referencia y 
materiales de referencia (ver Parte dos, 

sección 11). Las instalaciones de 

almacenamiento deben estar equipadas 
para almacenar material, si fuera 

necesario, bajo refrigeración (2–8oC) y 

congelación (-20oC) y aseguradas con 
llave. Todas las condiciones de 

almacenamiento especificadas deben ser 

controladas, monitoreadas y registradas. 
El acceso debe estar restringido al 

personal autorizado. 

 
 

 

 
 

 

 

 

7.10 

 
 

 

 

 

Áreas adecuadas para 

almacenamiento de sustancias, 

reactivos, etc. (control de 
temperatura, acceso restringido) 

Refrigerador suficientemente 
grande para almacenamiento de 

muestras que requieren esta 

condición 

 
 

 

 
 

 

 

 

SI 

 
 

 

 
 

 

 

Se cumple con la 

infraestructura 
descrita 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 
 

 

Director Aseguramiento y 
control de calidad / 

Gerencia 

7.11. Procedimientos apropiados de 

seguridad se deben elaborar e implementar 

rigurosamente donde se almacenan o usan 
reactivos tóxicos o inflamables. El 

laboratorio debe proveer salas o áreas 
separadas para el almacenamiento de 

sustancias inflamables, fumantes y bases y 

ácidos concentrados, aminas volátiles y 
otros reactivos tales como ácido 

clorhídrico, ácido nítrico, amoníaco, y 

bromo. Materiales auto inflamables tales 
como sodio y potasio metálicos, también 

deben almacenarse separadamente. 

Provisiones pequeñas de ácidos, bases y 
solventes  pueden mantenerse en el 

depósito del laboratorio pero las 

cantidades principales de estos artículos 
deben ser retenidos preferiblemente en un 

local separado del edificio del laboratorio. 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

7.11 

 

 

 

 

 

 

Procedimiento de manejo de 
reactivos Crear Instructivos de 

almacenamiento, manipulación y 

disposición de reactivos dentro de 
los laboratorios de Control de 

Calidad e I&D que se ajusten a lo 

reglamentado en la norma. 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 
 

 

 
Se crea el procedimiento y se 

hacen las respectivas 

actividades para el desarrollo 
del mismo 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 
 

 

Director Aseguramiento y 

control de calidad / 
Gerencia 

 

7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones 

de venenos o sustancias controladas 
narcóticas y psicotrópicas deben ser 

marcadas claramente según sea requerido 

por la legislación nacional. Deben ser 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Clasificar y rotular 
adecuadamente las sustancias 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

se cumple con lo descrito en 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
Director Aseguramiento y 

control de calidad / 
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mantenidos separadamente de otros 

reactivos en gabinetes bajo llave. Un 
miembro del personal designado como 

responsable, debe mantener un registro de 

estas sustancias. El jefe de  cada unidad 
debe aceptar la responsabilidad personal 

por la tenencia segura de estos reactivos 

mantenidos en el lugar de trabajo. 

7.12 sujetas a regulación especial 

(venenos, sustancias controladas, 
psicotrópicas) 

SI el procedimiento. 

LT-QC-001 V.4 

N.A N.A Gerencia 

7.13. Los gases también deben guardarse 

en una instalación dedicada, si fuera 

posible aislada del edificio principal. 

Siempre que sea posible deben evitarse 
recipientes de gas en el laboratorio y es 

preferible la distribución desde un depósito 

externo de gas. Si recipientes de gas están 
presentes en el laboratorio, deben 

mantenerse de manera segura. 

Nota: Se deben establecer 

consideraciones especiales para la 

instalación de generadores de gas. 

 

 
 

 
 

 

7.13 

 

 
 

 
 

 

Instalaciones adecuadas 

 

 
 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

Se cuenta con áreas fuera del 

laboratorio para el 

almacenamiento de las balas de 
gases, suministradas por 

distribuidor externo. 

FR-QC-168 V.1 

 

 
 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

control de calidad 

8. Equipos, instrumentos y otros 

dispositivos 
8 

      

8.1. Los equipos, instrumentos y otros 
dispositivos deben estar diseñados, 

construidos, adaptados, ubicados, 

calibrados, calificados, verificados, y 
mantenidos según sea requerido por las 

operaciones que se lleven a cabo en el 

ambiente de trabajo. El usuario debe 
adquirir los equipos de un agente capaz de 

suministrar pleno apoyo técnico y 

mantenimiento según sea necesario. 

 
 

 

 

8.1 

 

 

Procedimiento de calificación, 
calibración y mantenimiento de 

equipos, Establecer un lugar 

adecuado para la correcta 
disposición de las balanzas dentro 

del laboratorio. (Aisladas de 

corrientes de aire,) 

 
 

 

 

SI 

 

 

Se cuenta con los equipos e 

instrumentos adecuados, 
calibrados, calificados y 

verificados hay un plan de 

seguimiento para 
mantenimientos preventivos. 

PG-ME-005 V.4 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de calidad 

8.2. El laboratorio debe contar con los 

equipos de ensayo requeridos, 
instrumentos y otros dispositivos para la 

ejecución correcta de los ensayos y/o 

calibraciones, validaciones y 
verificaciones (incluyendo la preparación 

de muestras y el procesamiento y análisis 
de datos de los ensayos y/o calibración). 

 

 

 

8.2 

 

 

Comprar, instalar, calificar, y 

procedimental cabinas de 

extracción de vapores de 

solventes para los laboratorios 

 

 

 

SI 

 

 

 

Se cuenta con los equipos 
adecuados. 

PG-ME-005 V.4 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

Director Aseguramiento  y 
control de calidad / 

Gerencia 

8.3. Los equipos, instrumentos y otros 
dispositivos, incluyendo aquellos usados 

para muestreo, deben cumplir los requisitos 

del laboratorio y las especificaciones del 
estándar correspondiente, así como ser 

 
 

 

8.3 

 

 

Todos los equipos deben 
tener calificación y 

 
 

 

SI 

 

Se cuenta con un plan de 
calibración, calificación y 

verificación del correcto 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 
 

 

metrología 
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verificados, calificados y/o calibrados 

regularmente (ver 
Parte dos, sección 12). 

calibración cuando 

corresponda. 

funcionamiento de los equipos. 

Plan Metrológico 

PG-ME-005 V.4 

9. Contratos 

Adquisición de servicios y suministros 
9 

      

9.1. El laboratorio debe tener un 

procedimiento para la selección y 
adquisición de servicios y suministros 

utilizados, que afectan la calidad  de los 

ensayos. 

 

 

9.1 

 

 

Procedimiento de selección y 
evaluación de proveedores 

 

 

SI 

 
Está procedimentada la 

selección y evaluación de 

proveedores por parte del área 

de compras en apoyo del área 

técnica 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad / 
compras 

9.2. El laboratorio debe evaluar los 

proveedores de insumos críticos, 

suministros y servicios que afectan la 
calidad de los  ensayos, mantener registros 

de estas evaluaciones y listas de 

proveedores aprobados, que han 
demostrado ser de una calidad adecuada 

respecto a los requisitos del laboratorio. 

 

 

 

9.2 

 

 

Actualizar el procedimiento de 
selección y evaluación de 

proveedores y crear un programa 

de seguimiento y auditorías a 
terceros 

 

 

 

SI 

 

 

se cuenta con un programa de 
auditoria aplicado a nuestros 

proveedores de suministros y 

servicios 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 
control de calidad / 

compras 

Subcontratos de los ensayos        

 
9.3. Cuando un laboratorio subcontrata 

un trabajo, que puede incluir un ensayo 

específico, se debe realizar con 
organizaciones autorizadas para el tipo de 

actividad requerida. El laboratorio es 

responsable de la evaluación periódica de 
la competencia de la organización 

contratada. 

 
 

 

 

9.3 

 
 

 

Contratos con proveedores de 

servicios. Establecer contratos 
donde detallen las condiciones y 

acuerdos de la prestación del 

servicio a prestar. 

 
 

 

 

SI 

 
 

 

se cuenta con un programa de 

auditoria aplicado a nuestros 
proveedores de suministros y 

servicios. 

PG-QA-010 V.1 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 
Asuntos legales- área 

Técnica 

9.4. Cuando un laboratorio realiza ensayos 

para un cliente y subcontrata parte de los 

mismos, debe informar por escrito al 
cliente de los acuerdos y, si corresponde, 

obtener su 

aprobación. 

 

 

9.4 

Contratos con proveedores de 

servicios. Establecer contratos 

donde detallen las condiciones y 
acuerdos de la prestación del 

servicio a prestar. 

 

 

SI 

 

Se cuenta con los contratos 
correspondientes con cada 

laboratorio de análisis 3. 

PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos legales- área 
Técnica 

9.5. Deberá haber un contrato escrito que 

establezca claramente los derechos y 
responsabilidades de cada parte, defina 

los trabajos contratados y los acuerdos 

técnicos realizados en relación al mismo. 
El contrato debe permitir al laboratorio 

auditar las instalaciones y competencias 

de la organización contratada y asegurar 
el acceso del laboratorio a los registros y 

muestras 

 
 

 

 
9.5 

 
 

 

Contratos con proveedores de 

servicios. Establecer contratos 
donde detallen las condiciones y 

acuerdos de la prestación del 

servicio a prestar. 

 
 

 

 

SI 

 
 

 

Se cuenta con los contratos 
correspondientes con cada 

laboratorio de análisis 3. 

PG-QA-010 V.1 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

Asuntos legales- área 
Técnica 
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retenidas. 

9.6. La organización contratada no debe 

transferir a una tercera parte ningún 

trabajo que les encomienda el contrato sin 
una evaluación previa del laboratorio y la 

aprobación de los acuerdos. 

 

 

9.6 

 

 

Contratos con proveedores y 

acuerdos de calidad 

 

 

SI 

 

Se cuenta con los contratos 

correspondientes con cada 

laboratorio de análisis 3. 

PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos legales- área 

Técnica 

9.7. El laboratorio debe mantener un 

registro  de todos sus subcontratistas y un 
registro de la evaluación de la competencia 

de los mismos. 

 

 

9.7 

 

Procedimiento de selección y 

evaluación de proveedores 

 

 

SI 

 

Se cuenta con los contratos 

correspondientes con cada 

laboratorio de análisis 3. 
PG-QA-010 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Asuntos legales- área 

Técnica 

 

9.8. El laboratorio es responsable por todos 
los resultados informados, incluyendo 

aquellos proporcionados por la 

organización subcontratada. 

 
 

 

9.8 

  
 

 

SI 

se realiza una revisión de 

todos los informes 

terminados, incluyendo los 
soportes originales de análisis 

de laboratorios externos. Para 

ser firmado y aprobado por el 
coordinador de control de 

calidad 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

Parte dos. Materiales, equipos, 

instrumentos y otros dispositivos 

 

Parte 

Dos 

      

10. Reactivos 10       

10.1. Todos los reactivos y sustancias 
químicas, incluyendo solventes y 

materiales usados en ensayos y 

valoraciones, deben ser 
de calidad apropiada. 

 

10.1 

 

Procedimiento de manejo de 

reactivos 

 

SI 

 

Certificados de los 

reactivos 

Ruta: 

\\192.168.90.12\control de 
calidad\CERTIFICADOS 

DE PROVEEDOR MP 

2018 

 

N.A 

 

N.A 

 
control de calidad 

10.2. Los reactivos deben ser comprados 

a proveedores autorizados y reconocidos 
y deben ir acompañados por el certificado 

de análisis y la hoja de datos de seguridad, 

si 
fuera requerida. 

 

 
10.2 

 

 
Listado de proveedores aprobados 

 

 
SI 

 

Certificados Analíticos y 

Carpeta de Fichas de 

seguridad 

Ruta: \\192.168.90.12\control 
de 

calidad\CERTIFICADO

S DE PROVEEDOR 
MP 2018 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

control de calidad 

10.3. En la preparación de soluciones de 

reactivos en el laboratorio: 
10.3 

      

a) La responsabilidad de esta tarea debe     Hay responsabilidades Revisar  
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estar claramente especificada en la 

descripción del cargo de la persona 
designada para realizarla; 

y 

(a) Manual de fusiones donde se 

especifique esta tarea 
particularmente. 

SI Perfiles de cargo  

Ruta: 

\\192.168.90.12\documentacion 

s.c.f\DOCUMENTACION\GE
STION 

HUMANA\MANUALES DE 

FUNCIONES\CONTROL DE 
CALIDAD 

asignadas pero no se 

especifica claramente 

descripción de 

cargos 
actualizadas 

 

 

b) Los procedimientos a seguir deben estar 

en conformidad con lo publicado en 
farmacopeas u otros textos reconocidos, 

cuando estén disponibles. Se deberían 

conservar los registros de la preparación y 
estandarización de soluciones 

volumétricas. 

 

 

 
 

 

(b) 

 

 

 

 
Procedimiento de manejo y 

estandarización de soluciones 

volumétricas, Soluciones 
reactivo 

 

 

 
 

 

SI 

hay un instructivo general para 

cada una de las pruebas 

realizadas Se presentan 
instructivos para pruebas que ya 

no realizan en el lab No esta 

oficial la lista de registro  para 
sustancias volumétricas, no hay 

instructivo de preparación de 

soluciones, los rótulos que 
manejan no son oficiales. 

PG-QC-006 V.2 

FR-QC-158 V.1 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 

 

Control de calidad 

 
 

 

 

10.4. Las etiquetas de todos los reactivos 
deben especificar claramente: 

 
 

 

 

 

10.4 

 
 

 

 

 

rotulo de reactivos 

 
 

 

 

 

SI 

hay un instructivo general para 
cada una de las pruebas 

realizadas Se presentan 

instructivos para pruebas que ya 
no realizan en el lab No esta 

oficial la lista de registro  para 

sustancias volumétricas, no hay 
instructivo de preparación de 

soluciones, los rótulos que 

manejan no son oficiales. 
FR-QC-111 V.1 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

Control de calidad 

a) El contenido; (a) rotulo de reactivos SI 
Rotulo presenta el contenido o 

Nombre. 

FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) El fabricante; (b) rotulo de reactivos SI Rotulo contiene dicho 
parámetro. 

FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de recepción y fecha en que se 

abrió el envase; 
(c) 

Rótulo con fecha de recepción, 

apertura 

y vencimiento 

SI Se establece en el 
procedimiento. FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) La concentración, si corresponde; (d) 
 

SI Rotulo contiene dicho 
parámetro. FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

  
Procedimiento de manejo y 

 Se toma la cantidad total de la   
Control de calidad 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 198 
 

e) Las condiciones de almacenamiento; y (e) almacenamiento de reactivos SI muestra ingresada al laboratorio 

pero 
no la cantidad del muestreo. 

FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 

f) La fecha de vencimiento o re análisis, 

según 

se justifique. 

(f) rotulo de reactivos SI 
Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento. 

FR-QC-111 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

10.5. Las etiquetas de las soluciones de 

reactivos preparadas en el laboratorio 

deben 
especificar claramente: 

 

10.5 
 

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

 

a) El nombre; 

 

(a) 
Procedimiento de preparación y 

almacenamiento de soluciones 
volumétricas, reactivas y 

colorimétricas 

 

SI 

 

Nombre de la Solución. 

FR-QC-146 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

 
Control de calidad 

b) La fecha de preparación y las iniciales 

del 

técnico o analista; 

(b) rotulo de reactivos SI 
Se evidencia fecha de 

preparación y 

Responsable. 

FR-QC-146 V.2 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de vencimiento o re análisis, 

según 

se justifique; y 

(c) rotulo de reactivos SI 
Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento. 

FR-QC-146 V.2 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) La concentración, si corresponde. (d) rotulo de reactivos SI Concentración. 

FR-QC-146 V.2 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

10.6. Las soluciones volumétricas 

preparadas en el laboratorio deben 

especificar claramente: 

 

10.6 

 

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento. 

FR-QC-146 V.2 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

a) El nombre; (a) rotulo de reactivos SI Nombre de la Solución. 

PG-AM-002 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) La molaridad (o concentración); (b) rotulo de reactivos SI Aparece la concentración. 

PG-AM-002 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) La fecha de preparación y las iniciales 

del 

técnico/analista; 

(c) rotulo de reactivos SI 
Se evidencia fecha de 

preparación y 

Responsable. 

PG-AM-002 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) La fecha de estandarización y las 

iniciales 

del técnico/analista; y 

(d) rotulo de reactivos SI 
Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento. 

PG-AM-002 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

e) El factor de estandarización. (e) rotulo de reactivos SI 
Cumple con lo descrito en el 

Procedimiento. PG-AM-002 
N.A N.A 

Control de 

calidad 
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V.1 

Nota: El laboratorio debe asegurar que las 

soluciones volumétricas sean adecuadas en 

el 
momento del uso. 

  

rotulo de reactivos 

 

SI 
Cumple con lo descrito en el 

procedimiento PG-AM-002 

V.1 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

10.7. En el transporte y fraccionamiento de 

los 

reactivos: 

10.7 instructivo SI se cuenta con el instructivo 

PG-AM-002 V.1 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

 

a) Cuando sea posible, deben transportarse 

en los envases originales; y 

 

 

(a) 

 

 

procedimiento y divulgación 

 

 

SI 

Cada vez que se utilizan se 

llevan en sus envases 

originales, y los reactivos que 

tienen manejo controlado como 
Metanol posee su 

formato de control para su uso. 
PG-AM-002 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de calidad 

b) Cuando sea necesario fraccionarlos, se 

deben usar recipientes limpios y 
apropiadamente etiquetados. 

 
(b) 

No se realiza fraccionamiento 
de reactivos. 

 

SI 
se cuenta con el instructivo 
correspondiente. PG-AM-002 

V.1 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

Inspección visual        

10.8. Todos los envases deben ser 
inspeccionados visualmente para 

asegurar que los precintos estén intactos 

cuando se envían a almacenamiento y 
cuando se 

distribuyen en las unidades. 

 

 

10.8. 

 
Procedimiento de Recepcion, 

manejo y almacenamiento de 

reactivos 

 

 

SI 

 

Se realiza revisión de los 

reactivos al ingreso de los 
mismos y si presenta alguna 

anormalidad se devuelve. 

PG-AM-002 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
Control de calidad 

10.9. Los reactivos que parezcan haber 
sido adulterados deben rechazarse. Sin 

embargo, este requisito puede ser omitido 

de manera excepcional si la identidad y 
pureza del reactivo respectivo puede 

confirmarse por 

análisis. 

 

 
10.9. 

 

 
Instructivo 

 

 
SI 

 

 

Los certificados del proveedor 
demuestran la veracidad del 

reactivo. 

PG-AM-002 V.1 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

Control de calidad 

Agua        

10.10. El agua debe considerase como un 

reactivo. Debe usarse el grado apropiado 

para un ensayo específico según se describe 

en las farmacopeas o en ensayos aprobados 
cuando estén disponibles. 

 

 
10.10. 

 

 

Procedimiento de uso de agua 

para análisis 

 

 
SI 

Se dispone de un equipo de 

ultra purificación de agua en el 

laboratorio calificado para 

producir la calidad de agua 
requerida a partir de agua 

purificada 

IN-QC-028 V.2 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

Control de calidad 

10.11. Se deben tomar precauciones para 

evitar la contaminación durante su 
suministro, almacenamiento y distribución. 

 
10.11. 

Procedimiento de sanitización 
del equipo y de los instrumentos 

en los cuales se transporta el 

agua. 

 

SI 
Se tiene el procedimiento de 

sanitización. 

IN-QC-028 V.2 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 
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10.12. La calidad del agua debe ser 

verificada regularmente para asegurar que 
los diferentes tipos de agua cumplan con 

las especificaciones apropiadas. 

 

10.12. 

 

Procedimiento de uso de agua 

para análisis 

 

SI 

 

control de calidad realiza 

análisis al agua. 

IN-QC-028 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

 

Control de calidad 

Almacenamiento        

10.13. Las existencias de reactivos deben 

mantenerse en un almacén bajo 

condiciones de almacenamiento 
apropiadas (temperatura ambiente, bajo 

refrigeración o congelamiento). El 

almacén debe mantener un suministro de 
recipientes, viales, cucharas y embudos 

limpios y etiquetas, según se requiera, para 
dispensar los reactivos desde recipientes 

de mayor a menor tamaño. Puede 

necesitarse un equipo especial para la 
transferencia de grandes volúmenes de 

líquidos corrosivos. 

 

 

 
 

 

 

10.13. 

 

 

 
 

 

Procedimiento de recepción, 

manejo y almacenamiento de 
reactivos. 

 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

 

 

Se cuenta con un espacio 

ventilado para el 

almacenamiento de los 
reactivos. Hay igual que una 

distribución actual según 

peligrosidad. 
PG-QC-004 V.2 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

Control de calidad 

10.14. La persona encargada del almacén es 

responsable de controlar las instalaciones 

del almacenamiento, su inventario y anotar 
la fecha de vencimiento de las sustancias 

químicas y reactivos. Podría ser necesaria 

una capacitación en el manejo de sustancias 
químicas de manera segura y con el cuidado 

necesario. 

 

 

 

10.14 

 

 

 

Procedimiento de recepción, 

manejo y almacenamiento de 
reactivos. 

 

 

 
SI 

 

 

 
ARL ha hecho capacitaciones. 

PG-QC-004 V.2 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

Directora de 

aseguramiento y control de 
calidad / Gestion humana 

11. Sustancias de referencia y materiales 

de 

11       

 

11.1. Las sustancias de referencia 
(sustancias de referencia primaria o 

sustancias de referencia secundaria (8)) 

son usadas para el análisis de una muestra. 

Nota: Se deberían emplear sustancias de 

referencia farmacopeica, cuando estén 
disponibles y sean apropiadas para el 

análisis. 

 

 
 

 

 

 
11.1. 

 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios 
y working standard 

 

 
 

 

 

 
SI 

Se encuentran working standart 

para los diferentes activos 
además de sus compuestos 

relacionados. Carpeta de 

registro tanto para estándar 
primario como secundario y 

lista de cada uno de los 

estándares con su respectivo 

certificado del proveedor. Cada 

estándar sigue un consecutivo, 

se registra en su respectiva lista 
y tiene control de uso de los 

mismos. PG-QC-008 V.2 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
Control de calidad 

 

 

Cuando una sustancia no sea de referencia 

farmacopeica o no se ha establecido su 
referencia, el fabricante debe usar su propia 

  De compras en la consecución de 

los working estándar y sus 

respectivos soportes que sean 
válidos para los working estándar. 

 

 
 

 

 

 

 

Se cuenta con una persona 
encargada de hacer el control y 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

control de calidad 
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sustancia de referencia, garantizando la 

trazabilidad de la misma. 

Y su respectiva vida útil en 

cantidad suficiente para el 
historial de uso 

Definición del comité técnico 

cuales 

deben ser los soportes a solicitar 

para los estándares de trabajo 

SI la trazabilidad de estas 

sustancias. MF-GH-1016 V.2 

N.A N.A 

11.2. Los materiales de referencia pueden 

ser necesarios para la calibración y/o 

calificación de equipos, instrumentos u 
otros dispositivos. 

 

11.2. 
Inclusión de las tolerancias de 

aceptación o de la incertidumbre 

en la pureza de estándares 

 

SI 

Se cuentan o con los patrones 
para 

potenciómetro y 

conductimetro, posee cada 

uno los certificados 
correspondientes. 

PG-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

Registro y etiquetado        

11.3. Se debe asignar un número de 
identificación a todas las sustancias de 

referencia, excepto para sustancias de 

referencia farmacopeica. 

 
11.3 

 

Listado de estándares primarios 
y secundarios 

 

SI 

 

Según FR-GC- 289 Listado de 
códigos de estándares 

secundarios 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

 

11.4. Para cada nuevo lote se debe asignar 

un nuevo número de identificación. 

 

 

 

11.4 

 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios 

y working standard 

 

 

 

SI 

El número que se relaciona 

para trazabilidad es el número 

de análisis cuando llega un 

nuevo lote de materia prima 

para ser estándar secundario y 

se evidencia en el manejo 
listado de estándares 

secundarios. PG-QC-008 V.2 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

11.5. Este número debe indicarse sobre 

cada vial de sustancia de referencia. 

 

11.5 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios 
y 

working standard 

 

SI 

 

Existe el rotulo FR-GC-157 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

11.6. El número de identificación debe ser 

citado en la hoja de trabajo analítico, cada 

vez que se use la sustancia de referencia 

(ver Parte tres, sección 15.5). En el caso de 

sustancias de referencia farmacopeica, el 

número del lote y/o la declaración de la 

validez del lote deberán adjuntarse a la hoja 
de trabajo analítico. 

 

 

 

11.6 

 

 

Procedimiento de lineamientos 

de análisis 

 

 

 
SI 

 

En las hojas de datos 

primarios se encuentra 
consignado el espacio para 

llenar según el estándar o 

materia su respectivo número 
de análisis. 

FR-VA-022 V.1 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

 

control de calidad 

11.7. El registro de todas las sustancias 

de referencia y los materiales de 

referencia se debe mantener y contener 

la información siguiente: 

 

 

11.7 

 

Listados de estándares 

primarios y 

secundarios 

     

a) El número de identificación de la 

sustancia o 
(a) 

 
SI 

Casilla de N° de análisis, es por 

este 
N.A N.A 

control de 

calidad 
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el material; número la trazabilidad. 

(b) una descripción precisa de la sustancia 

o el 

material; 

(b) 
 

SI Cumple  FR-GC-157. N.A N.A 
control de 

calidad 

c) El origen; (c) 
 

SI Cumple FR-GC-157. N.A N.A 
control de 

calidad 

d) La fecha de recepción; (d) 
 

SI Cumple FR-GC-157. N.A N.A 
control de 

calidad 

e) La designación del lote u otro código de 

identificación; 
(e) 

 
SI Cumple FR-GC-157. N.A N.A 

control de 

calidad 

f) El uso previsto de la sustancia o el 
material (ej.: como una sustancia de 

referencia en el infrarrojo o como una 

sustancia de referencia para impurezas de 
cromatografía en capa 

delgada); 

 

 

(f) 

  

 

SI 

 

 

Cumple FR-GC-157. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

g) La ubicación del almacenamiento en el 

laboratorio y las condiciones especiales de 
almacenamiento; 

 

(g) 

  

SI 

 

Cumple FR-GC-157. 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

h) Cualquier información adicional 
necesaria (ej.: resultados de inspecciones 

visuales); 

 
(h) 

  

SI 

 

Cumple FR-GC-157. 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

i) La fecha de vencimiento o de re análisis; (i) 
 

SI Cumple FR-GC-157. N.A N.A 
control de 

calidad 

j) Un certificado (declaración de validez 
del lote) de la sustancia de referencia 

farmacopeica y/o un certificado del 

material de referencia certificado, que 
indique su uso, el contenido asignado si 

corresponde, y su 

estado (validez); y 

 

 
(j) 

  

 
SI 

Los estándares primarios 
cuentan con, solo hoja de 

seguridad y la vigencia se 

revisa en la página de la 
farmacopea y se registra en el 

formato de control de 

estándares, no 
llegan con certificado. 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

control de calidad 

k) En el caso de sustancias de referencia 
secundaria preparadas y suministradas por 

el fabricante, el certificado de análisis. 

 
(k) 

  

SI 

 

Cumple FR-GC-157. 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

11.8. Una persona debe ser nombrada 

responsable de las sustancias de referencia 
y los materiales de referencia. 

 

11.8 

Manual de funciones y perfil de 

cargo donde se indique esta 
responsabilidad 

particularmente 

 

SI 

 

Personal capacitado 
MF-GH-1016 V.2 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

 

11.9. Si se requiere que un laboratorio 

nacional de control de calidad de productos 
farmacéuticos establezca las sustancias de 

referencia a ser usadas por otras 

 

 
 

 

11.9 

  

 
 

 

SI 

Las sustancias de referencia 

estandarizadas frente a 

primario son para uso interno, 

y para análisis en externos de 
los productos propios del 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 

control de calidad 
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instituciones, se debería crear una unidad 

separada de sustancias de referencia. 

laboratorio, solamente en 

casos excepcionales de 
colaboración a contingencias 

de otros laboratorios. 

RUTA: 

\\192.168.90.12\control de 
calidad\LISTADOS 

11.10. Se debe mantener además un 
archivo con toda la información sobre las 

propiedades de cada sustancia de 

referencia incluyendo las hojas con datos 
de seguridad. 

 
 

11.10 

  
 

SI 

 

Los estándares primarios 

cuentan con certificado, 
soportes y hoja de seguridad 

RUTA: 

\\192.168.90.12\control de 
calidad\LISTADOS 

 
 

N.A 

 
 

N.A 

 

control de calidad 

11.11. Para sustancias de referencia 

preparadas en el laboratorio, el archivo 

debe incluir los resultados de todos los 
ensayos y verificaciones usadas para 

establecer las sustancias de referencia y la 

fecha de vencimiento o fecha de re análisis; 
estos deben estar firmados por el analista 

responsable. 

 

 

 
11.11 

 

 

Certificados de análisis de 

estándares secundarios - 

Procedimiento de manejo de 
estándares primarios y 

secundarios 

 

 

 

SI 

 

 

Se encuentran los soportes de 

los análisis realizados a las 

materias primas de acuerdo a 
las pruebas requeridas 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

 

control de calidad 

Re análisis (monitoreo)        

 

11.12. Todas las sustancias de referencia 

preparadas en el laboratorio u obtenidas 

externamente deben ser reanalizadas a 
intervalos regulares para asegurar que no 

ha ocurrido deterioro. El intervalo de re 

análisis depende de un número de 
factores, incluyendo estabilidad de la 

sustancia, condiciones de 

almacenamiento empleadas, tipo de 
envase y grado de uso (con qué frecuencia 

se abre y cierra el envase). Información 

más detallada sobre manipulación, 
almacenamiento y re análisis de 

sustancias de referencia se encuentra en 

las Guías Generales de la OMS para el 
establecimiento, mantenimiento y 

distribución de sustancias químicas de 

referencia (8). 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

11.12 

 

 

 
 

 

 
 

 

Protocolo de estabilidad y estudios 

de estabilidad de estándares 
secundarios 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

SI 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

Se creó protocolo para 

estabilidades. 

MAS-QC-003 V.7 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 
 

 

control de calidad 

11.13. Los resultados de estos análisis 
deben ser registrados y firmados por el 

analista responsable. 

 

11.13 

Certificados de análisis de 

estándares secundarios - 
Procedimiento de manejo de 

 

SI 

 

Se creó protocolo para 
estabilidades y 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 
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estándares primarios y 

secundarios 

certificados. 

MAS-QC-003 V.7 

11.14. En el caso que los resultados del re 
análisis de una sustancia de referencia no 

cumplan con las especificaciones, debe 

llevarse a cabo una revisión retrospectiva 
de los ensayos realizados usando dicha 

sustancia de referencia desde la última 

evaluación de la misma. Se deben aplicar 

análisis de riesgo para la evaluación de los 

resultados de la revisión retrospectiva y la 

consideración de posibles acciones 
correctivas. 

 

 
 

 

 

11.14 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios 
y working standard 

 

 
 

 

 

SI 

 

 
 

 
Se creó protocolo para 

estabilidades y 

certificados. 

MAS-QC-003 V.7 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

N.A 

 

 
 

 
control de calidad 

11.15. Las sustancias de referencia 

farmacopeica son regularmente 

reanalizadas y la validez (estado actual) de 
estas sustancias de referencia está 

disponible de la farmacopea que las 

provee, por varios medios, ej.: sitios web o 
catálogos. El re análisis por el laboratorio 

no es necesario, siempre y cuando las 

sustancias de referencia se almacenen de 

acuerdo con las condiciones de 

almacenamiento indicadas. 

 
 

 

 

 
11.15 

 
 

 

 

Procedimiento de manejo de 

estándares primarios, secundarios 
y working standard 

 
 

 

 

 

SI 

 

 

Formato de verificación de 

estándares primarios y 
secundarios FR-GC-302 El 

almacenamiento se realiza 

según las recomendaciones 
especificadas tanto en la 

etiqueta como en la ficha de 

seguridad. 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de calidad 

 

 

12. Calibración, verificación del 

desempeño y calificación de equipos, 

instrumentos y otros dispositivos 

 

 

 

12 

Procedimiento de manejo y 

verificación de balanzas pH 

metros, conductivimetros y 
material volumétrico Balanza 

semianalítica, picnómetro 

calibrado y lugar donde realizar 
pruebas de verificación de material 

volumétrico. 

 

 

 

SI 

 

 

Se creó protocolo para el 
manejo de equipos. 

PG-QC-020 V.4 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

12.1. Cada parte del equipo, instrumento u 

otro dispositivo usado para el ensayo, 
verificación y/o calibración, cuando sea 

factible, debe tener 

una identificación única. 

 

12.1 

 

Listado de equipos 

 

SI 

 

Se creó protocolo para el 
manejo de equipos 

PG-QC-020 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

12.2. Todos los equipos, instrumentos y 
otros dispositivos (ej.: material de vidrio 

volumétrico y dispensadores automáticos) 

que requieran calibración deben ser 
etiquetados, codificados o identificados 

para indicar el estado de calibración y la 

fecha en que debe repetirse la 
calibración. 

 
 

 

12.2 

 

 
Listado de equipos - inventario 

de material de vidrio 

 
 

 

SI 

 

 
Se tiene creado el listado que 

esta validado 

PG-QC-020 V.4 
OD-VA-002 V.1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 
control de calidad 
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12.3. Los equipos del laboratorio deben 

someterse a calificaciones de diseño, 
instalación, operativa y de desempeño 

(para definiciones de estos términos ver el 

Glosario) (11). Dependiendo de la función 
y operación del instrumento, la calificación 

del diseño de un instrumento estándar 

disponible comercialmente puede ser 
omitida ya que las calificaciones por 

instalación, operación y desempeño 

pueden ser consideradas como indicadores 
suficientes de su  diseño adecuado. 

 

 
 

 

 

 

12.3 

 

 
 

 

 
Plan maestro de validaciones, 

cronograma de calificación de 

equipos 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 

 

Cronograma de metrología 
OD-VA-004 V.6 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

metrología 

2.4. El desempeño de equipos debe ser 

verificado a intervalos apropiados de 

acuerdo al plan establecido por el 
laboratorio, según se 

aplique. 

 

12.4 
Cronograma de metrología con 

seguimiento y ejecución, hojas de 

vida de equipos 

 

SI 

 

Cronograma de metrología. 

OD-VA-004 V.6 

 

N.A 

 

N.A 

 

metrología 

12.5. Los equipos de medición deben 

calibrarse regularmente de acuerdo al plan 
establecido por el laboratorio (11). 

 

12.5 

 

Cronograma de calibración de 
equipos 

 

SI 

 

Se tiene cronograma de 
Calibración. 

OD-VA-002 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

metrología 

12.6. Se deben establecer procedimientos 

específicos para cada tipo de equipo de 
medición, teniendo en cuenta el tipo de 

equipo, el grado de utilización y las 

recomendaciones del proveedor. Por 
ejemplo: 

 

 

12.6 

 

Procedimientos de manejo para 

cada uno de los equipos con 

recomendaciones de limpieza y 
cuidado 

 

 

SI 

 

Procedimientos para el 

manejo de los equipos con 
recomendaciones de limpieza 

y cuidado. 

IN-ID-007 V.2 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

metrología 

– Los medidores de pH son verificados 
antes 

de usar con soluciones amortiguadoras 

estándar certificadas; 

 
Procedimiento de manejo y 

verificación del pH metro 

 
SI 

procedimiento para manejo de 
equipos. 

IN-ID-007 V.2 

 
N.A 

 
N.A 

control de calidad 

– Las balanzas tienen que ser verificadas 

diariamente usando calibración interna y 

regularmente usando pesas de ensayo 
adecuadas, y debe realizarse una 

recalificación anual usando pesas de 

referencia certificadas. 

  

Procedimiento de manejo y 

verificación diaria de balanzas. 

Pesas Tipo E2, Revisión de 

Escalones de verificación diaria 

 

 
SI 

 

Procedimientos para el 

manejo de los equipos con 
recomendaciones de limpieza 

y cuidado. 

IN-ID-007 V.2 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 
metrología 

12.7. Sólo personal autorizado debe operar 
los equipos, instrumentos y dispositivos. 

Los POE actualizados sobre el uso, 

mantenimiento, verificación, calificación y 
calibración de equipos, instrumentos y 

dispositivos (incluyendo los manuales 

pertinentes provistos por el fabricante) 

 
 

 

 

 

12.7 

 
 

 

 

 

Entrenamiento al personal en el 
manejo de equipos 

 
 

 

 

 

SI 

 
 

 

 

 

Se realizan capacitaciones 
continuas al personal del 

laboratorio. 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

control de calidad 
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deben estar fácilmente disponibles para el 

uso del personal apropiado del laboratorio 
junto con una lista de las fechas en que 

deben realizarse la verificación y/o 

calibración. 

FR-GH-028 V.4 

 

12.8. Deben mantenerse registros de 

cada equipo, instrumento u otro 

dispositivo usado para realizar ensayos, 

verificación y/o calibración. Los 

registros deben incluir por lo menos lo 

siguiente: 

 

 

 

12.8 

      

 

a) La identidad del equipo, instrumento u 

otro dispositivo; 

 

(a) 
Hojas de vida de equipos con 
todos los ítems solicitados - 

Procedimiento de manejo de 

equipos 

 

SI 

 

Se creó en la hoja de vida de los 

equipos. 
FR-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

b) El nombre del fabricante, y el modelo del 

equipo, número de serie, u otra 
identificación única; 

 

(b) 

  

SI 
Se creó en la hoja de vida de los 

equipos. 

FR-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

c) La calificación, verificación y/o 

calibración requerida; 
(c) 

 
SI 

Se creó en la hoja de vida de los 

Equipos. 

FR-VA-019 V.1 

N.A N.A 
control de 

calidad 

d) la ubicación actual, donde corresponda; (d) 
 

SI 
Se creó en la hoja de vida de los 

Equipos. 

FR-VA-019 V.1 

N.A N.A 
control de 

calidad 

e) Las instrucciones del fabricante del 
equipo, si estuvieran disponibles, o una 

indicación de su ubicación; 

 
(e) 

  

SI 
Se creó en la hoja de vida de los 
equipos. 

FR-VA-019 V.1 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

f) Las fechas, resultados y copias de los 

registros, verificaciones y certificados de 

todas las calibraciones, ajustes, criterios de 
aceptación y la fecha de la próxima 

calificación, verificación y/o calibración; 

 

 

 

(f) 

  

 

 

SI 

 

 

Se creó en la hoja de vida de los 

equipos. 

FR-VA-019 V.1 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

g) El mantenimiento efectuado hasta la 

fecha y el plan de mantenimiento; y 
(g) 

 
SI Cronograma de metrología 

OD-VA-004 V.6 

N.A N.A metrología 

h) La historia de cualquier daño, mal 

funcionamiento, modificación o 

reparación. 

(h) 
 

SI 
Se creo en la hoja de vida de los 

equipos  
FR-VA-019 V.1 

N.A N.A metrología 

También se recomienda conservar los 

registros y observaciones adicionales 

  

 
Bitácoras de uso de equipos 

 

 
SI 

En los formatos de uso de los 

equipos se dispone de una 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

control de calidad 
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hechas durante el tiempo en que fueron 

usados los equipos, instrumentos o 
dispositivos. 

casilla de observaciones para 

registrar cualquier anomalía. 
FR-PF-014 V.4 

12.9. Los procedimientos deben incluir las 
instrucciones para la manipulación, 

transporte y almacenamiento seguro del 

equipo. Al reinstalarlo, se requiere una 
recalificación del equipo para asegurar 

que funcione apropiadamente. 

 

 

12.9 

 

Procedimientos de manejo para 
cada uno de los equipos con 

recomendaciones de limpieza y 

cuidado 

 

 

SI 

 

 

Se realiza recalificación cuando 
el equipo es manipulado. 

IN-PC-030 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

metrología 

12.10. Se deben establecer procedimientos 

de mantenimiento, ej.: el mantenimiento 
periódico debe realizarse por un equipo de 

especialistas en mantenimiento ya sea 
interno y externo, seguido por la 

verificación del desempeño. 

 

 

12.10 

 

Plan maestro de metrología 

Según el plan metrológico, 
mantenimientos periódicos 

 

 

SI 

 

 

Se establece en el cronograma 

los mantenimientos periódicos. 

FR-TI-008 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

metrología 

12.11. Los equipos, instrumentos y otros 

dispositivos, que hayan sido sometidos a 

sobrecarga o mala manipulación, que 

entreguen resultados sospechosos o que 
hayan demostrado ser defectuosos o fuera 

de los límites especificados, deben ser 

puestos fuera de servicio y claramente 

etiquetados o marcados. Siempre que sea 

posible, ellos no deben ser usados hasta 

que hayan sido reparados y recalificados. 

 

 

 

 

12.11 

 

 

 

 
Procedimiento de manejo de 

equipos general 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 
Se demarcan cuando los 

equipos están fuera de uso. 

FR-TI-008 V.1 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 
control de calidad 

12.12. Cuando los equipos, instrumentos 

u otros dispositivos están fuera del 

control directo del laboratorio por un 
cierto período o han sido sometidos a 

reparaciones mayores, el laboratorio debe 

recalificar el equipo para asegurar que sea 
adecuado para el uso. 

 
 

 

12.12 

 

 

Procedimiento de manejo de 

equipos general 

 
 

 

SI 

 
 

 

Si se recalifica. 
FR-TI-008 V.1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

Nota: Para mayor orientación sobre 

calibración, verificación de desempeño y 

calificación del equipo, referirse a: 

       

-- Procedimientos para verificar y calibrar 

refractómetros, termómetros usados en 

determinaciones de temperaturas de fusión y 
potenciómetros para determinaciones de pH 

y métodos para verificar la confiabilidad de 

las escalas para espectrofotómetros y 
espectrofluorómetros en el ultravioleta e 

infrarrojo en la Farmacopea Internacional 

(19); 

  

 

 

Revisión de las referencias 
bibliográficas para modificar 

los procedimientos de estos 

equipos 

 

 

 

 
SI 

 

 

 
Norma Cero, para editar 

documentos. 
PG-QA-009 V.6 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 
Aseguramiento de calidad 
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-- Guías específicas para calificaciones de 

equipos elaboradas por la Red Europea de 
Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos (OMCL, por sus siglas en 

inglés) (20); y 

  

Revisión de las referencias 

bibliográficas para modificar 

los procedimientos de estos 
equipos 

 

 

SI 

 

Norma Cero, para editar 

documentos. 
PG-QA-009 V.6 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Aseguramiento de calidad 

-- Capítulo general de la Farmacopea de 
Estados Unidos sobre Calificación de 

instrumentos analíticos (21) 

 Revisión de las referencias 
bibliográficas para 

modificar los 

procedimientos de estos equipos 

 

SI 
Norma Cero, para editar 

documentos. 

PG-QA-009 V.6 

 

N.A 

 

N.A 
Aseguramiento de calidad 

13. Trazabilidad 13       

13.1. El resultado de un análisis debe ser 

trazable por último a una sustancia de 
referencia primaria, cuando corresponda. 

 

13.1 

 

Manejo de datos primarios 

 

SI 

Certificados de estandarización 

de materias primas frente a 
estándares 

primarios. 

FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

13.2. Todas las calibraciones o 

calificaciones de instrumentos deben ser 
trazables a materiales de referencia 

certificados y a unidades SI (trazabilidad 

metrológica). 

 

 

13.2 

 

Informes de calibración, 
calificación y/o 

mantenimiento 

 

 

SI 

 

Cronograma ejecutado de 
Metrología. 

OD-VA-004 V.6 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

metrología - Validaciones 

Parte tres. Procedimientos de trabajo Parte 

tres 

      

14. Ingreso de muestras 
14 

      

Las secciones 14.1–14.3 se aplican a 

laboratorios nacionales de control de 

calidad de productos farmacéuticos. 

   

SI 

La muestra que los inspectores 
entregan para análisis es 

suficiente para efectuar el 
número de pruebas 

Requeridas. 

IN-MA-007 V.1   

 

N.A 

 

N.A 

 
control de calidad 

14.1. Las muestras recibidas por un 

laboratorio 

pueden ser para ensayos de conformidad o 
para ensayos de investigación. Las muestras 

para ensayos de conformidad incluyen 

muestras de rutina para control, muestras 
sospechosas de no cumplir con 

especificaciones o muestras enviadas con 

relación a procesos de autorización de la 
comercialización. Es importante una 

colaboración estrecha con aquellos que 

proporcionan las muestras. En particular, es 
importante que la muestra sea 

suficientemente grande para permitir, según 

 

 

 

 

 

 

 

 

14.1 

 

 
 

 

Procedimiento de recepción, 
manejo y almacenamiento de 

muestras Materia prima - granel y 

productos terminados - 
Procedimiento de muestreo de  

materias primas - Procedimiento 

de muestreo en planta, gráneles y 
PT - Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de muestras de 

retención. 

 

 
 

 

 
 

 

 
SI 

 

 

 

MATERIA PRIMA: 

especificaciones de mp 

PRODUCTO TERMINADO: 

Los 

análisis se efectúan de acuerdo 

a las técnicas analíticas que  se 

encuentran en sistema y la 
incertidumbre de error asociada 

al análisis se encuentra en los 

cromatogramas como RSD 
entre los datos.  

 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
 

 

control de calidad 
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se requiera, que se lleven a cabo un número 

de repeticiones del ensayo (ver Parte tres, 
sección 14.3. y retener una parte de la 

muestra (ver Parte tres, 

sección 20). 

IN-MA-007 V.1 

14.2. Las muestras para ensayos de 

investigación pueden ser proporcionadas 
por varias fuentes incluyendo aduana, 

policía e inspectores de medicamentos. 

Estas muestras comprenden productos o 
sustancias sospechosas, ilegales o 

falsificadas. Por lo general, el objetivo 

primario del ensayo de investigación es 
identificar la sustancia o el ingrediente en el 

producto y, si se dispone de suficiente 

sustancia o producto, estimar la pureza o 
contenido. 

 

 

 

 

 

14.2 

 

Procedimiento de recepción, 

manejo y almacenamiento de 

muestras Materia prima - granel y 

productos terminados - 

Procedimiento de muestreo de  

materias primas - Procedimiento 
de muestreo en planta, gráneles y 

PT - Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de muestras de 
retención. 

 

 
 

 

 
SI 

 

MATERIA PRIMA: 

especificaciones de mp 

PRODUCTO TERMINADO: 

Los análisis se efectúan de 

acuerdo a las técnicas analíticas 

que  se encuentran en sistema y 
la incertidumbre de error 

asociada al análisis se encuentra 

en los cromatogramas como 
RSD entre los datos. 

IN-MA-007 V.1 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 

control de calidad 

Se deben tener procedimientos de 
detección selectiva (screening) bien 

documentados, así como procedimientos 

analíticos de confirmación para identificar 
positivamente la sustancia o ingrediente. 

Si se requiere una estimación del 

contenido de un ingrediente identificado, 
se debe aplicar un procedimiento analítico 

cuantitativo apropiado. El valor obtenido 
debe informarse con una indicación de la 

incertidumbre de la medición, según se 

requiera (ver Parte tres, sección 18.10). 

  

 

 

 
Técnicas analíticas de materia 

prima y producto terminado, 

farmacopéicas y/o internas 
validadas. 

 

 

 
 

 

SI 

 

 

 
 

 

MATERIA PRIMA: analista 
mp. 

Ruta: 

\\192.168.90.12\documentacion
\TECNICAS ANALITICAS 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

control de calidad 

14.3. Es común tomar y dividir una muestra 

en tres porciones aproximadamente iguales 
para 

enviar al laboratorio: 

 

14.3 

  

SI 

 

MATERIA PRIMA: militar 

estándar. 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

 

 

 

 

– Una para análisis inmediato; 

 Procedimiento de recepción, 

manejo y almacenamiento de 

muestras Materia prima - granel y 
productos terminados - 

Procedimiento de muestreo de  

materias primas - Procedimiento 
de muestreo en planta, gráneles y 

PT - Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de muestras de 
retención. 

 

 

 

 

SI 

 

 

MATERIA PRIMA: analista 

mp PRODUCTO 
TERMINADO: Según el 

instructivo IN-GC-007 se 

establece el procedimiento de 

registro y disposición de las 
muestras por parte de control 

de calidad 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

control de calidad 

– La segunda para confirmación del ensayo 

según se requiera; y 
  

SI 
MP: SI PT: no MATERIA 

PRIMA: analista mp 
N.A N.A 

control de 

calidad 
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– La tercera para retención en el caso de 

disputa. 

   

 
 

 

 
SI 

MATERIA PRIMA: analista 

mp PRODUCTO 
TERMINADO: 

Según el instructivo IN-GC-

007 se establece el 

procedimiento de registro y 

disposición de las muestras 
para análisis por parte de 

control de calidad, pero no es 

claro en el instructivo de 
muestreo IN-GC- 4034 como 

se dispone y se rotula la 
muestra para producto 

terminado que ingresa al 

laboratorio 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 

control de calidad 

14.4. Si el laboratorio es responsable del 

muestreo de sustancias, materiales o 
productos para  ensayos  subsiguientes, 

debería tener un plan de muestreo y un 

procedimiento interno para muestreo a 
disposición de todos los analistas y técnicos 

que trabajan en el laboratorio. Las muestras 

deben ser representativas de los lotes de 
material de los que fueron tomados y el 

muestreo debe ser llevado a cabo de manera 

de evitar la contaminación y otros efectos 
adversos sobre la calidad, o la confusión del 

material a muestrear. Deben registrarse 

todos los datos pertinentes relacionados al 
muestreo. 

 

 

 

 

 

 

 

14.4 

 

 

 

Procedimiento de recepción, 
manejo y almacenamiento de 

muestras Materia prima - granel y 

productos terminados - 

Procedimiento de muestreo de  

materias primas - Procedimiento 

de muestreo en planta, gráneles y 
PT - Procedimiento de manejo y 

almacenamiento de 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

MATERIA PRIMA: instructivo 

de muestreo IN-GC-4001/4012 

militar estándar. 
PRODUCTO TERMINADO: 

Según el instructivo IN-GC-

007 se establece el 
procedimiento de registro por 

parte del encargado de control 

de calidad, pero no es claro en 
el instructivo de muestreo IN-

GC- 4034 como se dispone y 
se rotula la muestra para 

producto terminado que 

ingresa al laboratorio 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

control de calidad 

Nota: Guías para el muestreo de 

productos farmacéuticos y materiales 

relacionados fueron adoptadas por el 

Comité  de Expertos de la OMS sobre 

Especificaciones de Preparaciones 

Farmacéuticas en su reunión trigésimo 

novena (22 ). 

       

Solicitud de análisis        

14.5. Un formulario estándar para solicitud 
de análisis debe ser completado y debe 

acompañar a cada muestra enviada al 

laboratorio. En el caso de un laboratorio de 
fabricación de productos farmacéuticos, 

los requisitos se pueden proveer en las 

 

 

 

14.5 

 

 

Formato de muestreo - Formato 

de solicitud de análisis granel y 
PT 

 
 

 

SI 

 

MATERIA PRIMA: Hoja de 

muestreo. FR-GC-300 v1 
PRODUCTO TERMINADO: 

Formato FRPS-016 V,3 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

control de calidad 
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instrucciones maestras de producción. 

14.6. El formulario de solicitud de análisis 

debe suministrar o dejar espacio para la 

información 
siguiente: 

 

14.6 

      

 
a) El nombre de la institución o inspector 

que proporcionó la muestra; 

 

 

(a) 

  

 

SI 

MP: si PT: no MATERIA 

PRIMA: 

firma muestreado hoja de 

muestreo FR-GC-300 v1. 

PRODUCTO 

TERMINADO: formato 

FRPS- 

016 V,3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de calidad 

 
 

b) el origen del material; 

 

 

(b) 

  
 

SI 

MP: si PT: no MATERIA 
PRIMA: 

fabricante hoja de muestreo 

FR-GC- 300 v1. PRODUCTO 

TERMINADO: formato 

FRPS- 

016 V,3 

 
 

N.A 

 
 

N.A 

 

control de calidad 

c) Una completa descripción del 

medicamento, incluyendo su composición, 

nombre de denominación común 
internacional (DCI) (si estuviera disponible) 

y marca; 

 

 

(c) 

  

 

SI 

MP: si PT: no MATERIA 

PRIMA: 

nombre mp hoja de muestreo 

FR- GC-300 v1
 PRODUCTO 

TERMINADO: formato 

FRPS- 

016 V,3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

d) Forma farmacéutica y concentración o 
contenido, el fabricante, el número de lote 

(si estuviera disponible) y el número de 

autorización de comercialización; 

 

 

 

(d) 

  
 

 

SI 

MP: NO PT: si MATERIA 

PRIMA: 

solo está el lote y fabricante 

en la hoja de muestreo FR-

GC-300 v1 PRODUCTO 

TERMINADO: 

formato FRPS-016 V,3 y FR-

GC-087 V1 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

 

 
e) El tamaño de la muestra; 

 

 

(e) 

  

 
SI 

Se generó la actualización del 
rotulo de muestreo 

especificando en los pesos , la 

muestra que corresponde con 
cada frasco o muestra. 

FR-QC-090 V.4 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 
control de calidad 

 

 
   

 
El formato de solicitud de 

 

 

 

 

 

control de calidad 
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f) La razón de la solicitud de análisis;  

(f) 

SI análisis contiene las opciones 

de materia prima y producto 
terminado, el cual se adjunta 

al certificado de análisis. FR-

QC-039 V.5 

N.A N.A 

 

 

g) La fecha en la cual se tomó la muestra; 

 

 

(g) 

  

 

SI 

MATERIA PRIMA: fecha de 

muestreo, hoja de muestrear-
GC- 300 v1 PRODUCTO 

TERMINADO: 

Formato. FR-PS-016 V,3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

 

h) El tamaño de la partida de la cual fue 
tomada, cuando corresponda; 

 

 

 

(h) 

  

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: número 

de recipientes, hoja de 
muestreo. 

PRODUCTO 

TERMINADO: El formato 
FRPS-016 V,3 relaciona el 

tamaño del lote del cual fue 

tomada 
la muestra 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

 
 

 

i) la fecha de vencimiento (para productos 

farmacéuticos) o fecha de re análisis (para 
ingredientes farmacéuticos activos y 

excipientes farmacéuticos); 

 

 

 

 

(i) 

  
 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: En hoja 
de muestreo se informa la 

fecha de vencimiento de cada 

materia prima y adicional se 
anexa el certificado de 

fabricante. PRODUCTO 

TERMINADO: El formato de 
solicitud de análisis informa 

cual es la fecha de vencimiento 

para el PT que ingresa al 
laboratorio 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de calidad 

 

 

j) Las especificaciones a ser usadas en el 
análisis; 

 

 

(j) 

  

 

SI 

MATERIA PRIMA: 
especificaciones de la red 

PRODUCTO TERMINADO: 

las especificaciones se pueden 
encontrar en el directorio 

documentación/ 

especificaciones 
Ruta: 

\\192.168.90.12\documentacion
\TECNICAS ANALITICAS 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

 

 
k) Un registro de cualquier comentario 

adicional (ej. discrepancias encontradas o 

peligro asociado); y 

 

 

 

(k) 

  
 

 

SI 

MATERIA PRIMA: En la hoja 
de 

muestreo y hoja de certificado 

de análisis se establece espacio 

de observaciones. PRODUCTO 

 
 

 

N.A 

 
 

 

N.A 

 

 

control de calidad 
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TERMINADO: El formato de 

solicitud de análisis contiene 
espacio para 

observaciones. FR-QC-039 V.5 

 

 

l) Las condiciones de almacenamiento. 

 

 

(l) 

  

 

SI 

MATERIA PRIMA: En la 

hoja de muestreo se indica las 
condiciones de 

almacenamiento. 

PRODUCTO TERMINADO: 

Se denomina en la 

tecnica analítica. 

Ruta: 
\\192.168.90.12\documentacion

\TECNICAS ANALITICAS 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

14.7. El laboratorio debe revisar la solicitud 

de 

análisis para asegurar que: 

14.7 
 

SI MATERIA PRIMA: análisis 

mp 

N.A N.A 
control de 

calidad 

a) Los requisitos estén definidos 

adecuadamente y el laboratorio tenga la 

capacidad y los recursos para lograrlos; y 

 

(a) 
Formato de muestreo - Formato 

de solicitud de análisis granel y 

PT 

 

SI 
MP: si PT: NO MATERIA 

PRIMA: 

análisis mp 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

b) Se seleccionen los ensayos y/o métodos 

apropiados y que estos sean capaces de 

cumplir con los requisitos del cliente. 

 

(b) 

 

Formato de muestreo - Formato 

de solicitud de análisis granel y 
PT 

 

SI 

Se realizan técnicas para 

producto terminado y materia 

prima, los cuales se 
encuentran de forma 

electrónica y Fisica. 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

Cualquier cuestión debe ser resuelta con 

el solicitante del análisis antes de 
comenzar el ensayo y debe mantenerse 

un registro de la revisión. 

  

Formato de muestreo - Formato 
de solicitud de análisis granel y 

PT 

 

SI 

 

MATERIA PRIMA: análisis 
mp y terceros 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

Registro y etiquetado   
SI 

MATERIA PRIMA: rótulos de 

muestra FR-GC-038-v1 
N.A N.A 

control de 

calidad 

14.8. Se debe asignar un número de registro 

a todas las muestras recién ingresadas y los 

documentos que las acompañan (ej.: la 

solicitud de análisis). Se deben asignar 
números distintos de registro a solicitudes 

referentes a dos o más medicamentos, 

formas farmacéuticas diferentes, o lotes 
diferentes del mismo medicamento u 

orígenes diferentes del mismo lote. Se debe 

asignar también un número único de 
registro a cualquier muestra retenida, si 

corresponde (ver Parte tres, sección 20). 

 

 

 

 

 

 

14.8 

 
 

 

 

Rótulos para materias primas, 
materiales de envase y 

empaque, productos en proceso 

o a granel y productos 
terminados 

 
 

 

 

 

 

SI 

 
 

 

MATERIA PRIMA: número 

de ingreso SAP es único para 

cada ítem. PRODUCTO 
TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-

007 se establece el 

procedimiento de registro por 
parte del encargado de control 

de calidad 

 
 

 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 
control de calidad 

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el  Rótulos para materias primas,  MP: Se identifica con etiqueta,    
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número de registro sobre cada envase de la 

muestra. Se debe tener cuidado de evitar 
cubrir otras leyendas o inscripciones. 

14.9 materiales de envase y 

empaque, productos en proceso 
o a granel y 

productos terminados 

SI 
con la información requerida.  

PT: Se anexa rotulo con la 
información del 

producto terminado. 

N.A N.A 
control de calidad 

 

14.10. Se debe mantener un registro, que 

puede ser un libro de registros, un 

archivo de tarjetas o equipos de 

procesamiento de datos, en los cuales se 

registra la información siguiente: 

 

 

 

14.10 

 

 

Bitácora de recepción de 

muestras, formato de entrega o 

toma de muestras de MP y PT 

     

 

a) El número de registro de la muestra; 

 

(a) 

  

SI 

se establece el procedimiento 

de registro por parte del 
encargado de control de 

calidad, se puede 

confirmar en la bitácora. 
IN-PF-0420 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

 
 

b) La fecha de recepción; y 

 

 

(b) 

  
 

SI 

se establece el procedimiento 
de registro por parte del 

encargado de control de 

calidad, se puede confirmar en 
la bitácora y solicitud de 

análisis. 

IN-PF-0420 V.1 

 
 

N.A 

 
 

N.A 

 
control de calidad 

 

c) La unidad específica a la cual se remitió 
la muestra. 

 

 

(c) 

  

 

SI 

se establece el procedimiento 
de registro por parte del 

encargado de control de 

calidad, se puede confirmar en 
la bitácora y solicitud de 

análisis. 

IN-PF-0420 V.1 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

14.11. La muestra recibida debe ser revisada 

inmediatamente por el personal del 

laboratorio para asegurar que el etiquetado 

esté en conformidad con la información 
contenida en la solicitud de análisis. Los 

hallazgos deben ser registrados, fechados y 

firmados. Si se encuentran discrepancias, o 
si la muestra está obviamente dañada, el 

hecho debe ser registrado sin demora en el 

formulario de solicitud de análisis. 
Cualquier consulta debe ser inmediatamente 

referida al proveedor de la muestra. 

 

 

 

 

 

 

14.11 

 

 
 

 

 

Formato de muestreo de materias 

primas y materiales - Flujo de 
muestras 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

Personal capacitado para la 

Recepcion de muestras, las 

discrepancias o errores 
encontrados se reportan en la 

solicitud de análisis. 

FR-QC-039 V.5 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

control de calidad 

Almacenamiento        
14.12. La muestra antes del análisis, la 

muestra retenida (ver Parte tres, sección 20) 
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y cualquier porción de la muestra remanente 

después de realizar todos los ensayos 
requeridos, debe ser almacenada en forma 

segura tomando en cuenta las condiciones de 

almacenamiento especificadas para la 
muestra (22, 23 ). 

 

 

14.12 

Control de condiciones de 

temperatura y humedad, control de 
condiciones en muestras retenidas 

y en almacén de materias primas - 

gráneles y PT 

 

SI 

Formato para el registro del 

control de condiciones de 
Temperatura y humedad, en los 

diferentes procesos de Control 

de Calidad 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

Asignación para análisis 

   

SI 

MATERIA PRIMA: cajón de 
muestras 

 
MATERIA PRIMA: el 

espacio es muy reducido 

MATERIA 

PRIMA: cajones 

más amplios 

 
control de calidad 

 
 

 

14.13. La unidad específica a la cual se 

envía la muestra para análisis es 
determinada por la persona responsable. 

 

 

 

 

14.13 

 
 

 

 

Procedimiento de flujo de 

muestras - Descripciones de 
Cargo 

 
 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista 

mp PRODUCTO 
TERMINADO: 

De acuerdo a lo establecido en 

el instructivo IN-GC-007 el 
coordinador asigna el trabajo a 

los analistas y cada uno de 

estos es responsable  de 
verificar los análisis a efectuar 

por su parte y los que deban ser 

enviados a un tercero. 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de calidad 

 

14.14. El examen de una muestra no 

debe comenzarse antes de recibir la 

solicitud de análisis pertinente. 

 

 

14.14 

 

 

Procedimiento de lineamientos 
para la realización de un 

análisis 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: analista 
mp PRODUCTO 

TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-
007 se establece el 

procedimiento de registro por 

parte del encargado de 
control de calidad 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

 

14.15. La muestra debe ser almacenada 

apropiadamente hasta que toda la 
documentación haya sido recibida. 

 

 

14.15 

Control de condiciones de 
temperatura y humedad, control de 

condiciones en muestras retenidas 

y en almacén de materias primas - 
gráneles y PT 

 

 

SI 

capacitó al personal para la 
conservación de la muestra en 

óptimas condiciones, mientras 

se finalice todo el análisis. 

FR-GH-028 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de calidad 

14.16. Solamente en caso de emergencia se 

puede aceptar verbalmente una solicitud de 

análisis. Todos los detalles deben ser 
inmediatamente registrados, dejando 

pendiente la recepción de la confirmación 

escrita. 

 

 

 

14.16 

 

 

Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un 
análisis 

 

 

 

SI 

MATERIA PRIMA: 

observaciones hoja de 

muestreo FR-GC-300 v1 
PRODUCTO TERMINADO: 

según el instructivo IN-GC-

007 se establece el 
procedimiento de registro por 

parte del encargado de 

control de calidad 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

14.17. A menos que se use un sistema 

computarizado, copias o duplicados de toda 

  

 

 

 

MATERIA PRIMA: analista 

mp PRODUCTO 
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la documentación deben acompañar a cada 

muestra numerada cuando es enviada a una 
unidad específica. 

 

14.17 

Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un 

análisis 

SI TERMINADO:  según 

el instructivo IN-GC-007 se 
establece el procedimiento de 

registro por parte del 

encargado de 
control de calidad 

N.A N.A control de calidad 

 
14.18. El análisis debe ser realizado según se 

describe en Parte tres, sección 1 

 

 

14.18 

 
Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un 

análisis 

 

 
SI 

MATERIA PRIMA: analista 
mp PRODUCTO 

TERMINADO: 

tecnica analiticas asociadas 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 
control de calidad 

15. Hoja de trabajo analítico 15       

15.1. La hoja de trabajo analítico es un 

documento interno para ser usado por el 

analista para registrar información acerca 
de la muestra, los procedimientos de 

ensayo, cálculos y los resultados de los 

análisis. Debe ser complementada con los 
datos originales 

obtenidos en el análisis. 

 

 

 

15.1 

 

 

Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un análisis - 

Formato de datos primarios 

 

 

 

SI 

 

 

Hoja de datos primarios (FR-
GC-186 V.1) 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

control de calidad 

Propósito        

15.2. La hoja de trabajo analítico contiene 

evidencia documental tanto como: 

 

15.2 

      

– Para confirmar que la muestra que se 

analiza esté en conformidad con los 

requisitos; 
o 

 Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un análisis - 

Formato de 
datos primarios 

 

SI 

Los certificados analíticos 

incluyen en los soportes la 

hoja de datos 
Primarios 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

 

– Para justificar un resultado fuera de 

especificación (ver Parte tres, secciones 

18.1–18.3). 

 Procedimiento de lineamientos 

para la 

realización de un análisis - 

Formato de datos 

primarios 

 

SI 

Los certificados analíticos 

incluyen 

en los soportes la hoja de 

datos primarios 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo 

Producto 
Terminado 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

Uso        

15.3. Usualmente se debería usar una hoja 

de trabajo analítico separada para cada 

muestra 
o grupo de muestras numeradas. 

 

15.3 

Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un análisis - 

Formato de 
datos primarios. 

 

SI 

Las Hoja de datos 

primarios se utilizan por 

separado para cada 
muestra ingresada al 

laboratorio. FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 
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15.4. Las hojas de trabajo analítico de 

diferentes unidades relacionadas con la 
misma muestra se deben compilar. 

 

15.4 

Procedimiento de lineamientos 

para la realización de un análisis - 
Formato de datos primarios 

 

SI 

 

Las Hoja de datos primarios 
indican esta 

información. 

FR-QC-173 V.3 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

Contenido        

15.5. La hoja de trabajo analítico debe 

suministrar la información siguiente: 

 

15.5 

  

SI 

Se generó como acción de 

mejora la 

implementación de un sello 

para la numeración de los 

informes. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo 
Producto Terminado 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

a) El número de registro de la muestra (ver 
Parte tres, sección 14.9); 

 

(a) 

procedimiento de lineamientos 

para la 

realización de análisis - formato 

de datos primarios 

 

SI 

 

Hoja de muestreo (FR-GC-300 

V.1) 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

 

b) Número de página, incluyendo el 

número total de páginas (incluyendo los 

anexos); 

 

b) 

 

N.A 
 

SI 
Se generó como acción de 

mejora la implementación de 

un sello para la numeración de 
los informes. FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

 

c) La fecha de solicitud de análisis; 

 

 

c) 

 

N.A 

 

 

SI 

el formato de solicitud de 
análisis contiene la opción para 

ingresar la fecha de ingreso al 

laboratorio establecida como 
fecha de Solicitud 

de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
control de calidad 

d) La fecha en la cual el análisis fue 

comenzado y completado; 
d)  

N.A 
SI 

La hoja del certificado contiene 

fecha 

de fin de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
control de 

calidad 

e) El nombre y firma del analista; e)  

N.A 
SI Hoja y datos primarios. 

FR-QC-218 V.4 

  control de 

calidad 

 

f) Una descripción de la muestra recibida; 
 

f) 

 

N.A 

 

SI 

Se realiza la descripción en la 

hoja de datos primarios, tanto 

para MP 
como para PT. 

FR-QC-039 V.5   

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

g) Referencias a las especificaciones y una 

descripción completa de los métodos de 
ensayo con los cuales la muestra fue 

analizada incluyendo los límites; 

 

g) 

 

N.A 
 

SI 

 

Se realiza en certificado de 
análisis de Control de 

Calidad. 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 
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RUTA: 

\\192.168.90.12\control 
de 

calidad\CERTIFICADO

S 

h) La identificación de los equipos de 

ensayo usados (ver Parte dos, sección 12.1); 

 

h) 

 

N.A 

 

SI 
Cada equipos se encuentra 

identificado. 

FR-PF-004 V.3 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

i) El número de identificación de cualquier 

sustancia de referencia usada (ver Parte dos, 

sección 11.5); 

 

i) 
 

N.A 

 

SI 

Se realiza la identificación de 
los 

patrones y número de lote 

( No necesariamente 

farmacopéicos) 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

 

j) Los resultados del ensayo de aptitud del 

sistema, si corresponde; 

 

j) 

 

N.A 
 

SI 

Se incluye la idoneidad del 

sistema dentro de la Hoja de 
trabajo analítico, para 

cumplimiento del 

mismo. 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

 

k) La identificación de reactivos y solventes 
empleados; 

 

k) 

 

N.A 

 

SI 

Se encuentran identificados 

cada uno de los reactivos o 
solventes usados dentro de 

los respectivos 

análisis. 
FR-QC-111 V.1 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

l) Los resultados obtenidos; l)  

N.A 
SI 

Se reportan los resultados 

obtenidos. 
N.A N.A 

control de 

calidad 

 

m) La interpretación de los resultados y las 

conclusiones finales (ya sea que la muestra 

haya cumplido o no con las 
especificaciones), aprobadas y firmadas 

por el supervisor; y 

 

 

 

m) 

 

N.A 

 

 

 

SI 

En el certificado de Análisis se 

contemplan los resultados 

frente la especificación de cada 
análisis, donde se comprende si 

cumplió o no con los análisis, 

para su posterior firma de la 
coordinación de control 

de calidad. 

RUTA: \\192.168.90.12\control 
de calidad\CERTIFICADOS 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

control de calidad 

n) Cualquier comentario adicional, por 
ejemplo, para información interna (ver 

Parte tres, sección 17.1), o notas detalladas 

sobre las especificaciones elegidas y los 
métodos de evaluación usados (ver Parte 

tres, sección 15.9), o cualquier desviación 

del procedimiento establecido, que debe ser 
aprobado e informado, o si porciones de la 

 

 

 

 

 

n) 

 

N.A 

 

 

 

 

 

SI 

 
 

 
 

 

Se incluyen para análisis de 

terceros y datos fuera de 

especificación. 

 
 

 
 

 

N.A 

 
 

 
 

 

N.A 

 
 

 
 

 

control de calidad 
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muestra fueron asignadas–y cuándo fueron 

asignadas–a otras unidades para ensayos 
especiales, y la fecha en que los resultados 

fueron recibidos. 

RUTA: \\192.168.90.12\control 

de calidad\CERTIFICADOS 

15.6. Todos los valores obtenidos en cada 

ensayo, incluyendo los resultados de los 

blancos deben anotarse inmediatamente en 
la hoja de trabajo analítico y todos los datos 

gráficos, obtenidos ya sea por registro del 

instrumento o trazados a mano, deben ser 
anexados o trazables a un archivo de 

registro electrónico o a un documento en 

que los datos estén disponibles. 

 

 

 

 
15.6 

 

 

6 Computadores, adaptación de 
impresora a los equipos 

pequeños, balanzas, titulador 

KF etc., o implementar sistema 
de control 

 

 

 

 
SI 

 

 

Se dispone de equipos 
modernos para la protección y 

rápido acceso  de los 

documentos, sin necesidad de 
convertirlos en archivos PDF u 

otros. 

RUTA: \\192.168.90.12\control 
de calidad\CERTIFICADOS 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

control de calidad 

15.7. La hoja de trabajo analítico con los 

datos completos debe ser firmada por el 

(los) analista responsable y verificada, 
aprobada y 

firmada por el supervisor. 

 
15.7 

 

Formato de datos primarios 

 

SI 

 

Se encuentra en la hoja de 

trabajo con las respectivas 
firmas 

RUTA: \\192.168.90.12\control 

de calidad\CERTIFICADOS 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

15.8. Cuando se comete un error en una 

hoja de trabajo analítico o cuando los datos 

o el texto necesita ser corregido, la 

información anterior debe anularse 
trazando una línea simple a través de ella 

(no debe borrarse o hacerla ilegible) y la 

nueva información agregada al lado. Tales 
alteraciones deben ser firmadas por la 

persona que hace las correcciones e incluir 

la fecha del cambio. El motivo del cambio 
deberá figurar en la hoja de trabajo (se debe 

contar con procedimientos adecuados para 

enmendar las  hojas  de trabajo 
electrónicas). 

 

 

 

 

 

 
15.8 

 

 

 

 

 

Procedimiento de normas 
generales para el manejo 

adecuado de la documentación 

Técnica. 

 

 

 

 

 

 
SI 

 

 

 

 

 
Se cumple con las buenas 

prácticas de Documentación, 

las cuales hacen parte de las 
Buenas prácticas de 

Manufactura. 

MAS-QC-007 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

control de calidad 

Selección de las especificaciones a ser 

usadas 

       

15.9. La especificación necesaria para 

evaluar 

la muestra puede ser la que figura en la 

solicitud de análisis o en las instrucciones 
maestras de producción. Si no se dan 

instrucciones precisas, puede usarse la 

especificación de la farmacopea nacional 
reconocida oficialmente o, en su defecto, la 

especificación del fabricante aprobado 

 

 

 
 

 

15.9 

 

 

 

 

Actualización de especificaciones 
y técnicas analíticas de MP, PT PP 

y ME 

 

 

 
 

 

SI 

 

 

Se realizó la revisión de las 

metodologías que se ven 
afectadas por cambio de la USP 

42. Se establecieron 

cronogramas de actualización 
de las técnicas analíticas. 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 
 

 

N.A 

 

 

 

 

control de calidad 
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oficialmente u otra especificación 

reconocida a nivel nacional. Si no se 
dispone de un método 

adecuado: 

a) La especificación contenida en la 

autorización de comercialización o licencia 

del producto puede ser solicitada al 
poseedor de   la autorización de 

comercialización o fabricante y verificada 

por el laboratorio; o 

 

 

a) 

  

 

SI 

 

El laboratorio realiza los 
respectivos análisis para 

confirmar las especificaciones 

dadas por el fabricante. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 

Terminado 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad / 

compras 

b) Los requisitos pueden ser establecidos 
por  el propio laboratorio sobre la base de 

información publicada y cualquier 

procedimiento empleado debe ser validado 
por el laboratorio de análisis (ver Parte tres, 

sección 16). 

 

 

b) 

  

 
SI 

 

 

Se cuenta con las técnicas 
validadas para PT. 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 

15.10. Para especificaciones oficiales debe 

disponerse de la versión vigente de la 
farmacopea pertinente. 

 

 

 

15.10 

Farmacopeas oficiales en 

medio electrónico para facilitar 

el proceso, Computadores 
disponibles para realizar el 

proceso y destinar 5 analistas a 

diario dedicados 
exclusivamente a esa actividad. 

 

 

 

SI 

Se realizó la revisión de las 

metodologías que se ven 

afectadas por cambio de la USP 
42. 

Se establecieron cronogramas 

de actualización de las técnicas 
analíticas. 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

 

control de calidad 

Archivo        

 

 

15.11. La hoja de trabajo analítico debe 

mantenerse en forma segura junto con 
cualquier anexo, incluyendo los cálculos y 

registros de los análisis instrumentales. 

 

 

 

 

15.11 

 
 

 

Procedimiento para el manejo 

del archivo de CC, I&D, 
estabilidades, validaciones 

 
 

 

 

SI 

Se asignó una persona para 
el 

resguardo de la documentación 

y asignar una persona 

encargada del control de la 
misma, esto a todo nivel de 

garantía de calidad 

Listados de los documentos 

con ingresos y egresos y el 

motivo y responsable, y 

documentar este 

proceso. 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

control de calidad 

16. Validación de procedimientos 

analíticos 
 

16 

      

16.1. Todos los procedimientos analíticos 
empleados para análisis deben ser 

adecuados para el uso al que están 

destinados. Esto se demuestra por 

 

 

 

 

 

Procedimiento de validación de 
técnicas analíticas - protocolos - 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

control de calidad 
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validación (24). La validación también 

sirve para establecer criterios de aceptación 
para los ensayos de aptitud del sistema que 

son empleados para la  verificación del 

procedimiento analítico previo al análisis. 

 

16.1 

formatos - plan maestro de 

validaciones 

SI Validación de las técnicas. 

MAS-QC-004 V.11 

N.A N.A 

16.2. La validación debe realizarse de 

acuerdo al protocolo de validación, que 
incluye las características de desempeño 

analítico a ser verificadas para los 

diferentes tipos de procedimientos 
analíticos. Las características típicas que 

deben considerarse son listadas en la Tabla 
1 (en la fase de desarrollo de un 

procedimiento analítico debe considerarse 

también la robustez, es decir, la capacidad 
del procedimiento para proporcionar 

resultados de exactitud y precisión 

aceptables bajo una variedad de 
condiciones). Los resultados  deben ser 

documentados en el informe de validación. 

 

 

 

 

 

 

 

16.2 

 

 
 

 

 

 

Formato de protocolo de 

validación e informes de 
validación 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

Todas las validaciones cuentan 

con 

un protocolo de validación, 
existe una plantilla de este 

protocolo, pero aun no es 

oficial, Anexo a la validación 
se encuentran los soportes 

como lo son hojas de datos 

primarios, cromatogramas, 
verificación de prerrequisitos, 

documentos que demuestran 

que la validación se realiza 
conforme al protocolo de 

validación y los soportes de los 

parámetros evaluados, 
definidos según el instructivo 

de Validación de técnicas 

analíticas. 

 

MAS-QC-004 V.11 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

control de calidad 

16.3. Se considera que los métodos 

farmacopéicos están validados para el uso 
previsto como se establece en la 

monografía. Sin embargo, el laboratorio 

debe también confirmar, por ejemplo, que 
para un producto farmacéutico terminado 

que se analiza por primera vez, no surgen 

interferencias a partir de los excipientes 
presentes, o que, para un ingrediente 

farmacéutico activo, las impurezas que 

aparecen a partir de una nueva ruta de 

síntesis estén diferenciadas 

adecuadamente. Si el método 

farmacopeica se adapta para otro uso, debe 
validarse para tal uso y así demostrar que 

es apto para el mismo. 

 

 

 

 

 

 

 

16.3 

 

 
 

 

Procedimiento de selección de 

proveedores - Apoyo de compras 

en  no cambiar proveedores y 
menos aún fabricantes de MP , y 

realizar una adecuado control de 

cambios en ese caso y en la 
implementación de validación de 

proveedores autorizados. 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

Todas las validaciones cuentan 

con un protocolo de 
validación, existe una plantilla 

de este protocolo pero aun no 

es oficial, Anexo a la 
validación se encuentran los 

soportes como lo son hojas de 

datos primarios, 
cromatogramas, verificación 

de prerrequisitos, documentos 

que demuestran que la 

validación se realiza conforme 

al protocolo de validación y los  

soportes de los parámetros 
evaluados, definidos según el 

instructivo de Validación de 

técnicas analíticas. 

MAS-QC-004 V.11 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

N.A 

16.4. El ensayo de aptitud del sistema es 

una parte integral de muchos 
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procedimientos analíticos. Los ensayos 

están basados en el hecho que el equipo, la 
parte electrónica, las operaciones analíticas 

y las muestras a ser analizadas contribuyen 

al sistema. El ensayo de aptitud del sistema 
que va a ser aplicado depende del tipo de 

procedimiento a usar. Los ensayos de 

aptitud del sistema se emplean para la 
verificación de métodos farmacopéicos o 

procedimientos analíticos validados y 

deben ser realizados antes de los análisis. 
Siempre que los criterios de aptitud del 

sistema se cumplan, el método o 

procedimiento se considera adecuado para 
el propósito previsto. 

 

 

 

 

 

 

 

16.4 

 

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de lineamientos 

de análisis 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

 

 
El ensayo de aptitud del sistema 

se estable en el procedimiento 

de lineamientos de análisis. 

MAS-QC-007 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 
control de calidad / 

Validaciones 

Nota: Si se analiza en secuencia un 

número grande de muestras, los ensayos 

apropiados de aptitud del sistema deben 

ser realizados a lo largo de la secuencia 

para demostrar que el desempeño del 

procedimiento es satisfactorio. 

       

16.5. No se requieren verificaciones para 

métodos farmacopéicos básicos tales como 

(pero no limitados a) pH, pérdida por 

secado y métodos de química húmeda. 

 

 

 

16.5 

 

 

 

Revisión de técnicas analíticas y 
proveedores de análisis. 

 

 

 

SI 

Se realizaron los cronogramas 

para actualización de tecnicas. 

Algunos métodos 

farmacopéicos indican 

instrumentos y condiciones 

no realizables o con los que 

no se cuentan. 

Que antes de 

transcribir las 

técnicas se revisen y 
adapten a las 

condiciones propias 
del laboratorio 

 

 

 

control de calidad 

16.6. Un cambio importante en el 

procedimiento analítico, o en la 

composición del producto analizado, o en 
la síntesis del ingrediente farmacéutico 

activo, requerirá revalidación del 

procedimiento analítico. 

 

 

16.6 

 

 

Procedimiento de validación - 
Procedimiento de control de 

cambios. 

 

 

SI 

 

Todos los cambios generados 
en el proceso analítico 

conlleva a realizar un control 

de cambio. 

MAS-QA-002 V.6 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

Nota: Se dispone de mayor orientación 

sobre la validación de procedimientos 

analíticos en los siguientes documentos: 

       

-- Guía elaborada por la Conferencia 

Internacional sobre Armonización de 

Requisitos Técnicos para el Registro de 

Productos Farmacéuticos para Uso 

Humano (ICH) (25); 

       

-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos (OMCL) (26); 

       

-- Capítulos generales de la Farmacopea        
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de los Estados Unidos sobre Validación 

de procedimientos farmacopéicos y 

Verificación de procedimientos 

farmacopéicos (27). 

17. Ensayos 17       

17.1. La muestra debe ser analizada de 
acuerdo con el plan de trabajo del 

laboratorio 

después de completar los procedimientos 
preliminares. Si esto no es factible, deben 

registrarse las razones, por ej.: en la hoja 

de trabajo analítico (ver Parte tres, sección 
15), y la muestra debe ser almacenada en 

un lugar adecuado especial de acceso 

restringido (ver Parte tres, sección 14.12). 

 

 

 

 

17.1 

 
 

 
Procedimiento lineamientos 

generales de análisis ¿Se analiza 

la muestra conforme al plan de 
trabajo? 

 
 

 

 

SI 

 

 

En la Red se crearon 
cronogramas para que los 

analistas visualicen su plan de 

trabajo, semanalmente se 
actualiza de acuerdo a las 

muestras que ingresan al Área 
de Control de calidad. 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 

 

N.A 

 
 

 
Coordinadora de Control 

de Calidad 

  ¿En caso de desviaciones del plan 
de trabajo, se deja constancia de 

las mismas? (Por ej., en la hoja de 

trabajo analítico 

 

SI 

El historial se mantiene de 
forma electrónica y en 

Físico. 

Se evidencia bajo el 

procedimiento. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador de Control de 
Calidad / 

Analistas 

   

¿Se almacena la muestra en un 

lugar adecuado y de acceso 
restringido? 

 

SI 

La infraestructura permite un 

almacenamiento adecuado de 

las muestras (Condiciones 
ambientales). 

PG-ID-004 V.5 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Analistas 

17.2. Se puede necesitar que algunos 

ensayos específicos requeridos se 

realicen en otra 

unidad o por un laboratorio externo 

especializado (ver Parte uno, sección 9). La 

persona responsable debe preparar la 
solicitud y hacer la gestión para la 

transferencia del número requerido de 

unidades (frascos, viales o tabletas) de la 
muestra. Cada una de estas unidades debe 

llevar el número de registro correcto. 
Cuando el informe de análisis contiene 

resultados de ensayos realizados por 

subcontratistas, estos resultados deben ser 
identificados como tales. 

 

 

 

 

 

 

17.2 

 

 
 

 

Procedimiento de flujo de 

muestras. ¿Se cuenta con una 

persona responsable de preparar 
la solicitud y hacer los arreglos 

para la transferencia del número 

requerido de unidades de la 
muestra? 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 
 

 

 

 

Existe personal encargado 

de realizar dicho 

tramite. 
PG-QC-002 V.3 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 
 

 

 
Control de Calidad / 

Analistas 
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  Rótulo de identificación para 

envíos a externos ¿Se identifica 
adecuadamente cada unidad de la 

muestra transferida? 

 

SI 

para identificar las 

muestras enviadas a 
terceros se realiza el rotulo 

con la información 

correspondiente a la muestra. 
FR-QC-090 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Analistas 

  Certificado final de aprobación 
¿ Se indica en el informe 

analítico que el ensayo lo ha 

realizado una entidad 
subcontratada? 

 

SI 

Cualquier análisis realizado 

por un externo se debe 

especificar en el certificado de 

análisis de la compañía 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Analistas 

17.3. Información detallada sobre los 

requisitos de la farmacopea oficial se 

indican por lo general en las advertencias 
generales y monografías específicas de la 

farmacopea correspondiente. Los 

procedimientos de 

ensayo deben describirse en detalle y 

proporcionar información suficiente para 
permitir a analistas apropiadamente 

capacitados realizar el análisis de manera 

confiable. Se deben cumplir los criterios 

de aptitud del sistema cuando están 

definidos en el método. Cualquier 

desviación del procedimiento de ensayo 
debe ser aprobada y documentada. 

 

 

 

 

 

 

 

17.3 

 

 

 
 

 

 

Técnicas analíticas - programa de 

capacitación ¿Se describen los 
procedimientos con suficiente 

detalle? 

 

 

 
 

 

 

 
SI 

 

 

 

 

Se realizó la revisión de las 

metodologías que se ven 
afectadas por cambio de la USP 

42. 

 

se establecieron cronogramas 

de actualización de las técnicas 
analíticas. 

 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 

 
 

 

 

Control de Calidad / 

Analistas 

  ¿Se incluye en los 

procedimientos analíticos 

suficiente información para 
permitir que un analista 

adecuadamente preparado realice 

el análisis de una forma 
confiable? 

 

 

SI 

el personal capacitado para la 
actualización de cada tecnica o 

procedimiento, es encargado 

de que la información brindada 
sea comprendida por el resto 

de 

personal. 
MF-GH-1009 V.3 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de Calidad / 

Analistas 

  ¿ Se cumplen los criterios de 

aptitud definidos en el 

método? 

 

SI 

 

Informes con análisis por 

HPLC 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Analistas 

  ¿ Se aprueba y documenta 

cualquier desviación del 
procedimiento de análisis? 

 

SI 

La coordinadora de 

Control de calidad, junto 
con el analista se encargan 

de documentar las 

desviaciones. 
MAS-QA-009 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Analistas 

18. Evaluación de los resultados de los        
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ensayos 18 
18.1. Los resultados de los ensayos deben 
ser revisados y, cuando corresponda, 

evaluados estadísticamente después de 

completar todos los ensayos para 
determinar si son consistentes y si cumplen 

con las especificaciones usadas. La 

evaluación debería considerar los 
resultados de todos los ensayos (datos de 

todos los ensayos). Siempre que se 

obtengan resultados dudosos (atípicos) 
estos deberían ser investigados. El 

procedimiento completo de análisis 

necesita  ser verificado de acuerdo al 
sistema de gestión de calidad (ver también 

Parte uno, sección 2). 

 

 

 

 

 

 

 

18.1 

 

 

 

 

Procedimiento de lineamientos de 
análisis ¿Se revisan los resultados 

y, cuando corresponda, se evalúan 

estadísticamente, una vez 

completados todos los ensayos para 

determinar que son consistentes y 

que cumplen las especificaciones? 

 

 

 
 

 

 

 

SI 

 

 

 
 

 

La firma de la Coordinadora 

de Control de Calidad evalúa y 
aprueba los resultados dados 

en los análisis emitidos. 

 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 

 

N.A 

 

 

 
 

 

 

control de calidad / 

Analistas 

18.2. Cuando un resultado dudoso 

(sospecha de resultado fuera de 

especificación) ha sido identificado, el 
supervisor con el analista o técnico 

debe realizar una revisión de los 

distintos procedimientos aplicados 

durante el proceso de ensayo, antes de 

permitir el re análisis. Deben seguirse 

los siguientes pasos: 

 

 

 

 

18.2 

 

 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

¿Se investigan resultados dudosos? 

 

 

 

 
SI 

 

 

 

Se sigue el procedimiento para 
manejo de resultados fuera de 

especificación. 

MAS-QA-009 V.4 

 

 

 

 
N.A 

 

 

 

 
N.A 

 

 

Control de Calidad/ 
Aseguramiento o de 

Calidad 

  ¿Se aseguran de que cuando se 
obtiene un resultado dudoso, el 

supervisor realiza una revisión de 

los procedimientos analíticos 
empleados con el analista o 

técnico antes de autorizar un re 

análisis? 

 

 
SI 

Se realiza el re análisis, y se 
envía muestra a laboratorios de 

origen externo, se soporta con 

el informe generado por 
laboratorio externo. Se siguen 

los lineamientos del 

procedimiento. 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

Coordinador de control de 
calidad 

  Formato para análisis de RFE ¿La 

revisión de los procedimientos 
analíticos sigue los siguientes 

pasos? 

 

SI 

 

Formato para resultados fuera 
de especificación. 

FR-QC-034 V.2 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador de control de 

calidad 

a) Confirmar con el analista o técnico que 

los procedimientos apropiados fueron 
aplicados y seguidos correctamente; 

 

a) 

Se verifica con el analista/técnico 

que se ha aplicado el 
procedimiento adecuado y que se 

ha seguido de 

forma correcta? 

 

SI 

Los procedimientos que se han 

creado, contienen un formato de 
divulgación firmado por cada 

analista. FR-GH-003 V.2 

 

Realizar re- capacitaciones 

Realizar 

capacitaciones 
continuas 

 

Control de calidad 

 

b) Analizar los datos originales para 
identificar las posibles discrepancias; 

 

 

b) 

 

¿Se verifican todos los datos 

obtenidos para identificar las 

posibles discrepancias? 

 

 

Si 

El coordinador de control de 

calidad, después de revisar los 
cálculos y datos firma el 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

Coordinador de control de 

calidad 
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formato como muestra de que 

es correcta la información 

 

 

c) Verificar todos los cálculos; 

 

 

c) 

 

 

¿Se revisan todos los cálculos? 

 

 

SI 

El coordinador de control de 

calidad, después de revisar los 
cálculos y datos firma el 

formato como muestra de que 

es correcta la información 

 

 

NA 

 

 

NA 

 

Coordinador de control de 

calidad 

 
 

 

 

 

d) Verificar que el equipo usado estaba 

calificado y calibrado su instrumental y 
los ensayos de aptitud del sistema 

fueron realizadas y eran aceptables; 

 
 

 

 
 

 

 

d) 

 
 

 

 

 
¿Se revisa que los equipos usados 

estaban calificados y calibrados y 

que las pruebas de aptitud del 
sistema se realizaron con 

resultados satisfactorios? 

 
 

 

 
 

 

 
SI 

 
 

 

 
 

 

Instructivo creado para la 

calibración y calificación 

de los equipos. 
PG-ME-005 V.4 

A pesar de que el analista 
conoce del procedimiento que 

se lleva a cabo con respecto a 

los resultados fuera de 
especificaciones, cabe anotar 

que la divulgación del 

instructivo aún es insuficiente 

Realizar 

divulgación del 

instructivo IN- GC-
015 V,3 y la 

actualización del 

mismo para conocer 

de manera  concreta 
el trabajo que se 

realiza sobre los 

resultados fuera de 
especificaciones 

 
 

 

 
 

 

Coordinador de control de 

calidad 

 

 

 

 

e) Asegurar que fueron usados los 
reactivos, solventes y sustancias de 

referencia apropiados; 

 

 

 
 

 

e) 

 

 

 

 

¿Los reactivos, solventes y 

sustancias de referencia fueron los 
apropiados? 

 

 

 
 

 

SI 

 

 

 

El coordinador de control de 

calidad, después de revisar 
reactivos, solventes y 

sustancias firma el formato 

como muestra de que es 
correcta la información 

Falta establecer instructivo o 

procedimiento para el manejo 

de solventes , reactivos y 
sustancias de referencia 

Realizar 

creación de 

procedimiento o 

instructivo para 

conocer de manera 

concreta el manejo 

que se le da a los 
reactivos y 

solventes 

 

 

 

 

Coordinador de control de 
calidad 

f) Confirmar que fue usado el material de 
vidrio correcto; y 

 

f) 
¿Se confirma que el material 
volumétrico utilizado fue el 

adecuado? 

 

SI 

Se indica dentro del instructivo, 

y el certificado de fabricante 

junto con la 

calibración del material 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador de control de 

calidad 

g) Asegurar que las preparaciones 

originales de la muestra no se desechen 
hasta que se complete la investigación. 

 

g) 
¿Se conservan las preparaciones de 

la muestra original hasta que la 
investigación de ha completado? 

 

SI 

IN-MA-010 V.6  

Aunque se realiza no está 
establecido dentro del 

instructivo 

Realizar la creación 

de procedimiento o 
de instructivo 

Coordinador de control de 

calidad 

 

 

18.3. La identificación de un error que 

ha causado un resultado aberrante 
invalidará el resultado y será necesario 

el re análisis de la muestra. 

 

 

 

18.3 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

¿Cuándo se detecta un error que ha 

causado un resultado aberrante, se 

invalida el resultado y se reanaliza 
la muestra ? 

 

 

 

SI 

 

Se realiza un re- análisis por 

otro analiza o se envía 
muestra a laboratorios 

externos, donde se anexa el 

informe emitido por dicho 
laboratorio externo. 

MAS-QC-012 V.7 

A pesar de que el analista  

conoce del procedimiento que 

se lleva a cabo con respecto a 
los resultados fuera de 

especificaciones, cabe anotar 
no se ha generado un 

procedimiento para dicho 

procedimiento 

 

 

Realizar la creación 

de procedimiento o 
de instructivo 

 

 
Coordinador de control de 

calidad 

   

 

 

 
 

Se realiza un re- análisis por 
A pesar de que el analista   
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¿Si durante la investigación de un 

resultado dudoso no se detecta 

error, se reanaliza la muestra por 
otro analista calificado? 

MAS-QC-012 V.7 

 

SI 

otro analiza o se envía 

muestra a laboratorios 
externos, donde se anexa el 

informe emitido por dicho 

laboratorio externo. 

MAS-QC-012 V.7 

conoce del procedimiento que 

se lleva a cabo con respecto a 
los resultados fuera de 

especificaciones, cabe anotar 

no se ha generado un 
procedimiento para dicho 

procedimiento 

Realizar la creación 

de procedimiento o 

de instructivo 

Coordinador de control de 

calidad 

   

 

¿Si el resultado no es concluyente 

se realiza un ensayo de 

confirmación por otro método si 
estuviera disponible? 

 

 

 

SI 

 

Se realiza un re- análisis por 

otro analiza o se envía 
muestra a laboratorios 

externos, donde se anexa el 

informe emitido por dicho 
laboratorio externo. 

MAS-QC-012 V.7 

A pesar de que el analista  

conoce del procedimiento que 

se lleva a cabo con respecto a 
los resultados fuera de 

especificaciones, cabe anotar 
no se ha generado un 

procedimiento para dicho 

procedimiento 

 

 

Realizar la creación 

de procedimiento o 
de instructivo 

 

 

Coordinador de control de 

calidad 

Los resultados dudosos pueden ser 

invalidados sólo si fueron debidos a un 
error identificado. A veces el resultado 

de la investigación no es concluyente –

sin ninguna causa obvia que pueda ser 
identificada– en cuyo caso un ensayo de 

confirmación debe ser realizado por 

otro analista que debe ser al menos tan 
competente y experimentado en el 

procedimiento de ensayo como el 

analista original. Un valor similar 
indicaría un resultado fuera de 

especificación. Sin embargo, se puede 

aconsejar una nueva confirmación 
usando otro método validado, si 

estuviera disponible. 

  

 
 

 

 
 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

 

 
 

 

 
 

 

SI 

 

 
 

 

 

Existe un procedimiento o 
directriz oficializado en el 

sistema de gestión documental 

de la compañía para el manejo 
de resultados fuera de 

especificación. 

MAS-QC-012 V.7 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 
 

 

N.A 

 

 
 

 

 

 

control de calidad 

18.4. Debe existir un POE para la 

realización de una investigación de un 
resultado fuera de especificación del 

ensayo. El POE debe proporcionar una 

guía clara del número de re análisis 
permitidos (basándose en principios 

estadísticos sólidos). Todas las 

investigaciones y sus conclusiones 
deben ser registradas. En el caso de un 

error, cualquier acción correctiva 

tomada y cualquier medida preventiva 
introducida deben ser registradas e 

implementada. 

 

 
 

 

 
18.4 

 

 

 

Procedimiento de manejo de RFE 

¿Dispone el laboratorio de un 

procedimiento para realizar la 

investigación de un resultado fuera 
de especificaciones? 

 

 
 

 

 
SI 

 

 

 

Existe un procedimiento o 

directriz oficializado en el 
sistema de gestión documental 

de la compañía para el manejo 
de resultados fuera de 

especificación. 

MAS-QC-012 V.7 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

 
N.A 

 

 
 

 

Coordinador de control de 
calidad 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 228 
 

   

 

¿Indica este procedimiento, el 

número de re análisis permitidos? 

 

 

SI 

Se encuentra establecido en el 

procedimiento o directriz 

oficializado en el sistema de 
gestión documental de la 

compañía para el manejo de 

resultados fuera de 
especificación 

MAS-QC-012 V.7 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Coordinador de control de 

calidad 

  
¿Se registran todas las 
investigaciones y conclusiones? 

 

SI 

Los analistas se 

encuentran capacitados 

para identificar o 
registrar los RFE. 

 

N.A 

 

N.A 

Coordinador de control de 

calidad 

   

¿Se documentan e implementan en 

el caso de confirmar un error las 
acciones correctivas y/o 

preventivas? 

 

 

SI 

Los analistas se encuentran 
capacitados para identificar o 

registrar los RFE, junto con la 

coordinadora de Control de 
Calidad. 

MAS-QC-012 V.7 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Coordinador de control de 

calidad 

 

18.5. Todos los resultados individuales 
(todos los datos de ensayos) con 

criterios de aceptación deben 

informarse. 

 

 
18.5 

 

¿Se informan todos los resultados 
acompañados de los criterios de 

aceptación correspondientes? 

 

 
SI 

Los analistas reportan los 

resultados acompañados de las 
especificaciones dadas por la 

tecnica, según lo establecido 

en el 
Instructivo. 

MAS-QC-012 V.7 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

Coordinador de control de 

calidad / Analistas 

 

18.6. Todas las conclusiones deben ser 

registradas en la hoja de trabajo 

analítico (ver parte tres, sección 15) por 
el analista y firmadas por el supervisor. 

 

 

 

18.6 

 

 

¿La hoja de trabajo analítico 

contiene todas las conclusiones del 

analista y la firma del supervisor? 

 

 

 

SI 

La hoja de datos primario u 

hojas de trabajo analítico 
contienen los datos registrados 

en el análisis y espacio de 

observaciones y se encuentra 
un recuadro especializado para 

la firma del supervisor y/o 

coordinador. 

MAS-QC-012 V.7 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

Control de Calidad 

 

Nota: Se dispone de mayor 

orientación sobre la evaluación e 

informe de los resultados de los 

ensayos en los siguientes documentos: 

       

-- Guía elaborada por la 

Administración de Alimentos y 

Medicamentos de los Estados Unidos 

(5). 

       



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 229 
 

-- Guía elaborada por la Red Europea de 

Laboratorios Oficiales de Control de 

Medicamentos (OMCL) (28). 

       

Informe de análisis        

18.7. El informe de análisis es una 

recopilación de los resultados y 

establece las conclusiones del análisis 

de una muestra. Debe ser: 

 

 

18.7 

 

¿Es el informe de análisis 

emitido por el laboratorio y está 

basado en la hoja de trabajo 

analítico? 

     

a) Emitido por el laboratorio; y a) 
 

SI 
Formato de Certificado de 

análisis y 

hoja de trabajo analítico. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

NA NA 
Control de 

Calidad 

b) Basado en la hoja de trabajo analítico 

(ver 

Parte tres, sección 15). 

b) 
 

SI 
Formato de Certificado de 

análisis y 

hoja de trabajo analítico. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

NA NA 
Control de 

Calidad 

18.8. Cualquier modificación al 

informe de análisis original 

requerirá la emisión de un nuevo 

documento corregido. 

 

 

 

18.8 

 

 
¿Se emite un nuevo documento 

ante cualquier corrección en el 

informe de análisis original? 

 

 

 

SI 

Cuando hay que generar 

complementos a análisis ya sea 
por actualización de la 

monografía y existencias de la 
materia prima en la compañía 

o por solicitud de asuntos 

regulatorios se expide un 
nuevo certificado con los 

análisis complementarios que 

apliquen. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 
de calidad\Archivo Producto 

Terminado 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

 

Control de Calidad 

18.9. Los límites de contenido 

farmacopéicos se establecen teniendo 

en cuenta la incertidumbre de la 
medición, y la capacidad de producción 

y los criterios de aceptación de un 

resultado analítico deben ser 
predefinidos. Bajo las reglas aplicadas 

actualmente, ni las farmacopeas ni las 

autoridades nacionales reguladoras de 
medicamentos requieren que el valor 

encontrado sea expresado con su 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

18.9 

 

 

 
 

 

 

Procedimiento de análisis de 

productos dudosos o fraudulentos 
¿Se indica la incertidumbre cuando 

se informan los resultados de un 

análisis de investigación (producto 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
SI 

 

 

 
 

 
 

 

 

Se indica la incertidumbre 

cuando se informan los 
resultados, y se estipula en 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
N.A 

 

 

 
 

 
 

 

 

Control de Calidad 
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incertidumbre expandida asociada en 

los ensayos de conformidad. Sin 
embargo, al comunicar los resultados de 

los ensayos de investigación, aunque el 

objetivo principal sea identificar una 
sustancia en la muestra, se puede 

requerir también una determinación de 

su concentración, en cuyo caso la 
incertidumbre estimada debería 

también ser proporcionada. 

sospechoso, ilegal o falsificado? instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 
de calidad\Archivo Producto 

Terminado 

18.10. La incertidumbre de la medición 

se puede estimar de diferentes formas, 
ej.: 

 

18.10 

Procedimiento para estimar la 

incertidumbre en la medición 
¿Cómo se estima la 

incertidumbre de 

medición? 

 

SI 

Se indica la incertidumbre 

cuando se informan los 
resultados por los analistas , y 

se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 
de calidad\Archivo Producto 

Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Validaciones 

a) Mediante la preparación de un 

presupuesto de incertidumbre 
(uncertainty budget ) para cada 

componente de incertidumbre 

identificado en un procedimiento 
analítico (enfoque de abajo hacia 

arriba); 

 

 

a) 

  

 

SI 

 

Se indica la incertidumbre 

cuando se informan los 
resultados por los analistas , y 

se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 

Terminado 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de Calidad / 

Validaciones 

 
b) A partir de los datos de validación y 

gráficos de control (29 ); y 

 
b) 

  

SI 

Se indica la incertidumbre 
cuando se informan los 

resultados por los analistas , y 

se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 
Validaciones 

c) A partir de los datos obtenidos de 
ensayos de competencia o ensayos en 

colaboración (enfoque de arriba hacia 

abajo). 

 
c) 

  

SI 

Se indica la incertidumbre 
cuando se informan los 

resultados por los analistas , y 

se estipula en instructivo. 

Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 
Validaciones 

Nota: Se puede encontrar mayor 
orientación en varias guías (9 , 10 , 30 , 

31, 32 ). 

   

SI 

Se indica la incertidumbre 

cuando se informan los 

resultados por los analistas , y 
se estipula en instructivo 

 

N.A 

 

N.A 

Control de Calidad / 

Validaciones 
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Ruta: \\192.168.90.12\control 

de calidad\Archivo Producto 
Terminado 

Contenido del informe de análisis        
18.11. El informe de análisis debe 

proporcionar la información siguiente: 
 

18.11 

Informe analítico para 

resultados de investigación. 

¿Incluye en informe de análisis 

la siguiente información? 

     

a) El número de registro de la muestra del 

laboratorio; 
a) 

¿Número de registro asignado a la 

muestra del laboratorio? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de 

Análisis.  

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

b) El número de informe del ensayo del 

laboratorio; b) ¿Número de informe de análisis? SI 
Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) El nombre y dirección del laboratorio 

que analiza la muestra; c) 
¿Nombre y dirección del 

laboratorio que analiza la muestra? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) El nombre y dirección del solicitante 

del análisis; d) 
¿Nombre y dirección de quien 

origina la solicitud de análisis? 
SI El formato reporta esta 

información. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

e) El nombre, descripción y número de 

lote de la muestra, cuando corresponda; 

 

e) 
¿Nombre, dirección y número del 

lote de la muestra, cuando 

corresponda? 

 

SI 
Formato para realizar 

certificado de 

análisis. FR-QC-
218 V.4 

 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

f) Una introducción que proporciona los 

antecedentes y el propósito de la 

investigación; 

 

f) 

¿Una introducción que proporcione 

los antecedentes y el propósito de 
la investigación? 

 

N.A 

 

Formato para realizar 

certificado de analisis FR-QC-
218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

g) Una referencia a las especificaciones 

usadas para analizar la muestra o una 
descripción detallada de los 

procedimientos empleados (muestra 

para análisis de investigación), 
incluyendo los límites; 

 

 

g) 

¿Referencia a las especificaciones 

aplicadas en el análisis de la 
muestra o una descripción detallada 

de los procedimientos empleados, 

incluyendo los límites? 

 

 

SI 

 

 
Formato para realizar 

Certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 
Control de calidad 

h) Los resultados de todos los ensayos 
realizados, o los resultados numéricos 

con la desviación estándar de todos los 

ensayos realizados (si corresponde); 

 

 

h) 

¿Los resultados de todos los 
análisis realizados o los resultados 

numéricos con la desviación 

estándar de todos los análisis 
realizados (si procede)? 

 

 

SI 

 
Se encuentran registrados en 

las hojas de trabajo. 

FR-QC-218 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
Control de calidad 
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i) Una discusión de los resultados 

obtenidos; 
i) 

¿Una discusión de los resultados 

obtenidos? 
SI El formato reporta esta 

información. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

 

j) Una conclusión sobre si la muestra fue 

encontrada o no, dentro de los límites de 
las especificaciones usadas, o para una 

muestra de los ensayos de investigación, 

la sustancia o ingrediente identificado; 

 

 

 

j) 

¿Una conclusión en relación de si 

la muestra cumple o no los límites 

de las especificaciones 

empleados, o para una muestra 
empleada en un análisis de 

investigación, las sustancia(s) o 

ingrediente(s) identificados? 

 

 

 
SI 

 

 
Formato para realizar 

certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 
Control de calidad 

k) La fecha cuando fue (fueron) 

completado 

el(los) ensayo; 

k) 
¿La fecha en que los análisis se han 

finalizado? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

l) la firma del jefe del laboratorio o 

persona 

autorizada; 

l) 
¿La firma del jefe del laboratorio o 

persona autorizada? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

m) El nombre y dirección del fabricante 

original y, si corresponden, los del re 
envasador y/o distribuidor; 

 

m) 

¿Nombre y dirección del fabricante 

originario y, si procede, el del re 
envasador y/o distribuidor? 

 

SI 
Únicamente se reporta nombre 

del fabrícate y /o 

proveedor. 

FR-QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

n) Si la muestra cumple o no con los 

requisitos; n) 
¿Si la muestra cumple o no con los 

requisitos? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de Calidad. 

o) La fecha en la cual se recibió la 

muestra; 
o) 

¿La fecha en la que se recibió la 

muestra? 
SI 

Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de Calidad. 

p) La fecha de vencimiento o fecha de re 

análisis, si corresponde; y p 
¿La fecha de vencimiento/ re-

análisis, 

si procede? 

SI 
Formato para realizar 

certificado de 

Análisis. 

FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de Calidad. 

q) Una declaración que indique que el 

informe del análisis, o cualquier parte del 
mismo, no puede ser reproducido sin la 

autorización del laboratorio. 

 

 

q 

¿Una declaración indicando que el 

informe de análisis, o una parte del 
mismo, no pueden ser reproducidas 

sin autorización del laboratorio? 

 

 

SI 

Se establece sello para 

manejar texto "Copia 
Controlada" lo cual refiere a 

que no se pueden reproducir 

sin autorización del 
laboratorio. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

Control de calidad 

19. Certificado de análisis 19       

19.1. Se prepara un certificado de 

análisis para cada lote de una 
  

Formato certificado analítico que 
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sustancia o producto y por lo general, 

contiene la información 

siguiente: 

19.1 
incluya todos los ítems que 

apliquen 

a) El número de registro de la muestra a) 
¿Registra número de registro de la 

muestra? 
SI Se indica en el certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

b) La fecha de recepción; b) Indica la fecha de recepción? SI Se indica en el certificado de 
análisis. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

c) El nombre y dirección del laboratorio 

que 

analiza la muestra; 

c) 
Indica el nombre y dirección del 

laboratorio que analiza la muestra? 
SI 

Cumple para los análisis 

enviados a 

externos. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

d) El nombre y dirección del solicitante 

del análisis; d) 
Registra el nombre y dirección del 

solicitante del análisis; 
SI Se indica en el certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

e) El nombre, descripción y número de 

lote de la muestra, cuando corresponda; e) 
Registra el nombre, descripción y 

número de lote de la muestra? 
SI Se indica en el certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4 
N.A N.A 

Control de 

calidad 

f) El nombre y dirección del fabricante 
original 

y, si corresponde, los del re envasador y/o 

distribuidor; 

 

f) 

Indica el nombre y dirección del 
fabricante original y, si 

corresponde, los del re envasador 

y/o distribuidor? 

 

SI 
Únicamente nombre de 
fabricante y de proveedor. FR-

QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

g) La referencia a la especificación usada 

para 

analizar la muestra; 

g) 
La referencia a la especificación 

usada 

para analizar la muestra 

SI Se indica en el certificado de 

análisis. FR-QC-218 V.4  

N.A N.A 
Control de 

calidad 

 

h) Los resultados de todos los ensayos 
realizados (media y desviación estándar, 

si corresponde) con los límites 

establecidos; 

 

 

h) 

¿Se genera resultados de todos 

los ensayos realizados (media y 

desviación estándar, si 
corresponde) con los límites 

establecidos? 

 

 

SI 

 
Se indica en el certificado de 

análisis y el informe final. FR-

QC-218 V.4 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 
Control de calidad 

i) Una conclusión sobre si la muestra fue 

encontrada o no, dentro de los límites de 

la 
especificación; 

 

i) 

Una conclusión sobre si la muestra 

fue encontrada o no, dentro de los 

límites 
de la especificación; 

 

SI 
Se indica en el certificado de 

análisis y el informe final. FR-
QC-218 V.4 

 

N.A 

 

N.A 
Control de calidad 

j) La fecha de vencimiento o re análisis, 

si 

corresponde; 

j) 
Indica la fecha de vencimiento o re 

análisis, si corresponde; 
SI 

Se indica en el certificado de 

análisis y el informe final. FR-

QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

k) La fecha en que se completó el ensayo; 
y 

k) 
Indica La fecha en que se completó 

el ensayo? 
SI 

Se indica en el certificado de 

análisis y el informe final. FR-

QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

l) La firma del jefe del laboratorio o 

persona 

autorizada. 

l) 
Se genera la firma del jefe del 

laboratorio o persona autorizada? 
SI 

Se indica en el certificado de 

análisis y el informe final. FR-

QC-218 V.4 

N.A N.A 
Control de 

calidad 

Nota: El Comité de Expertos sobre 

Especificaciones de la OMS adoptó la 

Guía sobre certificado de análisis 
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modelo en su reunión trigésimo sexta 

(3). 

20. Muestras retenidas 20       

20.1. Las muestras deberían ser 

retenidas según lo establecido por la 

legislación o por el solicitante del 
análisis. Debería haber suficiente 

cantidad de muestras retenidas para 

permitir por lo menos dos res análisis. 

La muestra retenida se debe mantener en 

su 

envase original. 

 

 

 

20.1 

 
Procedimiento de manejo de 

muestras de retención ¿Conserva el 

laboratorio muestras en 
conformidad con la legislación o 

con quien solicita el análisis? 

 

 

 
SI 

 

Bases de datos materia prima , 

en bases de datos queda 

registrado el lugar del 
almacenamiento de las muestras 

de retención 

 

 

 
N.A 

 

 

 
N.A 

 

 

aseguramiento y control de 

calidad 

   

 

¿La cantidad es suficiente para 
permitir re análisis? 

 

 

SI 

En los casos de materias primas 
controladas se guarda poca 

cantidad de MP, pero se 

realizan los correspondientes 
cálculos para conservar la 

cantidad necesaria para 

re análisis. 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

control de calidad 

   

¿Las muestras son mantenidas en 
su envase original? 

 

 

SI 

Son conservadas en el envase 
original, siempre y cuando el 

envase cumpla con las 

características para 
salvaguardar las características 

de la 

muestra 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

control de calidad 

Parte cuatro. Seguridad -       

21. Reglas generales 21       

21.1. Para cada miembro del personal 
deben estar disponibles las instrucciones 

generales y específicas de seguridad que 

reflejen el riesgo identificado, y deben 
complementarse con regularidad según 

corresponda (ej.  con material escrito, 

exhibición de carteles, material 
audiovisual y seminarios ocasionales). 

 

 

 

 

 

21.1 

 
 

 

 
Procedimiento de seguridad en 

el laboratorio, Dotación y EPP, 

Plan de capacitación , fichas de 
seguridad 

 
 

 

 

 

SI 

 
 

 

 

Se encuentra el 

correspondiente 

Instructivo 

FR-GH-032 V.2 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

 

N.A 

 
 

 

 

control de calidad 

21.2. Las reglas generales para el 

trabajo seguro, en conformidad con 

las regulaciones nacionales y los 

POE, incluyen normalmente los 

siguientes requisitos: 

 

 

 

21.2 

      

a) Las hojas con datos de seguridad deben 

estar disponibles para el personal antes de 
realizar los análisis; 

 

a) 

Organización y actualización de 
fichas de seguridad de reactivos y 

materias primas 

 

SI 

 

Carpeta hojas de seguridad 

 

N.A 

 

N.A 

aseguramiento y control de 
calidad 
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b) Debe estar prohibido fumar, comer y 

beber en el laboratorio; 

 

b) 

Procedimiento de seguridad en 

el 

laboratorio - ingreso de personal 
- señalización en el laboratorio 

 

SI 
Instructivo de ingreso a planta 

IN-PS 0005 

 

N.A 

 

N.A 
control de calidad 

c) El personal debe estar familiarizado 

con el uso de equipos contra incendios, 

incluyendo extintores, mantas de 
incendios y máscaras de gas; 

 

c) 

 

Programa de capacitación en 

seguridad industrial 

 
SI 

Capacitaciones por parte de 

seguridad industrial de forma 

periódica (anual) y en la 
inducción. 

IN-MT-022 V.4 

 

N.A 

 

N.A 

aseguramiento y control de 

calidad 

 

d) El personal debe usar batas de 
laboratorio u otra ropa protectora, 

incluyendo protección de ojos; 

 

 

d) 

Uniformes apropiados y gafas de 

seguridad en todo momento dentro 

del laboratorio, elementos 
adicionales para actividades más 

riesgosas 

 

 

SI 

 

Constancia suministros de 
dotación y elementos de 

protección FR-RH 102 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

Gestion humana / control 

de calidad 

e) Se debe tener especial cuidado con el 

manejo, por ejemplo, de sustancias 
altamente potentes, infecciosas o 

volátiles, según 

corresponda; 

 

e) 
Procedimiento de seguridad en el 

laboratorio - Capacitación y 
Entrenamiento 

 

SI 

 

Se encuentra el Instructivo 
IN-GC 2005 

 

N.A 

 

N.A 

 

control de calidad 

f) Las muestras altamente tóxicas y/o 
genotóxicas deben ser manejadas en una 

instalación diseñada especialmente para 

evitar 
el riesgo de contaminación; 

 

f) 

  

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

N.A 

 

Control de calidad 

g) Todos los envases de sustancias 
químicas deben estar completamente 

etiquetados e incluir advertencias 

destacadas (ej., “veneno”, “inflamable”, 
“radioactivo”), cuando 

corresponda; 

 

 
g) 

 

Procedimiento de manejo de 

reactivos - Procedimiento de 
manejo de  estándares 

 

 
SI 

 
Se encuentra el 

correspondiente 

Instructivo 

 

 
N.A 

 

 
N.A 

 

 
Control de calidad 

h) Los cables y equipos eléctricos, 

incluyendo refrigeradores, deben estar 

provistos de aislamiento adecuado y 

ser a prueba de chispas; 

 

 

 

h) 

 

 

 

INSTALACIONES 

     

i) Se deben observar reglas de seguridad 

en el manejo de cilindros de gases 

comprimidos, y  el personal debe estar 
familiarizado con los códigos de 

identificación por color; 

 

 

i) 

 

Instructivos y pictogramas en área 
de gases y almacenamiento de los 

consumibles de esta área 

 

 

SI 

 

Programación de horarios 
permite que el personal no 

realice trabajos solos. 

PG-QC-008 

 

 

N.A 

 

 

N.A 

 

 

Control de calidad 

j) El personal debe ser consciente de la 

necesidad de evitar que un individuo 

trabaje solo en el laboratorio; y 

 

j) 

Procedimiento de seguridad 

en el laboratorio - ingreso de 

personal - 
señalización en el laboratorio 

 

SI 

Programación de horarios 

permite que el personal no 

realice trabajos 
solos. 

PG-QC-008 

 

N.A 

 

N.A 

 

Control de calidad 
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k) Se deben proporcionar materiales de 

primeros auxilios y el personal debe 
estar instruido en técnicas de primeros 

auxilios, cuidados de emergencia y uso 

de antídotos. 

 

 

 

k) 

 

 

 

Ubicación de botiquines, 
camillas - Establecer brigada de 

emergencia 

 

 

 

SI 

Se cuenta con personal 

perteneciente a la brigada de la 

empresa capacitados en 
primeros auxilios, además todo 

el personal de laboratorio 

cuenta con la formación 
correspondiente para actuar en 

caso de emergencia, todos 

tienen acceso 

al botiquín. 

FR-GH-033 V.1 

 

 

 

N.A 

 

 

 

N.A 

 

 

 

Control de calidad  

 
 

 

21.3. Se debe disponer de ropa 

protectora, incluyendo protección de 

ojos, máscaras y guantes. Deberían 

instalarse duchas de agua. Se deben usar 
bulbos de succión de goma para pipetas 

manuales y sifones. El personal debe 

estar instruido en el manejo seguro del 
material de vidrio, reactivos corrosivos 

y solventes, y particularmente en el uso 

de envases de seguridad o canastillas 
para evitar el derrame del contenido de 

los envases. Se deben dar las 

advertencias, precauciones e 
instrucciones para el trabajo con 

reacciones violentas, incontrolables o 
peligrosas, cuando se manejen reactivos 

específicos (ej. mezclas de agua con 

ácidos, o acetona – cloroformo y 
amoníaco) productos inflamables, 

agentes oxidantes o radioactivos, y 

especialmente productos biológicos 
tales como agentes infecciosos. Se 

deberían usar solventes exentos de 

peróxidos. El personal debe estar en 
conocimiento de los métodos para la 

eliminación segura de productos 

corrosivos o peligrosos no deseados por 
neutralización o desactivación y de la 

necesidad de la eliminación completa y 

segura del mercurio y sus sales. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

21.3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Procedimiento de 

seguridad en el laboratorio 

- Manejo transporte y 

almacenamiento de 

reactivos - Manejo y 

disposición de residuos 

peligrosos - manejo y 

verificación de duchas de 

emergencia y lavaojos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1, Se encuentra el 

Instructivo 2, 

Certificado de 

análisis de los 

solventes. 

PG-AM-002 V.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Control de calidad 

21.4. Los productos venenosos o 

peligrosos deben ser individualizados y 

etiquetados apropiadamente, pero no 
debe darse por sentado que todos los 

otros productos químicos y biológicos 
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son seguros. Se debe evitar el contacto 

innecesario con los reactivos, 
especialmente solventes y sus vapores. 

El uso de productos carcinógenos y 

mutágenos como reactivos debe ser 
limitado o totalmente excluido si es 

requerido por las regulaciones 

nacionales. El reemplazo de solventes y 
reactivos tóxicos por materiales menos 

tóxicos o la reducción de su uso debe ser 

siempre el objetivo, en particular cuando 
se desarrollan nuevas técnicas. 

 

 

 

 

21.4 

 

 

 

Listado de ensayos no 

realizados en el 

laboratorio 

 

 

 

 

SI 

 

 

1, Se encuentra el 

Instructivo IN-GC 2005 

2, Certificado de análisis 

de los solventes 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

N.A 

 

 

 

 

Control de calidad 
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14.7 Anexo 7. Informe de apertura y cierre de auditoria final del cumplimiento BPL. 

INFORME DE AUDITORIA  

PROCESO 

AUDITADO: 

Cumplimiento de las buenas prácticas de laboratorio según resolución 3619 

del 2013 

 

FECHA DE 

AUDITORÍA: 

27/05/2019 – 30/05/2019 

 

AUDITADOS (Área): Control de calidad, Aseguramiento de calidad, Metrología, Validaciones 

 

AUDITORES (Nombre 

y Cargo): 

Diana Mesa / Analista de documentación 

Tatiana Rodriguez / analista de documentación 

                        

OBJETIVO DE LA 

AUDITORIA: 

 

Realizar Diagnóstico por medio de una auditoria interna para cumplimiento de la 

resolución 3619 del 2013 en el laboratorio de control de calidad. 

 

ALCANCE: Todos los ítems de la resolución 3619 del 2013 verificados en la empresa 
 

 

FECHA Y RESULTADOS DE LA 

AUDITORIA ANTERIOR: 

26/03/2019 – 29/03/2019 

No cumplimiento en los ítems de la norma: 

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de manera 

que cumpla los requisitos establecidos en estas guías. 

e) Los procedimientos generales internos de gestión de 

calidad; 

3.1. La documentación es una parte esencial del sistema de 

gestión de calidad. El laboratorio debe establecer y mantener 

procedimientos para controlar y revisar todos los documentos 

(tanto generados internamente como provenientes de origen 

externo) que forman parte de la documentación de calidad. Se 

debe establecer una lista maestra y estar disponible 

fácilmente, para identificar el estado de la versión actual y la 

distribución de los documentos. 

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con la 

educación, capacitación, conocimiento técnico y experiencia 

necesaria para sus funciones asignadas. 

i) Todos los miembros clave del personal del laboratorio 

tengan la competencia necesaria para las funciones requeridas 

y sus calificaciones reflejen sus responsabilidades; 
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c) Los analistas, quienes deben ser graduados en farmacia, 

química analítica, microbiología u otras materias pertinentes 

con el requisito de conocimiento, destreza y habilidad para 

ejecutar adecuadamente las tareas asignadas por la gerencia y 

para supervisar al personal técnico; 

e) El tamaño de la muestra; 

f) Referencias a procedimientos específicos para cada ensayo; 

m) Mantener una colección actualizada de todas las 

especificaciones y documentos relacionados (papel o 

electrónico) usado en el laboratorio; y 

15.5. La hoja de trabajo analítico debe suministrar la 

información siguiente: 

b) Número de página, incluyendo el número total de páginas 

(incluyendo los anexos); 

15.9. La especificación necesaria para evaluar la muestra 

puede ser la que figura en la solicitud de análisis o en las 

instrucciones maestras de producción. Si no se dan 

instrucciones precisas, puede usarse la especificación de la 

farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su defecto, 

la especificación del fabricante aprobado oficialmente u otra 

especificación reconocida a nivel nacional. Si no se dispone 

de un método adecuado: 

15.10. Para especificaciones oficiales debe disponerse de la 

versión vigente de la farmacopea pertinente. 

17.3. Información detallada sobre los requisitos de la 

farmacopea oficial se indican por lo general en las 

advertencias generales y monografías específicas de la 

farmacopea correspondiente. Los procedimientos de ensayo 

deben describirse en detalle y proporcionar información 

suficiente para permitir a analistas apropiadamente 

capacitados realizar el análisis de manera confiable. Se deben 

cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando están 

definidos en el método. Cualquier desviación del 

procedimiento de ensayo debe ser aprobada y documentada. 

DIAGNOSTICO MARZO 2019 

CUMPLIMIENTO BPL 

CUMPLE 94,42% 

NO CUMPLE 3,13% 

NO APLICA 2,46% 
 

 

DOCUMENTOS DE 

REFERENCIA: 
Resolución 3619 del 2013 
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HALLAZGOS 

DE LA 

AUDITORIA 

Cumplimiento con los ítems de la resolución 3619:2013 

2) OBSERVACIONES PARA LA 

MEJORA: 

Mantener la documentación actualizada de acuerdo a los 

procesos 
 

3) DECLARACIÓN DE CUMPLIMIENTO 

DE DESEMPEÑO EN %: 
DIAGNOSTICO 2019 CUMPLIMIENTO BPL 

CUMPLE 97,54% 

NO CUMPLE 0,00% 

NO APLICA 2,46% 
 

 

4) OPORTUNIDADES DE MEJORA / NO 

CONFORMIDAD 

NA 

 

CONCLUSIONES: 

Para atender la auditoria por parte del INVIMA se cuenta con cumplimiento de la resolución 3619:2013 

según auditoria interna 

Auditado 

 

Paula Amaya 

Auditor 

Diana Mesa 

Tatiana Rodriguez 

Fecha de Recepción del informe 

 

30/05/2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

FR-QA-037 

V.2 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 241 
 

14.8 Anexo 8. Listado de las materas primas utilizadas en la fabricación de uso 

farmacéutico. 

Tabla 9 Listado de las materas primas utilizadas en la fabricación de uso farmacéutico 

N° Materia Prima 

1 ACEITE MINERAL LIVIANO TÓPICO 

2 ACEITE MINERAL USP 

3 ACETAMINOFEN 

4 ACETAMINOFEN DC 90% 

5 ACETATO DE ZINC 

6 ACIDO ASCORBICO 

7 ACIDO CITRICO ANHIDRO USP 

8 ACIDO ESTEARICO TRIPLE PRENSADO 

9 ACIDO FUSIDICO 

10 ACIDO LACTICO USP 

11 ACIDO RETINOICO 

12 AGUA PURIFICADA 

13 ALC.CETOESTEARIL.(LANETTE) 

14 ALCOHOL BENCILICO USP  

15 ALCOHOL CETILICO 

16 ALCOHOL ESTEARILICO 

17 ALCOHOL ETILICO 96% 

18 SABOR CEREZA LÍQUIDO REF 1010598 

19 ALMIDON DE MAIZ 

20 ALPRAZOLAM 

21 ANTIAMARGO (UMBITT) 

22 ASPARTAME 

23 ATORVASTATINA CALCICA AMORFA 

24 ATORVASTATINA CÁLCICA TRIHIDRATO USP 

25 ATORVASTATINA CRISTALINA USP 

26 
AVICEL PH 200 (CELULOSA 

MICROCRISTALINA) 

27 AZUCAR REFINADA GRANO FINO 

28 
BACITRACINA DE ZINC NO ESTERIL 

MICRONIZA 

29 BETAHISTINA DICLORHIDRATO 

30 BHA (BUTIL HIDROXIANISOL) 

31 BICARBONATO DE SODIO USP 

32 BIFONAZOL 

33 BOLSA DE SILICA GEL 1,0 

34 BROMHEXINA CLORHIDRATO 
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35 BUDESONIDA 

36 BUTILHIDROXITOLUENO (TOPANOL) 

37 CABERGOLINA EP (X GRAMOS) 

38 CAFEINA ANHIDRA 

39 CAP DURA N 0 CUERPO Y TAPA CARAMELO 

40 CAP N 1 CUERPO Y TAPA AMARILLO 

41 CAP NO 1 CUERPO BLANCO TAPA AZUL 

42 
CAPSULA ESCAR. BLANCO N° 0 NOXPIRIN 

PLUS 

43 CAPSULAS DE GELATINA - NUMERO CERO (0) 

44 CARBAMAZEPINA 

45 CARBIDOPA 

46 CARBOMER 940 (CARBOPOL) 

47 CARBOMERO 934 NF(CARBOPOL REF.934) 

48 CARBONATO DE CALCIO USP 

49 CARBONATO DE MAGNESIO 

50 CARBONATO DE MAGNESIO DC 90 S 

51 CELU. MICRO/CARBOXIME. CELU. SODIC R.591 

52 CELU. MICROCRIS.+ CARBOXI. CELU.  CL 611 

53 CELULOSA MICROCRISTALINA 101 

54 CELULOSA MICROCRISTALINA 102 FMC 

55 CELULOSA MICROCRISTALINA R.102 

56 CELULOSA MICROCRISTALINA 112 

57 CELULOSA MICROCRISTALINA R.200 

58 CERA DE ESTERES DE CETILO (CUTINA CP) 

59 CETIL ESTEARIL ALCOHOL+12 OE (EUM. B1) 

60 CETIL ESTEARIL ALCOHOL+20 OE (EUM. B2) 

61 CETIRIZINA DICLORHIDRATO 

62 CICLONAMINA (ETHAMSYLATE) 

63 CITRATO TRICALCICO TETRAHIDRATADO 

64 CLENBUTEROL  CLORHIDRATO 

65 CLOBETAZOL-17-PROPIONATO 

66 CLONAZEPAM 

67 CLORFENIRAMINA MALEATO 

68 CLORURO DE SODIO USP 

69 CLOTRIMAZOL 

70 CLOZAPINA 

71 CODEINA FOSFATO 

72 COLEPON 30% (GENAPOL LRO) 

73 COLOR AMARILLO FD&C #10 

74 COLOR AMARILLO SUNSET YELLOW 

75 COLOR AMARILLO TARTRAZINA ·5 

76 COLOR AZUL FDYC NO 1 
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77 COLOR AZUL UVA FD&C·2 GIV.6000 

78 COLOR CARAMELO AP 2000CL110CA002 

79 COLOR NARANJA NO 6 CP110NA001 

80 COLOR ROJO ·3 RB.GIV.5000 

81 COLOR ROJO ·4 FRE.RF.GIV.4000 

82 COLOR ROJO FRESA CP130RF003 

83 COLOR ROJO FRESA PUNZO (DISAROMAS) 

84 COLOR ROJO N° 40 (ALLURA) 

85 COLOR ROJO NO.6 CI 16255 

86 COLOR ROJO UVA N° 197 DISAROMAS 

87 COLOR VERDE MENTA 

88 CITICOLINA SODICA  

89 CLORURO DE SODIO USP PARA INYECCION  

90 COMPERLAN KD (COCOAMIDA) 

91 CONDROITINA  SULFATO 

92 COPOVIDONA ( KOLLIDON VA 64) 

93 CREAM  SILK   AL 3870 FRAGANCIA 

94 COLOR VERDE MENTA ·8C 

95 CROSCARMELOSA SODICA 

96 CROSCARMELOSA SODICA (AC-DISOL) 

97 CROSPOVIDONA (KOLLIDON CL) 

98 CROSPOVIDONA XL (POLYPLASDONE XL) 

99 DESONIDA 

100 DEXAMETASONA BASE 

101 DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

102 DICLOFENAC DIETIL AMONIO 

103 DICLOFENAC SODICO 

104 DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (CAB-O-SIL) 

105 COLORANTE ROJO ERITROSINA 

106 DOMPERIDONA 

107 DOXEPINA CLORHIDRATO 

108 EDTA DISODICO 

109 
ENMASCARANTE DE SABOR 1010450 

DISAROMA 

110 CREMOPHOR RH40 

111 EUDRAGIT-E-100 (COPOL.AMINO.METACRIL) 

112 DL ALFA TOCOFEROL USP 

113 EZETIMIBE 

114 FENILEFRINA HCL 

115 FENOFIBRATO MICRONIZADO 

116 
ESOMEPRAZOL MAGNESICO PELLETS AL 

22,5% 

117 EUDRAGIT-L-100 
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118 
FOSFATO DE CALCIO DIBAS. ANHI. 

EMCOMPRES 

119 GABAPENTINA 

120 GENTAMICINA SULFATO 

121 GLICERIL GUAYACOLATO 

122 GLICERINA USP 

123 GLICINA  

124 FOSFATO TRICALCICO 

125 GOMA XANTHAN 

126 HALOPERIDOL 

127 HIDROCLOROTIAZIDA 

128 HIDROQUINONA 

129 HIDROXICINA CLORHIDRATO 

130 HIDROXICLOROQUINA SULFATO 

131 HIPROMELOSA TIPO 2906  (METHOCEL F-4) 

132 HIPROMELOSA TIPO 2910 (METHOCEL E-5) 

133 IBANDRONATO SODICO MONOHIDRATADO 

134 IBUPROFENO 

135 IRBESARTAN 

136 ISOPROPIL MIRISTATO 

137 IVERMECTINA 

138 KETOCONAZOL 

139 FRAGANCIA GVD507 AGV 

140 GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE SODIO 

141 LACA ALUMINICA  FD&C AMARILLA N° 5 

142 LACA ALUMINICA ROJA # 40  

143 LACA ALUMINICA AMARILLA # 6 

144 LACA ALUMINICA FD&C AZUL N°2 

145 COLOR ROJO N° 40 FD&C C.l 16036 

146 LACA ALUMINICA ROJA # 40 (KG) 

147 LACA ROJA NO. 2 

148 LACTOSA EN POLVO MONOHIDRATO 

149 LACTOSA SPRAY DRIED 

150 LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 

151 LEVODOPA 

152 LEVOTIROXINA SODICA (X GRAMOS) 

153 LIDOCAINA BASE 

154 LACA ALUMINICA ROJO 3 

155 L-LEUCINA 

156 LORATADINA 

157 LUDIPRESS BASF A.G (ALEMANIA) 

158 MAGNESIO ESTEARATO 

159 MALTOSA CRISTALINA 
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160 LIDOCAINA CLORHIDRATO 

161 MANITOL USP 

162 MEGLUMINA 

163 MELOXICAM 

164 MELOXICAM (USO INYECTABLE) 

165 
STARCH ALMIDÓN (ALMIDÓN 

PREGELATINIZADO) 

166 MANITOL GRANULADO (PARTECK) 

167 METFORMINA HCL CD 95 % 

168 METILPARABENO (NIPAGINA PURA) 

169 METILPARABENO SOD. (NIPAGINA SOD.) 

170 METIMAZOL 

171 METOXALEM USP 

172 GLICOFUROL ESPECIAL  

173 METRONIDAZOL MICRONIZADO 

174 MONTELUKAST SODICO 

175 MENTA PIPERITA ML110MP010 

176 NIMODIPINO 

177 NITAZOXANIDA 

178 OLANZAPINA 

179 MOSAPRIDA CITRATO DIHIDRATO 

180 OPADRAY 200 PINK 200F140012 

181 OPADRAY 200 PINK 200F140018 

182 OPADRY 200 YELLOW 

183 OPADRY II 85F28751 

184 OPADRY OY-S -7322 BLANCO 

185 OPADRY II 85F99076 COLOR AZUL 

186 OXIDO DE HIERRO ROJO NO.30 

187 PALMITATO ISOPROPILO 

188 PERMETRINA 

189 PLASDONE S-630 (COPOVIDONA) 

190 POLIETILEN GLICOL 6000 

191 OXIDO DE ZINC USP 

192 POLIETILENGLICOL 1450 

193 POLIETILENGLICOL 400 

194 POLISORBATO 60(TWEEN 60) 

195 POLISORBATO 80 (TWEEN 80) 

196 POLIVINILPIRROLIDONA K-30 

197 POLOXAMER 188 (POLOXAMER F-68) 

198 POTASIO FOSFATO MONOBASICO 

199 
POLIMIXINA B SULFATO NO ESTERIL 

MICRONIZ 

200 PROPILENGLICOL 
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201 PROPILPARABENO (NIPASOL PURO) 

202 PROPILPARABENO SOD. (NIPASOL SOD.) 

203 PROPILTIOURACILO 

204 ROSUVASTATINA CALCICA 

205 PRAMOXINA CLORHIDRATO 

206 SABOR A LIMON 1011810 DISAROMAS 

207 SABOR  KOLA  1011409 

208 SABOR CARAMELO SL 330CA213 

209 SABOR CEREZA 1010598  DISAROMAS 

210 SABOR CEREZA AC2046 

211 SABOR CHICLE 1013030 

212 SABOR FRAMBUESA SP330FR025 

213 SABOR FRAMBUESA TRIPLE 80320A 

214 SABOR FRESA 502,223 C POLYAROMAS 

215 SABOR FRESA LIQUIDO  

216 SABOR MANDARINA 1011962 DISAROMAS 

217 SABOR FRESA SP33FR007 

218 SABOR MENTA 781750P 

219 SABOR MIEL POLVO 1012270 DISAROMAS 

220 SABOR MIEL SOLUBLE LUCTA 80330A 

221 SABOR MORA LIQUIDO SL330M0061 

222 SABOR NARANJA MIEL AF5812 

223 SABOR NARANJA POLVO 1012451 DISAROMAS 

224 SABOR NARANJA POLVO 1012448 DISAROMAS 

225 SABOR PANELA LIMON AD 2584 

226 SABOR TUTTY FRUTTY FL 1969 CPL 

227 SABOR UVA 1013096 DISAROMAS 

228 SABOR TUTYFRUTI SP330TF003 

229 SABOR UVA LIQUID RF SL330UV001 

230 SACARINA SODICA 

231 SACAROSA 

232 SABOR UVA LIQUIDO REF.284277 

233 SERTRALINA HCL 

234 SILICONA 345 

235 SIMVASTATINA 

236 SODIO BENZOATO 

237 SILDENAFIL CITRATO 

238 SODIO FOSFATO DIBASICO 

239 SODIO HIDROXIDO USP 

240 SODIO LAURIL SULFATO 

241 SODIO METABISULFITO 

242 SODIO SULFITO ANHIDRO 

243 SORBITAN MONOESTEARATO(SPAN 60) 
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244 SORBITOL (SOLUCIÓN AL 70% ) 

245 SORBITOL EN POLVO 

246 SORBITOL SOLUCIÓN NO CRISTALIZANTE 

247 SUCRALOSA 

248 SODIO CITRATO 

249 SULFATO DE NEOMICINA USP 

250 TALCO USP 

251 TITANIO DIOXIDO ANATASE 

252 SUMATRIPTAN SUCCIONATO 

253 TIZANIDINA HCL 

254 TRIETANOLAMINA USP 

255 VALPROATO SODICO 

256 TRAMADOL HCL 

257 VITAMINA D3 (KG) 

258 COLOR ROJO PUNZO 4R 

259 LACA AZUL N° 2 (AZUL INDIGOTINA)  

260 ZOPICLONA (SP) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 248 
 

14.9 Anexo 9. Listado de las técnicas analíticas de materia prima por actualización según 

la revisión de la USP 42. 

Tabla 10 Listado de las materas primas que hay que actualizar según la revisión de la USP 42. 

 

 

 

 

N° Materia Prima
REVISIÓN DE CAMBIO SEGÚN 

ACTUALIZACIÓN USP 42
CODIGO Versión 

20 SODIO METABISULFITO Cambia TMP-QC-240 4

19 METOXALEM USP Cambia TMP-QC-170 4

18 LORATADINA Cambia TMP-QC-156 5

17 LEVODOPA Cambia TMP-QC-151 6

14 GLICINA Cambia TMP-QC-123 3

13 GLICERIL GUAYACOLATO Cambia TMP-QC-121 3

12 GABAPENTINA Cambia TMP-QC-119 4

11 FOSFATO DE CALCIO DIBAS. ANHI. EMCOMPRES Cambia TMP-QC-116 3

9 DL ALFA TOCOFEROL USP Cambia TMP-QC-105 5

8 DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO Cambia TMP-QC-101 6

7 CELULOSA MICROCRISTALINA R.200 Cambia TMP-QC-057 6

6 CELULOSA MICROCRISTALINA 112 Cambia TMP-QC-055 4

5 CELULOSA MICROCRISTALINA R.102 Cambia TMP-QC-054 9

4 CELULOSA MICROCRISTALINA 102 FMC Cambia TMP-QC-054 9

3 CELULOSA MICROCRISTALINA 101 Cambia TMP-QC-053 5

2 BHA (BUTIL HIDROXIANISOL) Cambia TMP-QC-030 3

1 BETAHISTINA DICLORHIDRATO Cambia TMP-QC-029 4

14 HIPROMELOSA TIPO 2910 (METHOCEL E-5) Cambia TMP-QC-132 6

14 HIPROMELOSA TIPO 2906  (METHOCEL F-4) Cambia TMP-QC-131 6
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14.10 Anexo 10. Listado de productos con registro sanitario de medicamentos vigentes en la 

compañía. 

Tabla 11 Listado de productos con registro sanitario de medicamentos vigentes en la compañía. 

No. PRODUCTO TERMINADO 
MODALIDAD DEL 

REGISTRO SANITARIO 
FABRICACIÓN  

4 ACETAMINOFEN  1 G  TABLETAS FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

6 ACETAMINOFEN 500 mg TABLETAS FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

7 

ACETAMINOFEN   

FENILEFRINA CLORHIDRATO   

LORATADINA TABLETAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

8 
ACETAMINOFEN  

JARABE 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

9 

ACETAMINOFEN   

CAFEINA 

TABLETAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

10 

ACETAMINOFEN ACETAMINOFEN DC 

90% (EQUIVALENTE A 

ACETAMINOFEN) 

FOSFATO DE CODEINA  

 TABLETAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

11 

ACETAMINOFEN DC 90% 

(EQUIVALENTE A ACETAMINOFEN) 

FOSFATO DE CODEINA  TABLETAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

12 

ACETAMINOFEN DC 90% 

(EQUIVALENTE A ACETAMINOFEN) 

FOSFATO DE CODEINA 

TABLETAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

14 

ACETAMINOFEN   

CAFEINA ANHIDRA 

TABLETAS RECUBIERTAS 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

15 
HALOPERIDOL 

 10 mg TABLETAS RECUBIERTAS 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

16 
HALOPERIDOL 

5 mg / mL SOLUCIÓN INYECTABLE 
FABRICAR - VENDER  TERCERO 

17 
HALOPERIDOL  

SOLUCIÓN ORAL GOTAS  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

18 
HALOPERIDOL 

5 mg TABLETAS RECUBIERTAS 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

19 

DL ALFA TOCOFERIL 

ACETATO/VITAMINA E SINTETICA 

(EQUIVALENTE A 100 U.I. DE 

VITAMINA E) 

100 U.I. CÁPSULAS BLANDAS  

FABRICAR - VENDER TERCERO 
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20 

DL ALFATOCOFEROL ACETATO ( 

VITAMINA E SINTETICA ) 

EQUIVALENTE A VITAMINA E 

400 U.I CÁPSULAS BLANDAS  

FABRICAR - VENDER TERCERO 

21 

DL ALFATOCOFERIL ACETATO 

EQUIVALENTE A VITAMINA E  

800 UI CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

22 
DICLOFENACO SODICO  

SOLUCION INYECTABLE 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

23 
DICLOFENACO SODICO  

100 mg / 3 mL SOLUCION INYECTABLE 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

24 
DICLOFENACO SODICO 

100 mg TABLETAS RECUBIERTAS  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

25 
DICLOFENACO SODICO 

50 mg TABLETAS RECUBIERTAS  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

26 
DICLOFENACO SODICO 

75 mg SOLUCION INYECTABLE 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

27 
DICLOFENACO DIETILAMONIO 

 1% GEL TOPICO 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

28 
MELOXICAM 

 15 CAPSULA BLANDA 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

29 
MELOXICAM 

 7.5 mg CAPSULA BLANDA  
FABRICAR - VENDER TERCERO 

30 
MELOXICAM 

SOLUCIÓN INYECTABLE 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

31 

KETOCONAZOL 

DEXAMETASONA 

GENTAMICINA SULFATO 

EQUIVALENTE A GENTAMICINA 

BASE  

CREMA TÓPICA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

32 

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

CLEMBUTEROL CLORHIDRATO 

CETIRIZINA DICLORHIDRATO 

JARABE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

33 

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

CLEMBUTEROL CLORHIDRATO 

CETIRIZINA DICLORHIDRATO 

JARABE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

37 
HIDROXICINA CLORHIDRATO 

TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

38 
HIDROXICINA DICLORHIDRATO 

TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

39 
HIDROXICINA CLORHIDRATO 

 JARABE 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

41 
CITICOLINA SODICA 

500 mg TABLETA RECUBIERTA   
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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42 

CITICOLINA SODICA (EQUIVALENTE 

A CITICOLINA) 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

43 

CITICOLINA SODICA (EQUIVALENTE 

A CITILCOLINA) 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

44 

CITICOLINA SODICA (EQUIVALENTE 

A CITICOLINA) 

1000 mg / 4 mL SOLUCIÓN 

INYECTABLE 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

45 
CLONAZEPAM 

0,5 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

46 
CLONAZEPAM 

2 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

47 
CLONAZEPAM 

SOLUCIÓN ORAL GOTAS 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

51 
DESONIDA  

0,05% EMULSION 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

52 
DESONIDA 

0,05% CREMA TÓPICA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

53 
DESONIDA  

0,1% CREMA TÓPICA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

56 

IBUPROFENO + CODEINA FOSFATO 

FOSFATO HEMIDRATO 

(EQUIVALENTE A CODEÍNA BASE) 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

57 
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 

200 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

58 
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 400 

mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

59 

CLORFENIRAMINA MALEATO  

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

JARABE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

60 

ACETAMINOFEN   

FENILEFRINA clorhidrato  

CLORFENIRAMINA Maleato   

CAFEINA Anhidra 

TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

61 
ESOMEPRAZOL 

20 mg CAPSULA DURA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

62 

ESOMEPRAZOL MAGNESIO 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ESOMEPRAZOL BASE). 

40 mg CAPSULA DURA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

63 

ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ATORVASTATINA BASE) 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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64 

ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ATORVASTATINA BASE) 

20 mg TABLETAS RECUBIERTAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

65 

ATORVASTATINA CALCICA 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ATORVASTATINA BASE) 

80 mg TABLETAS RECUBIERTAS  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

66 

17- PROPIONATO  

DE CLOBETASOL 

EMULSION 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

67 

DOXEPINA CLORHIDRATO 

(EQUIVALENTE A DOXEPINA BASE) 

50 mg  TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

68 

TRAMADOL CLORHIDRATO  

ACETAMINOFEN 

JARABE  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

69 

TRAMADOL CLORHIDRATO   

ACETAMINOFEN 

TABLETA RECUBIERTA  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

71 
GABAPENTINA 

300 mg CAPSULA DURA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

72 GABAPENTINA400 mg CAPSULA DURA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

73 
PERMETRINA 

EMULSIÓN 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

74 

HIERRO AMINO ÁCIDO QUELATO 

(BISGLICINATO FERROSO QUELATO) 

CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

75 

METFORMINA CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN DIRECTA  

1000 mg TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

76 

METFORMINA CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN DIRECTA  

 850 mg TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

77 

CLOTRIMAZOL  / 100 mg  

METRONIDAZOL / 500 mg 

ÓVULOS VAGINALES 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

78 

CLOTRIMAZOL    

METRONIDAZOL 

TABLETAS VAGINALES  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

79 

CLOTRIMAZOL   

METRONIDAZOL 

CREMA VAGINAL 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

81 

IBANDRONATO SODICO 

MONOHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ÁCIDO IBANDRONICO). 

150  TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 
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82 

IBANDRONATO SÓDICO 

MOHOHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ÁCIDO IBANDRÓNICO). 

150  TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

83 
IBUPROFENO 

 600 mg TABLETA 
FABRICAR - EXPORTAR PLANTA BOGOTA 

92 

IRBESARTAN  

HIDROCLOROTIAZIDA  

150  TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

93 

IRBESARTAN  

HIDROCLOROTIAZIDA 

300 mg TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

94 
IRBESARTAN 

150 TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

95 
IRBESARTAN 

300 TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

96 

MONTELUKAST SÓDICO 

(EQUIVALENTE A MONTELUKAST) 

10 mg TABLETA MASTICABLE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

97 

MONTELUKAST SÓDICO 

(EQUIVALENTE A MONTELUKAST) 

 4 mg TABLETA MASTICABLE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

98 

MONTELUKAST SÓDICO 

(EQUIVALENTE A MONTELUKAST) 

5 mg TABLETA MASTICABLE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

99 

POLIMIXINA B 

BACITRAZINA DE ZINC 

NEOMICINA 

LIDOCAINA 

UNGÜENTO TOPICO 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

100 
LEVOCETIRIZINA 2HCl 

 JARABE   
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

101 
LEVOCETIRIZINA 2HCl 

SOLUCIÓN ORAL GOTAS 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

102 

VITAMINA A PALMITATO 

(EQUIVALENTE A 50000 UI) 

DL- ALFATOCOFEROL ACETATO 

(VITAMINA E SINTETICA 

EQUIVALENTE A 150 UI) 

CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

103 
OLANZAPINA 

5 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

104 
OLANZAPINA 

10 mg TABLETA RECUBIERTA   
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

105 
MELOXICAM 

15 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

106 MELOXICAM 7,5 mg TABLETA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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107 
MELOXICAM 15 mg / 1,5 mL SOLUCIÓN 

INYECTABLE  
FABRICAR - VENDER TERCERO 

110 
METIMAZOL 

5 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

111 

BENZOILMETRONIDAZOL 

MICRONIZADO EQUIVALENTE A 

METRONIDAZOL BASE 

 250 mg SUSPENSION ORAL 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

112 
METRONIDAZOL  

500 mg CAPSULA BLANDA 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

113 
METRONIDAZOL BASE 

500 ÓVULOS 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

114 

METRONIDAZOL BASE 

NISTATINA 5599 UND/mg 

EQUIVALENTE A NISTATINA 

ÓVULOS 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

115 

SUMATRIPTAN SUCCINATO 

(EQUIVALENTE A SUMATRIPTAN 

BASE) 

 8% SOLUCIÓN ORAL GOTAS 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

116 
NITAZOXANIDA 

500 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

117 

NITAZOXANIDA 

2% POLVO PARA RECONSTITUIR A 

SUSPENSIÓN ORAL  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

118 
LUBIPROSTONE 

24 mcg CAPSULA BLANDA 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

119 
LUBIPROSTONE 

8 mcg CAPSULA BLANDA 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

120 
DOMPERIDONA 

SUSPENSIÓN ORAL  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

121 
DOMPERIDONA 

10 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

122 
METOXALENO 

10 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

123 

MOSAPRIDA CITRATO DIHIDRATO 

(EQUIVALENTE A MOSAPRIDA 

CITRATO) 

5 mg TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

124 
NIMODIPINO 

30 mg TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

127 
FENOFIBRATO MICRONIZADO 

200  CAPSULA DURA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

128 

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

GUAYACOLATO DE GLICERILO 

JARABE  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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129 
DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO 

JARABE 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

130 

ACETAMINOFEN 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

CLORFENIRAMINA MALETAO 

GRANULADO 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

131 

ACETAMINOFENFENILEFRINA 

CLORHIDRATOPOLVO PARA 

RECONSTITUIR A SOLUCION ORAL 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

132 

ACETAMINOFEN 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

CETIRIZINA CLORHIDRATO 

EQUIVALENTA A CETIRIZINA BASE 

JARABE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

133 

ACETAMINOFEN 

CLORFENIRAMINA MALEATO 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

POLVO PARA RECONSTITUIR A 

SOLUCION ORAL 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

134 

ACETAMINOFEN 

CAFEINA ANHIDRA 

CETIRIZINA DICLORHIDRATO 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

CAPSULA DURA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

135 

ACETAMINOFEN 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

CAFEINA ANHIDRA 

CETIRIZINA DICLORHIDRATO 

CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

136 

IBUPROFENO 

FENILEFRINA CLORHIDRATO 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

137 

CARBONATO DE CALCIO  

VITAMINA D3 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

138 
CARBONATO DE CALCIO 

TABLETA RECUBIERTA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

139 

CIPROFLOXACINA BASE 

HIDROCORTISONA BASE 

SOLUCIÓN ÓTICA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

140 
CIPROFLOXACINA BASE 

 SOLUCIÓN ÓTICA 
FABRICAR - VENDER TERCERO 

141 

PIRANTEL PAMOATO EQUIVALENTE 

A PIRANTEL BASE 

SUSPENSION ORAL 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

142 

PAMOATO DE PIRANTEL, 

EQUIVALENTE A PIRANTEL BASE 

250 CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 
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143 

CARBIDOPA CLORHIDRATO 

(EQUIVALENTE A CARBIDOPA)  

LEVODOPA 

 25/250 mg TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

144 

CARBIDOPA  

LEVODOPA 

25/100 TABLETA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

146 

AZITROMICINA DIHIDRATO 

(EQUIVALENTE A AZITROMICINA 

BASE) 

200 mg / 5 mL POLVO PARA 

RECONSTITUIR A SOLUCION ORAL 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

147 

AZITROMICINA DIHIDRATO 

EQUIVALENTE A DE AZITROMICINA 

BASE 

500 mg  TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

148 
CABERGOLINA 

TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

149 
IVERMECTINA 

 0,6% SOLUCION ORAL 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

150 
IVERMECTINA 

SOLUCIÓN TÓPICA  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

151 
CICLONAMINA (ETAMSILATO) 

250 mg / 2 mL SOLUCIÓN INYECTABLE  
FABRICAR - VENDER TERCERO 

152 
CICLONAMINA (ETAMSILATO) 

500 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

165 

ROSUVASTATINA CALCICA 

EQUIVALENTE A ROSUVASTATINA 

BASE 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

166 

ROSUVASTATINA CALCICA 

EQUIVALENTE A ROSUVASTATINA 

BASE 

20 mg 

TABLETA RECUBIERTA  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

167 

GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO 

DE SODIO (EQUIVALENTE A 

GLUCOSAMINA SULFATO) + 

CONDROITINA SULFATO SÓDICO 

(EQUIVALENTE CONDROITINA 

SULFATO). 

POLVO PARA RECONSTITUIR A 

SOLUCION ORAL 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

168 

ESOMEPRAZOL MAGNESIO 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ESOMEPRAZOL BASE). 

20 mg TABLETAS 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

169 
ESOMEPRAZOL MAGNESIO 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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ESOMEPRAZOL BASE). 

 40 mg TABLETAS 

170 
ZOPICLONA 

7,5 mg TABLETAS  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

171 
SERTRALINA CLORHIDRATO 

(EQUIVALENTE A SERTRALINA BASE) 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

172 

SERTRALINA CLORHIDRATO 

(EQUIVALENTE A SERTRALINA BASE) 

50 mg TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

173 
KETOCONAZOL 

2% EMULSIÓN 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

174 

ATORVASTATINA CÁLCICA 

TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A 

ATROVASTATINA BASE) 

EZETIMIBA 

 20/10 TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

175 

ATORVASTATINA CÁLCICA 

TRIHIDRATO CRISTALINA 

(EQUIVALENTE A ATORVASTATINA 

BASE) 

EZETIMIBA 

40/10 TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

176 

ATORVASTATINA CÁLCICA AMORFA 

EQUIVALENTE A ATORVASTATINA 

BASE.  

EZETIMIBA 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

177 

SIMVASTATINA 

EZETIMIBA  

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

178 
EZETIMIBE 

TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

179 
PROPILTIOURACILO 

100 TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

180 
PROPILTIOURACILO 

50 TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

181 
LEVOTIROXINA SODICA 

100 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

182 
LEVOTIROXINA SODICA 

150 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

183 
LEVOTIROXINA SODICA 

 25 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

184 
LEVOTIROXINA SODICA 

50 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

185 
LEVOTIROXINA SODICA 

 62 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 
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186 
LEVOTIROXINA SODICA 

88 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

187 
LEVOTIROXINA SODICA 

112 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

188 
LEVOTIROXINA SODICA 

125 mcg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

189 

TIZANIDINA CLORHIDRATO 

(EQUIVALENTE A TIZANIDINA BASE) 

ACETAMINOFEN 

TABLETA RECUBIERTA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

190 
ÁCIDO FUSÍDICO 

CREMA TÓPICA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

191 

ACETAMINOFEN 

TRAMADOL CLORHIDRATO 

CAPSULA BLANDA 

FABRICAR - VENDER TERCERO 

192 

BIFONAZOL / GENTAMICINA 

SULFATO / BUDESONIDA 

CREMA TÓPICA 

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

193 
VALPROATO DE SODIO 

(EQUIVALENTE A ÁCIDO VALPROICO) 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

194 

VALPROATO DE SODIO 

(EQUIVALENTE A ÁCIDO VALPROICO) 

JARABE  

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

199 
IVERMECTINA  

SOLUCIÓN TÓPICA  
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

200 
CLOZAPINA 

100 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

201 
CLOZAPINA 

 25 mg TABLETA 
FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA 

 

PORTAFOLIO PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

IMPORTACIÓN 47 

FABRICACION TERCERO 31 

FABRICACION PLANTA BOGOTÁ 125 

 

 

 

 

FR-AR-003 V.1 
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14.11 Anexo 11. Listado de técnicas analíticas de producto terminado por actualización 

(USP 42). 

Tabla 12 Listado de técnicas analíticas de producto terminado por actualización (USP 42). 

No. 
NOMBRE DEL 
PRODUCTO  

PRINCIPIO ACTIVO 
CAMBIO EN LA 
METODOLOGIA  

(SI / NO) 

CODIGO DE LA 
TECNICA  

1 
BIODERM® 

CREMA TÓPICA 

KETOCONAZOL 

DEXAMETASONA 

GENTAMICINA SULFATO 

EQUIVALENTE A 

GENTAMICINA BASE  

CREMA TÓPICA 

ACT. 1 NO                       

ACT.2  SI 1S                           

ACT.3  NO 

TP-GC-117 V.2 

2 

COMPLEGEL NF 

500 mg TABLETA 

RECUBIERTA  

CITICOLINA SODICA 

500 mg TABLETA 

RECUBIERTA   

VERIFICAR 

VALIDACIÓN 
TPT-QC-530 V.3  

3 

COMPLEGEL 

NF®1000 mg / 4 

mL SOLUCIÓN 

INYECTABLE 

CITICOLINA SODICA 

(EQUIVALENTE A 

CITICOLINA) 

1000 mg / 4 mL SOLUCIÓN 

INYECTABLE 

VERIFICAR 

VALIDACIÓN 
TPT-QC-531 V.2  

4 

GLIFORMIN 1000 

mg TABLETA 

RECUBIERTA 

METFORMINA CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN 

DIRECTA  

1000 mg TABLETA 

RECUBIERTA 

SI A PARTIR DE  

01-04-19 
TPT-QC-558 V.6 

5 

GLIFORMIN 850 

mg TABLETA 

RECUBIERTA 

METFORMINA CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN 

DIRECTA  

 850 mg TABLETA 

RECUBIERTA 

SI A PARTIR DE  

01-04-19 
TPT-QC-559 V.9  

6 LEZAT® JARABE   
LEVOCETIRIZINA 2HCl 

 JARABE   

REVISAR 

VALIDACIÓN 
TP-QC-504 V.5 

7 
MELCOX 15 mg 

TABLETA 

MELOXICAM 

15 mg TABLETA 
SI 01-04-19 TP-QC-513 V.6  

8 
MELCOX 7,5 mg 

TABLETA 
MELOXICAM 7,5 mg TABLETA SI 01-04-19 TP-QC-512 V.6 

9 

MOPSALEM 10 mg 

TABLETA 

RECUBIERTA 

METOXALENO 

10 mg TABLETA RECUBIERTA 

MP SI 01-05-19 

VALIDACION 

VIGENTE 

TPT-QC-588 V.7 

10 
NORTRICOL 200  

CAPSULA DURA 

FENOFIBRATO 

MICRONIZADO 

200  CAPSULA DURA 

SI 01-05-19 TPT-QC-591 V.4 

 

FR-AR-003 V.1 
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14.12 Anexo 12. Cronograma de actualización de técnicas de materia prima y Producto 

terminado. 

 2019 JUNIO JULIO  

N° PRINCIPIO ACTIVO / 

CONCENTRACIÓN 

MATERIA PRIMA / 

PRODUCTO 

TERMINADO 

CAMBIO EN 

USP 

1 2 3 4 1 2 3 4 

1 

 

BETAHISTINA 

DICLORHIDRATO MATERIA PRIMA  SI 
        

2 
BHA (BUTIL 

HIDROXIANISOL) MATERIA PRIMA  SI 
        

3 
CELULOSA 

MICROCRISTALINA 101 MATERIA PRIMA  SI 
        

4 

CELULOSA 

MICROCRISTALINA 102 

FMC MATERIA PRIMA  SI 

        

5 
CELULOSA 

MICROCRISTALINA R.102 MATERIA PRIMA  SI 

        

6 
CELULOSA 

MICROCRISTALINA 112 MATERIA PRIMA  SI 
        

7 
CELULOSA 

MICROCRISTALINA R.200 MATERIA PRIMA  SI 
        

8 
DEXTROMETORFANO 

BROMHIDRATO MATERIA PRIMA  SI 

        

9 
DL ALFA TOCOFEROL 

USP MATERIA PRIMA  SI 
        

10 

FOSFATO DE CALCIO 

DIBAS. ANHI. 

EMCOMPRES MATERIA PRIMA  SI 

        

11 GABAPENTINA MATERIA PRIMA  SI         

12 
GLICERIL 

GUAYACOLATO MATERIA PRIMA  SI 
        

13 GLICINA  MATERIA PRIMA  SI         

14 
HIPROMELOSA TIPO 2906  

(METHOCEL F-4) MATERIA PRIMA  SI 
        

15 
HIPROMELOSA TIPO 2910 

(METHOCEL E-5) MATERIA PRIMA  SI 
        

16 LEVODOPA MATERIA PRIMA  SI         

17 LORATADINA MATERIA PRIMA  SI         

18 METOXALEM USP MATERIA PRIMA  SI         

19 SODIO METABISULFITO MATERIA PRIMA  SI         
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20 

KETOCONAZOL 

DEXAMETASONA 

GENTAMICINA 

SULFATO 

EQUIVALENTE A 

GENTAMICINA BASE  

 

CREMA TÓPICA 

PRODUCTO 

TERMINADO 

ACT. 1 NO                       

ACT.2  SI 1S                           

ACT.3  NO 

        

21 

CITICOLINA SODICA 

500 mg TABLETA 

RECUBIERTA   

PRODUCTO 

TERMINADO 

VERIFICAR 

VALIDACIÓN 
        

22 

CITICOLINA SODICA 

(EQUIVALENTE A 

CITICOLINA) 

1000 mg / 4 mL 

SOLUCIÓN 

INYECTABLE 

PRODUCTO 

TERMINADO 

VERIFICAR 

VALIDACIÓN 
        

23 

METFORMINA 

CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN 

DIRECTA  

1000 mg TABLETA 

RECUBIERTA 

PRODUCTO 

TERMINADO 

SI A PARTIR 

DE  01-04-19 
        

24 

METFORMINA 

CLORHIDRATO 

MEZCLA COMPRESIÓN 

DIRECTA  

 850 mg TABLETA 

RECUBIERTA 

PRODUCTO 

TERMINADO 

SI A PARTIR 

DE  01-04-19 
        

25 
LEVOCETIRIZINA 2HCl 

 JARABE   

PRODUCTO 

TERMINADO 

REVISAR 

VALIDACIÓN 
        

26 
MELOXICAM 

15 mg TABLETA 

PRODUCTO 

TERMINADO 
SI 01-04-19         

27 
MELOXICAM 7,5 mg 

TABLETA 

PRODUCTO 

TERMINADO 
SI 01-04-19         

28 

METOXALENO 

10 mg TABLETA 

RECUBIERTA 

PRODUCTO 

TERMINADO 

MP SI 01-05-

19 

VALIDACION 

VIGENTE 

        

29 

FENOFIBRATO 

MICRONIZADO 

200  CAPSULA DURA 

PRODUCTO 

TERMINADO 
SI 01-05-19         
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14.13 Anexo 13. Procedimiento manejo de reactivos.  

Código: 

 

PG-QC-004 

Versión: 

 

2 

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA 

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE 

REACTIVOS  

 

PLANTA: 

COLOMBIA 
Página 262 de 307 

Fecha de Emisión: 13-07-17 Fecha de versión: 20-05-19 Fecha límite para revisión: 20-05-22 

 

ORIGINAL FIRMADO REPOSA EN ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

 NOMBRE CARGO FIRMA FECHA 

Elaboró: Diana Mesa 
Analista de 

documentación 
 20-05-19 

Elaboró: Tatiana Rodriguez 
Analista de 

documentación 
 20-05-19 

Revisó: XXXXXXXX 
Coordinación de Control 

de Calidad 
 21-05-19 

Aprobó: XXXXXXXX 

Directora de 

Aseguramiento y de 

Control de Calidad 

 22-05-19 

 

1. OBJETIVO 

 
Describir las normas generales para la solicitud, recepción, identificación, manejo y uso de reactivos en los 

laboratorios de Control de calidad e Investigación y desarrollo con el fin de garantizar seguridad en el laboratorio y 

la existencia de los reactivos requeridos para el correcto funcionamiento de los laboratorios. 

2. ALCANCE 

 

Este procedimiento está dirigido a todo el personal que labora en las áreas de Control de Calidad 

Fisicoquímico y Microbiológico e Investigación y Desarrollo. 

 

 

Toda la información contenida en este documento es confidencial, propiedad exclusiva de  

XXXXXXX, por lo tanto, no puede ser reproducida sin previa autorización; toda copia total o 

parcial 

 

 

 

FR-QA-001 

V.1 
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3. DOCUMENTOS ASOCIADOS O DE REFERENCIA 

 

 N.A 

 

     4. DEFINICIONES 

Reactivos: Toda sustancia que interactúa con otra en una reacción química y que da lugar a 

otras sustancias de propiedades, características y conformación distinta, denominadas 

productos de reacción o simplemente productos. Por tratarse de compuestos químicos, los 

reactivos se pueden clasificar según muchas variables: propiedades fisicoquímicas, reactividad 

en reacciones químicas, características del uso del reactivo. 

 

 

5. RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del Jefe de Control de Calidad y del Director de Investigación y Desarrollo 

divulgar y seguir el procedimiento aquí descrito para el almacenamiento y manipulación de los 

reactivos, así como garantizar los recursos necesarios para la adquisición de reactivos de la calidad 

u en la cantidad que se requiera para garantizar el correcto funcionamiento del laboratorio 

Es responsabilidad de los analistas y auxiliares de laboratorio seguir el procedimiento aquí descrito 

y de los analistas designados en cada área para el manejo de reactivos, solicitar, recibir, clasificar 

y administrar los reactivos y materiales utilizados en los laboratorios de control de calidad e 

Investigación y desarrollo. 

 

6. NORMAS GENERALES 

 

 Todos los reactivos y cualquier preparación de un reactivo en el laboratorio deben ser 

documentadas, etiquetada y debe tener una fecha de expiración. 

 Para realizar los pedidos mensuales de reactivos controlados se debe verificar el cupo asignado 

y la cantidad máxima permitida de tal forma que se garantice no exceder el cupo asignado para 

cada uno de los laboratorios. 

 Todos los reactivos, solventes o consumibles del laboratorio deben ser inspeccionados durante 

la recepción para verificar que se hayan recibido conforme a la calidad requerida 

 A todos los envases de reactivos controlados se les deberá pegar una etiqueta con la palabra 

“controlado”, para identificarlos y facilitar su control y si consumo debe ser de acuerdo al 

FIFO, es decir, los primeros lotes que ingresan deben ser los primeros en consumirse 

 Cuando el proveedor indique un periodo de vencimiento o vida útil en la etiqueta del reactivo 

o certificado de análisis, esta será la fecha de vencimiento que se le asignará al reactivo. 

 Al final del periodo de vigencia el reactivo debe ser descartado en su envase original, cualquier 

extensión de la vida útil requiere una autorización por escrito del jefe de control de calidad o 

coordinador de control de calidad o investigación y desarrollo según corresponda. 

 Mensualmente el analista encargado de los reactivos en cada laboratorio debe actualizar el 

documento FR-QC 101 Listado General de Reactivos Control de Calidad y revisar las fechas 
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de vencimiento de los reactivos, adicional debe revisar físicamente los reactivos y sacar de uso 

todos aquellos que se encuentren vencidos. 

 

 

TIPO DE REACTIVO PERÍODO DE EXPIRACIÓN 

Reactivos sólidos inorgánicos 

y orgánicos 

Fecha de vencimiento de proveedor o 5 años (desde 

la fecha de fabricación según certificado de 

proveedor) 

Reactivos líquidos. Fecha de vencimiento de proveedor o 5 años (desde 

la fecha de fabricación según certificado de 

proveedor) 

 

Nota: En los casos en los que aplique por alguna restricción adicional de la vida útil después 

de abierto, se debe asignar una nueva vida útil después de la apertura del reactivo. 

 

7. PROCEDIMIENTO  

7.1 REACTIVOS ANALÍTICOS 

Solicitud de reactivos por agotamiento o vencimiento: el solicitante del reactivo debe notificar 

al responsable de la solicitud de reactivos toda la información que permita la identificación 

clara del artículo solicitado, este a su vez registrará la información en la base de datos de 

solicitud para realizar el pedido correspondiente (referencia, número de artículo o código, 

proveedor) 

 

Solicitud al proveedor: El analista encargado de los reactivos con la información previamente 

suministrada realizara la solicitud al departamento de compras por medio del sistema SAP 

realizando la orden de pedido. 

 

El pedido se realizará mensualmente con una proyección mensual de recepción, en caso de 

presentarse excepciones el pedido se podrá realizar en cualquier momento del mes previa 

autorización del coordinador o jefe de control de calidad. 

 

7.1.1. Recepción de Reactivos 

Los reactivos ingresan a los laboratorios y en el momento de la recepción se debe verificar las 

cantidades relacionadas en la remisión, con las cantidades físicas, revisión del certificado de 

analítico, identidad de la etiqueta, el estado del envase, hermeticidad, sellos de seguridad, 

número del artículo, fecha de vencimiento cuando esté disponible. Colocar el Rótulo de 

Reactivos FR-QC-111 a cada uno hacer actualización en el inventario y almacenar en las 

ubicaciones correspondientes según la clasificación del reactivo. 

La ubicación se hará con base en las características de reactividad, toxicidad, corrosividad e 

inflamabilidad descrita en la clasificación internacional de las sustancias peligrosas (Sistema 
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Globalmente Armonizado), se asignará el número correspondiente de acuerdo con el listado de 

reactivos para cada una de las áreas. 

 

7.1.2. Salida de Reactivos del Almacenamiento 

La salida de los reactivos o el primer uso debe registrarse por medio del diligenciamiento de la 

fecha de apertura en el Rotulo para Ingreso de Reactivos FR-QC-111 colocado durante la 

recepción. 

 

7.1.3. Reactivos Nuevos 

Los reactivos nuevos deben ser clasificados según su nivel de riesgo asignando un número 

consecutivo de acuerdo con el listado de clasificación de reactivos. La clasificación está basada 

en los niveles de riesgo y las medidas de seguridad requeridas para su manejo. Los reactivos 

nuevos o en stock se deberán almacenar en el espacio destinado para tal fin, a fin de controlar 

el inventario. 

 

7.1.4. Ubicación de Reactivos en uso: 

Para ubicar los reactivos en uso se debe consultar el listado de clasificación de reactivos, donde 

se indica la ubicación de cada reactivo, según su clasificación. 

 

7.1.5 Recepción y Rotulación de Reactivos: 

Cuando los reactivos lleguen al laboratorio recíbalos junto con su certificado de análisis y hoja de 

seguridad y archívelos en los fólderes rotulados como certificados de reactivos del año 

correspondiente y hojas de seguridad de reactivos. En caso de que los reactivos lleguen al 

laboratorio sin el certificado analítico u hoja de seguridad, consúltelo en la página Web del 

fabricante respectivo, archívelos en la carpeta de certificados analíticos en el computador en la 

carpeta Control Calidad e imprima una copia para almacenar en físico. En los casos en que no se 

reporte fecha de expiración de un reactivo o tome su fecha de caducidad como cinco años a partir 

de la fecha de recibido, siempre y cuando el fabricante garantice su vida útil. 

 

Inspeccione visualmente los envases de reactivos, asegúrese de que conserven los sellos de 

seguridad. Verifique que los recipientes no presenten deterioro o daños de cualquier tipo que 

puedan afectar la calidad del material que contienen y que el envío concuerde en especificación y 

cantidad con lo indicado en la orden de compra y/o factura. Si el reactivo presenta signos de 

adulteración o deterioro, este se rechaza inmediatamente, informando por medio de un correo 

electrónico al jefe del área el motivo por el cual se rechaza el reactivo. 

 

    Coloque la etiqueta FR-QC-111 en donde se indica fecha de ingreso, fecha de apertura y 

fecha de vencimiento. 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 266 
 

    Rotule con el código asignado en la lista de reactivos publicada en control de calidad y 

verifique toda la información de la etiqueta tal y como se indica en el numeral 7. 

 

   Si el reactivo es nuevo, asigne un código siguiendo las indicaciones previstas en el numeral 

7. 

 

 Asegúrese de seguir las recomendaciones de transporte y almacenamiento dadas por el 

proveedor. Transpórtelos dentro de un recipiente o caja. Si el reactivo requiere 

refrigeración, recíbalo de inmediato y guárdelo en el refrigerador.  

 

7.2   ETIQUETADO DE LAS SUSTANCIAS QUIMICAS 

7.2.1 Etiquetas: 

La etiqueta de las sustancias químicas que se manejen en el área de Control de Calidad debe 

cumplir con lo estipulado en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA). Todos los reactivos 

(obtenidos de proveedor externo), soluciones reactivas (preparadas), soluciones volumétricas 

(obtenidas de proveedor externo), soluciones re-envasadas y estándares deben contener en su 

etiqueta como mínimo la siguiente información:  

 

 Identificación del producto. 

 Número de lote.  

 Proveedor. 

 Pureza. 

 Fecha de vencimiento. 

 Indicaciones de peligro.  

 Consejos de prudencia. 

 Pictogramas de peligro y palabra de advertencia (atención/peligro) según SGA.  

 

 Para los reactivos de proveedor externo verifique que toda esta información se 

encuentre en la etiqueta, y en caso de que falte, busque la misma en la hoja de seguridad 

del producto y proceda a colocarla en el envase. 

 

 Símbolo / Pictograma de peligro: Son indicaciones gráficas del peligro, todos lo 

pictogramas deben tener forma de un cuadrado sobre un vértice (rombo). El 

pictograma de peligro debe seguir las indicaciones de la clasificación SGA. 

 Los símbolos normalizados por el SGA son los siguientes: 
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En la figura siguiente se presentan los pictogramas avalados por el S.G.A, con su 

correspondiente clasificación de peligro: 

Ilustración 7 Pictogramas avalados por el S.G.A 

 

Ilustración 6 Pictogramas de peligros 
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 El pictograma del símbolo con el símbolo de exclamación también es usado en las 

categorías más altas de algunas clasificaciones anteriores, en las cuales el peligro es 

menor. 

 

7.3.2 Palabras de Advertencia:  

 La Palabra de advertencia indica la mayor o menor gravedad del peligro. Las palabras 

empleadas en el S.G.A. son “Peligro” y “Atención”.  

 

 La palabra PELIGRO se usa para las categorías más graves del riesgo o peligro (casi 

siempre para categorías de peligro 1 y 2, o para altas o medias-altas), mientras que la 

palabra ADVERTENCIA se reserva para categorías menos graves. 

 

 

7.3.3 Indicaciones de Peligro:  

 

 Las Indicaciones de peligro son frases asignadas a una clase y categoría para describir 

la índole del peligro y el grado del mismo cuando aplique. Se conocen actualmente 

como Frases H (Hazard statement). Por ejemplo: Líquido y vapores extremadamente 

inflamables, Sólido Inflamable. 

 

 

7.3.4 Consejos de Prudencia:  

 

 Los Consejos de prudencia son frases que describen las medidas recomendadas que 

deberían tomarse para minimizar o prevenir los efectos adversos causados por la 

exposición, manipulación o almacenamiento de un producto de riesgo. Se conocen 

como frases P (Precautionary statement). Por ejemplo: “Mantener el recipiente 

herméticamente cerrado y en un lugar ventilado”, “Guardar solo en recipiente 

original”, “Mantener alejado de materiales combustibles.” 

  

 

7.3.5. Pictogramas de Precaución (opcional):  

 Los pictogramas de precaución indican qué medidas deberían tomarse para minimizar 

o reducir los efectos adversos de un producto peligroso, y están relacionados con el 

uso de los elementos de protección personal para cada reactivo específico. 
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7.3.6 Código  
 

 La codificación de la sustancia química depende de la clase de riesgo, y la clase de 

reactivo.  

 El código según la clase de riesgo es el siguiente:  

 

 Sustancias que no son clasificadas como peligrosas según el sistema globalmente 

armonizado: 

 Generales – GEN 

 Sustancias que se enmarcan dentro del riesgo de peligros físicos 

 OXI - Comburentes-Oxidantes. 

 G - Gases. 

 INF - Inflamable. 

 E - Explosivo. 

 

 Sustancias que se clasifican como peligrosas para la salud 

 CA Corrosivos Ácido o CB Corrosivos Básico. 

 TOX - Tóxicos. 

 NOC - Sustancias Nocivas (producen sensibilización, mutagenicidad, 

carcinogenicidad, toxicidad para la reproducción, toxicidad en órganos diana, 

peligro por aspiración).  

 IRT - Irritantes. 

 

 Sustancias que se clasifican como peligrosas para el medio ambiente. 

 MA - Peligroso para el medio ambiente. 

 

Ilustración 8 Pictogramas de Precaución (opcional): 
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 Cuando la sustancia química, o la mezcla poseen más de una clasificación de riesgo, 

para asignar el código correcto al reactivo se debe tener en cuenta lo siguiente:  

 

Al momento de almacenar estas sustancias, los peligros físicos priman sobre los 

peligros para la salud y el medio ambiente, y a su vez los peligros para la salud priman 

sobre los peligros para el medio ambiente. 

 

Por lo que, si el reactivo presenta tanto peligros físicos como para la salud y el medio 

ambiente, codifíquelo con el código que le corresponda de peligros físicos, y si se 

clasifica como peligroso para la salud y para el medio ambiente, utilice el código de 

riesgo para la salud que le corresponda.  

Si el reactivo presenta más de una clasificación de peligros físicos, utilice el código de 

la clasificación que posea la categoría más baja, o la que indique en el ítem de 

almacenamiento de la hoja de seguridad. 

 

 El código según la clase de sustancia química es el siguiente: 

 TS   Soluciones Reactivas 

 GSV Soluciones volumétricas 

 

7.4 ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

 

 En caso de que el reactivo ya exista en el listado de reactivos, verifique en la lista de 

reactivos en qué estante debe ir almacenado según su clasificación de peligro, y 

proceda a colocarlo en las áreas designadas al almacenamiento de reactivos en el 

almacén de reactivos. 

 

 En caso de que el reactivo sea nuevo y aun no esté establecido su almacenamiento en 

el área, realícelo, teniendo en cuenta lo siguiente: Las sustancias químicas se deben 

almacenar de acuerdo a su clasificación de riesgo. Destine los siguientes espacios de 

almacenamiento: Generales, Inflamables, Oxidantes, corrosivos ácidos, corrosivos 

básicos, tóxicos, irritantes, sustancias nocivas. Almacene la sustancia en uno de estos 

espacios aplicando los siguientes aspectos: 

 

 Agrupe las sustancias químicas dependiendo de su clasificación de peligro, es 

decir, inflamables con inflamables, comburentes con comburentes, etc.  

 Verifique incompatibilidades químicas que se puedan presentar con otras 

sustancias que estén dentro del grupo de similar peligro. 

 Para el almacenamiento, los peligros físicos priman sobre los peligros para la 

salud y el medio ambiente, y a su vez los peligros para la salud priman sobre 

los peligros para el medio ambiente.  

 Si el reactivo presenta más de una clasificación de peligros físicos, tenga en 

cuenta lo siguiente:   

 La inflamabilidad de los productos químicos será el criterio prioritario de 

segregación. 
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 Las sustancias comburentes deben estar alejadas de las demás, ya que poseen 

un alto grado de reactividad. 

 Los ácidos, las bases y las sustancias reductoras deben almacenarse por 

separado. Al momento de almacenar tenga en cuenta los consejos de prudencia 

relativos al almacenamiento, dados para la sustancia.  

 Las sustancias inflamables deben mantenerse en el gabinete designado 

exclusivamente para el almacenamiento de dichas sustancias. 

 

 Cada área de almacenamiento de sustancias químicas debe tener una etiqueta que 

indique el nombre de peligro del área, el pictograma alusivo al peligro, las indicaciones 

de peligro, los consejos de prudencia y los pictogramas de precaución.  

 En el sitio de almacenamiento debe estar a disposición el listado de reactivos el cual 

debe estar permanentemente actualizado. 

 Las áreas donde se usen las sustancias químicas deben tener un sistema de ventilación 

apropiado. 

 El almacenamiento en áreas de trabajo deberá ser mínimo. 

 De acuerdo con el siguiente cuadro no deberían almacenarse juntos los productos cuya 

intersección es  

 

 
ÁCIDOS 

FUERTE

S 

BASES 

FUERTE

S 

COMBURENTE

S 

HALÓGENO

S Y 

DERIVADOS 

INFLAMABLE

S 

REDUCTORE

S 

ÁCIDOS 

FUERTES 
      

BASES 

FUERTES 
      

COMBURENTE

S 
      

HALÓGENOS Y 

DERIVADOS 
      

INFLAMABLES       

REDUCTORES       

 

7.5 MANIPULACION DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

 

 Transporte las sustancias químicas con precaución y evite el goteo, derrames y ruptura 

del envase. 

 Maneje los derrames conforme al procedimiento PR-QC-011 Procedimiento Estándar 

en Caso de Fuga y/o Derrame de Sustancias Químicas. 

 Manipule adecuadamente y asegúrese del correcto cierre de la tapa luego de su apertura 

para evitar su contaminación o la pérdida de concentración. 
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 Para la manipulación de cualquier sustancia química use los elementos de protección 

personal necesarios para su manejo: Máscara para vapores y/o polvos, guantes de 

nitrilo, gafas de seguridad. 

 No mezcle volúmenes de soluciones con diferente número de lote para evitar su 

contaminación o la pérdida de su concentración. 

7.6 SUSTANCIAS CONTROLADAS 

 

 Las sustancias químicas controladas son aquellas que, si bien pueden ser     utilizadas 

en diversos procesos industriales del sector real, son sustancias susceptibles de ser 

utilizadas en la producción ilícita de estupefacientes: Por esta razón, los países 

establecen mecanismos de control y vigilancia sobre su fabricación, distribución, uso 

y almacenamiento.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CONTROL ESPECIAL 

Tolueno ACPM Cloruro de Calcio 

ACPM Gasolina 

Acetato de Isobutilo Hidróxido de Potasio 

Acetato de n-propilo Hidróxido de Sodio 

Bicarbonato de sodio Isobutanol 

Cal  Metabisulfito de sodio 

Carbón Activado Queroseno 

Cemento Urea 

 

 

LISTADO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS 

  
CONTROL NACIONAL 

Acetato de butilo Queroseno 

Acetato de etilo Dióxido de Manganeso 

Acetato de isopropilo Disolvente alifático 1 

Acetona Disolvente alifático 2 

Ácido clorhídrico Éter etílico 

Ácido sulfúrico Hexano - butanol 

Alcohol isopropílico Manganato de potasio 

Amoniaco Metanol 

Anhídrido acético Metil etil cetona 

Carbonato de sodio Metil isobutil cetona 

Cloroformo Permanganato de potasio 

Diacetona Alcohol Thinner 
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 Almacenamiento de sustancias controladas:  
Las sustancias controladas se almacenan de acuerdo a los lineamientos descritos en el 

numeral 7.4. 

  

7.7 SEGUIMIENTO DE LAS FECHAS DE VENCIMIENTO 

 

 Para garantizar que no se utilicen reactivos vencidos, cada vez que utilice alguno de 

ellos verifique que aun esté vigente. 

 

 Mensualmente el analista encargado debe realizar una inspección física de las fechas 

de vencimiento de reactivos, con el fin de determinar cuáles de ellos están próximos a 

vencer y requieren destrucción, solicitud de compra. 

 

 

8. REGISTROS ASOCIADOS: 

 

N.A. 

 

9.  ANEXOS: 

 

N.A. 

 

10.  HISTORIAL DEL CAMBIOS: 

 

Número 

de 

Versión 

Fecha Descripción de la modificación Justificación de la modificación 

1 13-07-17 

Creación del documento N.A. 

Modificó / Cargo Tipo de divulgación 

Analista de documentación Presencial  X Informativa  

2 20-05-19 

Actualización general del 

procedimiento, inclusión de los 

apartados 7.2 etiquetado de sustancias 

químicas y 7.7 seguimiento a las fechas 

de vencimiento.  

Ajuste del procedimiento a nuevas 

disposiciones para el desarrollo del 

proceso.  

Modificó / Cargo Tipo de divulgación 

Analista de documentación Presencial  X Informativa  
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14.14 Anexo 14. Procedimiento de Manejo de estándares de referencia.  

Código: 

 

PG-QC-008 

Versión: 

 

2 

 

PROCEDIMIENTO GENERAL 

MANEJO DE ESTÁNDARES  

 

PLANTA: 

COLOMBIA 
CONTROL DE CALIDAD Página 274 de 307 

Fecha de Emisión: 26-09-

17 
Fecha de versión: 15-05-19 

Fecha revisión: 15-05-

22 
 

ORIGINAL FIRMADO REPOSA EN ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

 NOMBRE CARGO FIRMA FECHA 

Elaboró: Diana Mesa 
Analista de 

documentación 
 15-05-19 

Elaboró: 
Tatiana 

Rodriguez 

Analista de 

documentación 
 15-05-19 

Revisó: XXXXXXXX 
Coordinación de 

Control de Calidad 
 17-05-19 

Aprobó: XXXXXXXX 

Directora de 

Aseguramiento y de 

Control de Calidad 

 20-05-19 

 

1.     OBJETIVO 

 

Definir los lineamientos para la recepción, almacenamiento y manipulación de los estándares de 

referencia empleados en el laboratorio de Control de Calidad e Investigación y Desarrollo. 

 

2. ALCANCE  

Este procedimiento es aplicable a los analistas de control de calidad e investigación y desarrollo.  

 

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS O DE REFERENCIA: 

3.1 Farmacopea de Estados Unidos USP Capitulo General 1010. 

3.2 Farmacopea Europea Capitulo 5.12 Estándar Secundario. 

3.3 PG-QC-017 Procedimiento para la Realización de Estudios de Estabilidad a Estándares 

Secundarios. 

3.4 Resolución del 3619 de 2013 Ministerio de Salud y Protección Social Manual de Buenas 

Practicas de Laboratorio.  

 

 

 

 

 

 

FR-QA-001 

V.3 

LOGO 
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4. RESPONSABILIDADES 

 

Es responsabilidad de los jefes y coordinadores de control de calidad e investigación y desarrollo, 

divulgar y seguir el procedimiento aquí descrito para el almacenamiento y manipulación de los 

estándares de referencia y velar por el cumplimiento. 

 

Es responsabilidad de los analistas de laboratorio de control de calidad seguir el procedimiento 

descrito en el presente documento. 

 

Es responsabilidad del analista asignado del manejo de estándares, realizar la revisión periódica, 

estricta y rigurosa, garantizar el cumplimiento de este procedimiento como plan de seguimiento y 

mejoramiento del proceso. 

 

5. DEFINICIONES 

 

Estándar de Referencia: Un material autenticado y uniforme que está destinado para el uso en 

ensayos químicos o físicos especificados, en los que sus propiedades son comparadas con las 

del producto a analizar, y que posee un grado de pureza adecuado para el uso al que está 

destinado. 

 

.   Estándar de Referencia Interno: Compuesto adicionado en una prueba tanto a estándares como 

a muestras en una concentración conocida y constante que no interfiere con el análisis y facilita la 

cuantificación de (Ios) analito(s) de interés. 

 

Estándar de Referencia Primario: Una sustancia que es ampliamente reconocida por poseer las 

cualidades apropiadas dentro de un contexto especificado y cuyo contenido asignado es aceptada 

sin requerir comparación con otra sustancia química. Son aquellos estándares de referencia 

certificados por una empresa autorizada, o directamente por una entidad regulatoria 

gubernamental competente como USP, BP, EP. 

 

Estándar de Referencia Secundario: Se considera estándar de referencia secundario una 

cantidad determinada de sustancia que por valoración contra un estándar de referencia primario 

se conoce su potencia y demás propiedades fisicoquímicas de relevancia, de manera que puede ser 

utilizada como patrón de comparación para el trabajo rutinario. 

 

Working Standard (Estándar de Trabajo): Sustancia que usa como patrón de comparación 

cuando no se consigue estándar de referencia primario ni reactivo analítico en el mercado. En 

ocasiones es enviado y certificado por el fabricante de una materia prima. 

 

Stock de Estándares: Son aquellos estándares que se encuentran dentro de las existencias del 

inventario de control de calidad, pero aún no han sido utilizados. 

 

Estándar de Control Especial: Estándar de referencia primario o secundario con calidad y 

pureza establecida, usado como referencia para los análisis de rutina del laboratorio. Este estándar 
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es regulado y supervisado por el fondo nacional de estupefacientes y/u otras entidades 

gubernamentales dada su composición, propiedades químicas o efectos psicoactivos. 

Protección de la Luz: Cuando la luz pueda ocasionar alteración en el contenido o potencia del 

estándar de referencia o cambios representativos de sus características, la etiqueta del envase indica 

las instrucciones apropiadas para proteger el artículo de la luz. 

 

6. CONSIDERACIONES PREVIAS 

 

Debe mantenerse al lado de la cabina de almacenamiento y en un sitio visible un listado de 

estándares de referencia con su respectivo número de identificación asignado por control calidad, 

será actualizado mensualmente y se oficializará previa revisión del Coordinador o Director de 

Calidad. 

 

Revisar el manejo y almacenamiento de los estándares de referencia durante y después de su uso, 

según formato FR-QC-106 Formato listado de estándares de referencia en el cual se describe 

la ubicación y las condiciones específicas de almacenamiento. Los estándares de referencia se 

encuentran ubicados en el laboratorio de control de calidad. El almacenamiento está determinado 

según lo definido por las farmacopeas o el fabricante de los mismos.  

 

Es responsabilidad de cada analista o auxiliar, consultar las hojas de seguridad de cada estándar 

de referencia antes de su uso.  

 

Durante el almacenamiento de los estándares de referencia se debe revisar la sílica gel y realizar 

el cambio cuando sea necesario de la sílica gel hidratada, por sílica gel activada y se realizará el 

registro de dicho cambio en el Formato FR-QC-104 Formato registro de cambio de silica gel, 

La sílica gel hidratada debe ser activada mediante calentamiento en la estufa a 105°C mínimo 2 

horas, la sílica se debe guardar en un recipiente herméticamente cerrado  

 

Se debe llevar a diario (dos veces al día) un control de humedad y temperatura de los estándares 

de referencia primarios y secundarios en el Formato FR-QA-052 Formato control de 

parámetros ambientales para los estándares almacenados a temperatura ambiente o en la Bitácora 

FR-QC-077 Formato bitacora verificación diaria temperatura de refrigeradores para los 

estándares que están en refrigeración o congelación.  

 

Los implementos utilizados al momento de pesar los estándares de referencia deben estar 

completamente limpios y secos para evitar contaminaciones. El estándar de referencia se debe 

pesar rápidamente, protegiéndolo del ambiente para evitar que adquiera humedad. 

 

Los certificados de los estándares de referencia primarios se encuentran disponibles en la red, en 

las páginas de las farmacopeas oficiales o en la carpeta de certificados. 

 

Cuando se usen estándares de referencia que se encuentren ubicados en la nevera, en condiciones 

de refrigeración, deben llevarse a temperatura ambiente antes de su uso de la siguiente forma: A 

los estándares de referencia refrigerados se les debe permitir un tiempo para llegar a la temperatura 
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ambiente mínimo de 15 minutos y debe permanecer máximo 20 minutos fuera de la temperatura 

de refrigeración correspondiente. Los estándares de referencia en temperatura de congelación se 

les deben permitir un tiempo mínimo de 20 minutos para llegar a la temperatura ambiente y 

máximo de 30 minutos por fuera de la temperatura de congelación. 

 

Los estándares de referencia se deben tapar herméticamente con parafilm o se deben grafar y 

guardar en su respectivo lugar tan pronto finalice la pesada de los mismos.  

 

Un estándar de referencia no debe ser secado en su recipiente original (a menos que se utilice la 

cantidad total contenida) ni debe ser secado más de una vez, estos deben secarse de manera 

separada para evitar contaminación cruzada, la cantidad sobrante después de secarlo se desecha, 

no puede devolverse a su envase original. 

 

Para el caso estándares de referencia con porcentaje de humedad fuera del rango de especificación, 

se debe entregar el recipiente al encargado de estándares para su debida disposición y posterior 

reemplazo del estándar de referencia. 

 

En caso de productos higroscópicos se expresará la potencia en base seca y debe realizarse la 

determinación de humedad antes de ser utilizado. Deberá llevarse el registro en el Formato FR-

QC-103 Formato control de estándares de referencia anexando los respectivos soportes. 

 

Nota: Se debe informar al encargado de los estándares o al Coordinador de control de 

calidad, si se observa alguna condición, característica o diferencia de la sustancia durante su 

uso, como información ilegible en el rótulo de identificación, siempre se debe informar el 

agotamiento de la sustancia, con el fin de realizar la respectiva solicitud de compra. 

 

7. DESCRIPCIÓN 

 

7.1  ALMACENAMIENTO DE ESTÁNDARES 

 

La forma de almacenamiento de los estándares de referencia se reporta directamente en la etiqueta 

del frasco y se asignará un color específico para identificación visual teniendo en cuenta la ficha 

de seguridad de acuerdo a las condiciones de temperatura y humedad de almacenamiento según 

USP, BP o EP son: 

7.1.1 Condiciones de Almacenamiento 

Cepario de Microbiología: Es un lugar con una temperatura mantenida entre (-33°C y -25°C) 

color rojo. 

 

Congelador: Es un lugar con una temperatura mantenida entre (-25°C y -10°C) color rojo. 

 

Refrigerador: La temperatura mantenida entre (2°C y 8°C) color blanco. 

 

Ambiente: Es un lugar con una temperatura entre (18°C – 30°C) color verde.  



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 278 
 

 

Estándares Controlados: Almacenar estándares de referencia controlados dentro de la cabina de 

estándares bajo llave 

 

Nota: Los estándares de referencia secundarios o de trabajo, son almacenados, según 

recomendaciones de la ficha técnica o en la información encontrada en la etiqueta de su respectivo 

estándar de referencia primario.  

 

7.1.2 Envases  

 

Envase resistente a la luz: protege el contenido de los efectos de la luz gracias a las propiedades 

físicas del material con que este compuesto. 

 

Envase hermético: Impide la penetración de aire o cualquier otro gas en las condiciones usuales 

o acostumbradas de manejo, transporte almacenamiento y distribución. 

 

7.2   NORMAS PARA ESTÁNDARES DE REFERENCIA  

 

7.2.1 COMPRA Y REGISTRO DE ESTÁNDARES  

 

Siempre que se requiera la compra de un estándar de referencia se debe tener en cuenta: 

 

 Consultar las existencias en el formato FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de 

estándares primarios y en el formato FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de 

estándares secundarios, cuando halla evidencia de un 10% a un 20 % de existencia se solicitará 

una nueva compra. 

 

 El analista senior de control de calidad o el analista del manejo de los estándares de referencia, 

debe realizar revisión cada mes y generar un listado para la solicitud de aquellos que se hayan 

agotado o vencido, el listado debe tener en cuenta aquellos working estándar que ya sean oficiales 

en una de las farmacopeas. 

 

 Posteriormente se debe gestionar la cotización y luego solicitud de aquellos estándares de 

referencia faltantes en el laboratorio, preferiblemente con antelación. 

 

 Tramitada la orden de compra y entrada física al laboratorio de control de calidad del estándar de 

referencia, la persona encargada de estándares realiza el ingreso y registro en el formato FR-QC-

095 Formato listado de manejo y control de estándares primarios o FR-QC-105 Formato 

listado de manejo y control de estándares secundarios dejando evidencia mínima de fecha de 

ingreso, nombre del estándar, cantidad, lote y número de catálogo en el formato. 

 

 Los estándares de referencia que ingresen al laboratorio, se le verificará la vigencia del lote en los 

catálogos oficiales vía internet.  
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7.2.2 CODIFICACIÓN DE ESTÁNDARES  

 

En caso de una nueva molécula que no está registrada en el listado se asignará un código 

alfanumérico en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estándares de referencia la palabra 

“E” (estándar) seguida de un número de identificación que corresponde a un consecutivo aplica 

para todos los estándares. 

 

Ejemplo:  

Nueva molécula: Cloruro de Polivinilo Plastificado 

 

Se debe registrar en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estándares de referencia de la 

siguiente forma: 

 

Tipo de 

Estándar 
Código Nombre de Estándar Almacenamiento  

USP 279 Urea Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP 280 Polietileno de Baja Densidad Ambiente 

USP 281 Polietileno de Alta Densidad Ambiente 

USP 282 Cloruro de Polivinilo Plastificado Ambiente 

 

7.2.2.1 CÓDIFICACIÓN ESTÁNDRES PRIMARIOS Y ESTÁNDARES DE TRABAJO 

 

La codificación se registrará en el formato FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de 

estándares primarios de la siguiente manera: 

 

Código estándar: EP-X o WS-X 

 

EP: Estándar Primario. 

WS: Estándar de Trabajo.  

X: Número asignado en el formato FR-QC-106 Formato listado de estándares de 

referencia. 
Ejemplo: 

 

 

 

 

 

 

 

Tipo de 

Estándar 
Código  Nombre del Estándar 

USP EP-1 1,4-Benzoquinona 

USP EP-2 2-Amino-5 clorobenzofenona 

BP EP-3 
2-amino-5-cloropiridina( Compuesto relacionado de 

Zopiclona) 

BP EP-3 
2-amino-5-cloropiridina( Compuesto relacionado de 

Zopiclona) 

PGS WS-141 Mosaprida Citrato  
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7.2.2.2 CÓDIFICACIÓN ESTÁNDRES SECUNDARIOS  

 

La codificación se registrará en el formato FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de 

estándares secundarios,  
 

La codificación se realizará de la siguiente forma: 

 

Código estándar: ES-X-Y   
 

ES: Estándar Secundario 

 

X: Número asignado en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estándares de 

referencia. 
 Y: Consecutivo de entrada. 

   

Estándar Código Lote Entradas 

Acetaminofén          ES  8    1 LRAA1818 Primera  

Acetaminofén          ES  8    2 LRAA1818 Segunda 

Acetaminofén          ES  8    3 LRAA1818 Tercera 

Bifonazole   ES  40   1 LRAA9092 Primera  

Bifonazole   ES  40   2 LRAA9092 Segunda 

  

7.2.3   INGRESO DE ESTANDARES 

 

La persona encargada del manejo de los estándares verificará la forma de almacenamiento y 

procederá a la ubicación según recomendaciones descritas en la ficha técnica o en la etiqueta del 

estándar de referencia. Así mismo la información allegada con ellos deberá archivarse, para los 

estándares primarios y working standard la remisión y factura se debe escanear y almacenar en la 

siguiente ubicación en la red: 

 

\\XXXXXXXX\DOCUMENTACION\ESTANDARES\FACTURAS. 

 

Igualmente se debe tomar registro fotográfico de los frascos para los estándares primarios, 

Working standard y estándares secundarios Sigma y almacenar en las siguientes ubicaciones. 

 

\\\\XXXXXXXX\DOCUMENTACION\ESTANDARES\FOTOS ESTANDARES PRIMARIOS 

\\\\XXXXXXXX\DOCUMENTACION\ESTANDARES\FOTOS ESTÁNDARES SIGMA 

 

El certificado de estándar de referencia ficha de seguridad del mismo se archiva en orden alfabético 

en la carpeta destinada para tal fin, ubicada en la oficina técnica de control de calidad.  

 

Para el caso de los working standard y estándares secundarios el proveedor debe suministrar el 

certificado de análisis con soportes de trazabilidad, soportes de análisis y su respectiva fecha de 

vencimiento. 
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7.3 USO DE ESTÁNDARES DE REFERENCIA PRIMARIOS 

 

Los estándares de referencia primarios se deben utilizar para: 

 La valoración de los respectivos estándares de referencia secundarios. 

 Confirmación de resultados analíticos dispuestos como parte del plan de acción de 

investigaciones de resultados fuera de especificación o cuando no se disponga de estándar de 

referencia secundario.  

 En los análisis de materias primas, gráneles o producto terminado en los que se requiera el uso 

de estándar de referencia primario. 

 El analista que solicite préstamo de un estándar de referencia primario debe revisar el formato 

FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de estándares primarios donde se 

verifica la ubicación, cantidad disponible y vigencia del estándar. Una vez verificada las 

existencias y autorizado su uso el solicitante debe diligenciar el Formato FR-QC-103 

Formato control de estándares de referencia. 

 Al terminar de usar el estándar de referencia primario, se deberá entregar tapado con parafilm 

o grafado a la persona asignada al manejo de los mismos, quien deberá verificar, las 

condiciones de almacenamiento y guardar en el sitio asignado. 

 

7.3.1 SEGUIMIENTO Y VERIFICACIÓN DE VIGENCIA DE LOS ESTÁNDARES DE 

REFERENCIA PRIMARIOS 

 

La persona asignada a los estándares debe realizar bimestralmente una revisión del formato FR-

QC-095 Formato listado de manejo y control de estándares primarios versus los catálogos de 

las farmacopeas vigentes vía internet, con el fin de determinar alguna modificación en la fecha de 

expiración o posible agotamiento y registra en el formato FR-QC-107 Formato registro de 

verificación y actualización de estándares de referencia. 

 

7.3.2 MANEJO DE ESTANDARES PRIMARIOS VENCIDOS 

 

En el momento en que un estándar primario expire o se agote, se debe retirar de la ubicación y 

remplazar con el estándar de referencia nuevo la información queda consignada en el formato FR-

AM-015 Formato Acta interna de residuos para destrucción se debe quitar el rótulo, guardarlo 

en el archivo correspondiente y actualizar el listado de etiquetas de estándares primarios para 

consulta de asuntos regulatorios exclusivamente: Formato FR-QC-094 Formato listado de 

etiquetas de estándares primarios, ubicado en Red – Calidad – Documentación – Estándares. 

 

7.4 NORMAS PARA ESTÁNDARES DE REFERENCIA SECUNDARIOS 

 

7.4.1 USO DE ESTANDARES SECUNDARIOS 

 

Los estándares de referencia secundarios se deben utilizar para: 

 

 La valoración de principios activos ya sea de materia prima o producto terminado. 
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 El analista que solicite préstamo de un estándar de referencia secundario debe revisar el formato 

FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de estándares secundarios donde se 

verifica la ubicación y vigencia del estándar. Una vez verificadas las existencias, el solicitante 

debe diligenciar el Formato FR-QC-103 Formato control de estándares de referencia. 

 

 Se debe usar las cantidades necesarias de estándar de referencia secundario según la técnica 

analítica de producto terminado o materia prima y registrar en la hoja de datos primarios los 

datos del estándar como son: potencia, lote, fecha de vencimiento y código, número de análisis 

e inmediatamente tapar con para film o agrafe después guardar en el sitio de almacenamiento.  

 

 El analista encargado del manejo de estándares verificará semanalmente el registro y uso de los 

estándares Formato FR-QC-103 Formato control de estándares de referencia, realizando el 

inventario de estos. 

 

 Mensualmente se realizará la actualización del formato FR-QC-105 Formato listado de 

manejo y control de estándares secundarios, en donde se incluirán, las actualizaciones de 

potencias del re análisis de estándares, nuevos estándares que se hayan oficializado y demás 

datos importantes. Este listado deberá ser revisado, verificado y se imprimirá la primera semana 

del mes, con el fin de dejarlo disponible a los analistas.  

 

7.4.2 CONVERSIÓN DE MATERIA PRIMA EN ESTÁNDAR SECUNDARIO 

 

Para habilitar una materia prima como estándar de referencia secundario se debe: 

 

 Valorar frente a un estándar de referencia primario, utilizando como primera opción de análisis 

el método HPLC, siguiendo la metodología indicada en las técnicas analíticas validadas o en 

las farmacopeas vigentes, según sea el caso. Si la materia prima valorada como estándar de 

referencia secundario se realiza con las condiciones de técnica analítica validada, el tiempo de 

retención tanto del estándar de referencia primario como del secundario, debe cumplir con el 

tiempo de retención de la validación con un margen máximo del 10%. 

 

 Se debe buscar una materia prima que tenga una fecha recepción mínimo de seis meses y un 

año de vigencia a partir de la fecha en que se va a analizar como estándar de referencia 

secundario. Solicitar muestreo o dispensación del principio activo aprobado, en caso que el 

activo ya no se encuentre en bodega se puede tomar parte de una muestra de retención aprobada 

con previa autorización por el área de aseguramiento de calidad. 

 

 Realizar identificación por infrarrojo uno por cada analista de control calidad asignado al 

análisis de la materia prima junto con el estándar de referencia primario y calcular el índice de 

pureza será de 95% a 100%. 

 

 El principio activo debe ser analizado por dos analistas diferentes, para la aptitud del sistema 

se prepara un estándar inyectandolo por quintuplicado. Cada analista debe preparar un estándar 
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e inyectarlo por quintuplicado, el analista debe preparar tres (3) muestras de la materia prima e 

inyectar cada una por duplicado, al final se debe enviar nuevamente una aptitud del sistema 

evaluando que las condiciones del equipo no han variado. 

  

 El promedio de los análisis será el valor de la potencia y el resultado se expresará en base seca 

y base húmeda con una desviación estándar relativa no mayor al 1.5% entre las 12 inyecciones 

obtenidas. 

 

 La humedad del estándar secundario debe ser determinada por cada analista por triplicado si es 

Karl Fischer y una vez si es perdida por secado, se debe tomar el promedio y reportar en la hoja 

de datos primarios. Las cantidades de muestra y el número de análisis se pueden modificar 

dependiendo las características especiales de la materia prima como su alto costo o si es 

controlada. 

 

 En caso que la materia prima requiera análisis de compuestos relacionados se deberá realizar el 

análisis correspondiente de acuerdo a lo descrito en la monografía oficial o método interno por 

un solo analista.    

 

 Para el registro de datos primarios de valoración se debe utilizar  el formato FR-QC-021 

Formato hoja de trabajo analítico para estándares secundarios ingresando la información 

del estándar de referencia primario y la materia prima, consignando tirillas de pesos empleados 

en el análisis, número de lote y/o análisis y fechas de vencimiento, la información de las 

condiciones cromatográficas empleadas como: columna cromatográfica, volumen de inyección, 

longitud de onda, temperatura de la columna, fase móvil y diluente.  

 

 La preparación de muestras y estándar deben manejar las mismas concentraciones en todo caso 

debe especificarse el código y versión de la técnica utilizada, equipos y reactivos empleados en 

el análisis.  

 

7.4.3 ELABORACIÓN DEL INFORME DE ESTÁNDAR SECUNDARIO 

 

El informe final del estándar de referencia secundario es elaborado por los analistas de control de 

calidad debe contener los siguientes documentos: 

 

 Hoja de datos primarios, cromatogramas y soportes de los equipos utilizados. 

 

 Adicionalmente el analista entregará resultados y soportes de análisis a la persona encargada de 

estándares, él anexará: Fotocopia del certificado de análisis de la materia prima con sus 

respectivos soportes, foto, certificado del estándar de referencia primario y factura 

 

 La cual debe hacer la verificación correspondiente de los datos primarios cromatogramas, 

cálculos, e informar al coordinador de control de calidad o delegado para su revisión y 

aprobación por el jefe de control calidad. 
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 Con la aprobación del informe la persona encargada del manejo de los estándares deberá 

diligenciar el formato FR-QC-099 Formato certificado de análisis o re análisis de estándar 

de referencia secundario. Durante su diligenciamiento debe rotular según el formato y 

almacenar el estándar de referencia secundario. 

 

 La fecha a partir de la cual es vigente un estándar de referencia secundario es la fecha en la cual 

se culmina todo el proceso de análisis como estándar, incluyendo la fecha de revisión y firma 

del informe y el certificado. 

 

 La fecha de vencimiento de la materia prima se asigna de acuerdo a la que proporciona el 

proveedor, la fecha de vencimiento del estándar de referencia secundario nunca será superior a 

la fecha de vencimiento de la materia prima asignada por el fabricante en su certificado.   

 

 La fecha de vencimiento del estándar de referencia secundario será de dos años a partir de su 

estandarización, para oficializar un estándar de referencia secundario este debe cumplir con 

todas las especificaciones establecidas en la monografía de la farmacopea correspondiente. 

 

 Para una valoración de estándar de referencia secundario en la que no se cuente con estándar 

primario en el laboratorio, se debe enviar a analizar la materia prima a un tercero. De igual 

forma aplica para los compuestos relacionados cuando así se requiera. 

 

 En dado caso que la materia prima no cuente con todas las pruebas exigidas por la farmacopea 

cuando es oficial o las realizadas por el proveedor en caso de no ser oficial, el encargado de 

estándares deberá consultar con el Coordinador de Control de Calidad para que este coordine 

la realización de las pruebas faltantes, ya sea a nivel interno o por envió a terceros. 

 

7.4.4 ALMACENAMIENTO ESTÁNDARES DE REFERENCIA SECUNDARIOS  

 

Cada estándar de referencia secundario tendrá frascos donde cada uno tendrá seis meses de uso a 

partir de la fecha de apertura o en caso de agotamiento, una vez cumplido este tiempo deberá ser 

desechado e iniciar un nuevo frasco.  

 

Colocar la cantidad de 1 g – 2 g de la muestra escogida como estándar de referencia en el frasco 

correspondiente rotulado e identificado (la cantidad puede ser mayor dependiendo de la 

concentración del activo y de la rotación de la materia prima). 

 

El almacenamiento de todos los estándares debe llevar rótulos no deben estar deteriorados o 

ausentes, se realiza en frascos de vidrio ámbar pequeño con tapón y grafados a los frascos se les 

coloca el Formato FR-QC-097 Formato rótulo de identificación de estándar de referencia que 

contiene la siguiente información: 

  

 Número correspondiente al estándar (Código) 

 Condiciones de almacenamiento  

 Nombre del estándar de referencia 
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 Numero de análisis y/o número de lote  

 Potencia en base seca o en base húmeda  

 Fecha de apertura  

 Fecha de vencimiento  

 Fecha de análisis  

 Número de recipiente 

 

Las condiciones de almacenamiento son iguales que el correspondiente estándar primario, los 

estándares se marcan con el correspondiente código según el formato FR-QC-106 Formato 

listado de estándares de referencia el número de identificación inicial seguido de un guión y el 

número consecutivo del frasco entrada. 

Ejemplo: 

 
Nombre del Activo            Número del Listado Código              Consecutivo del Frasco

 

Fenilefrina HCl             ES    -  105       -        1  Lote PEP/II/1703/03/003 

Fenilefrina HCl             ES   -   105       -        2 Lote PEP/II/1703/03/003 

Fenilefrina HCl             ES   -   105       -        3 Lote PEP/II/1703/03/003 

 

 

7.4.5 ESTABILIDAD DE LOS ESTÁNDARES DE REFERENCIA  

 

Los estándares de referencia secundarios deben ser sometidos a evaluaciones de estabilidad 

teniendo en cuenta lo establecido en el Procedimiento PG-QC-017 Procedimiento para la 

realizacion de estudios de estabilidad a estándares secundarios.            
 

7.5 NORMAS PARA ESTÁNDARES DE TRABAJO O WORKING STANDARD 
 

Si se trata de un activo no oficial, es decir un working estándar, este se convierte en el único patrón 

o estándar de trabajo.  El certificado del proveedor, debe decir claramente que se trata de un 

“working estándar” y se podrá trabajar con él, siempre y cuando sea debidamente caracterizado 

con análisis de grupos funcionales, por ejemplo, RMN o IR y con los respectivos soportes del 

análisis que lo certifiquen. 

 

Siempre que se requiere un estándar de trabajo para un producto nuevo o en desarrollo, no 

codificado en las farmacopeas oficiales, es responsabilidad de investigación y desarrollo solicitar 

al proveedor de la sustancia el “drug master file” o la documentación correspondiente al análisis 

del mismo, en donde incluyen los siguientes ensayos: Identificación, pureza, cuantificación, punto 

de fusión, determinación de humedad o pérdida por secado, condiciones de almacenamiento y 

fecha de vencimiento. 

 

 

 

 

 



 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 

Página 286 
 

8. REGISTROS ASOCIADOS 

 

8.1 FR-QC-021 Hoja de Trabajo Analítico para Estándares Secundarios  

8.2 FR-QC-077 Bitácora Diaria Temperatura de Refrigeradores  

8.3 FR-QC-094 Listado de Etiquetas de Estándares Primarios  

8.4 FR-QC-095 Listado de Manejo y Control de estándares Primarios  

8.5 FR-QC-097 Rótulo de Identificación de Estándar de Referencia  

8.6 FR-QC-099 Certificado de Análisis o Re análisis de Estándar de Referencia Secundario  

8.7 FR-QC-103 Formato Control de Estándares de Referencia 

8.8 FR-QC-104 Formato Registro de Cambio de Sílica Para Estándares Primarios 

8.9 FR-QC-105 Listado de Manejo y Control de Estándares Secundarios  

8.10 FR-QC-106 Listado de Códigos de Estándares Referencia  

8.11 FR-QC-107 Registro Verificación y Actualización de Estándares de Referencia  

8.12 FR-QA-052 Formato Control de Parámetros Ambientales  

8.13 FR-AM-015 Acta Interna de Residuos para Destrucción  

 

9. ANEXOS:  

 

NA 

 

10. HISTORIAL DE CAMBIOS:  

 

Número 

de 

Versión 

Fecha Descripción de la modificación Justificación de la modificación 

1 26-09-17 

Creación del documento N.A. 

Modificó / Cargo Tipo de divulgación 

Analista de documentación Presencial  X Informativa  

2 15-05-19 

Revisión y actualización general del 

procedimiento, generación de la 

codificación e inclusión de condiciones 

de almacenamiento. 

Inclusión del apartado 6 

consideraciones previas 

Ajuste del procedimiento a nuevas 

disposiciones para el desarrollo del proceso. 

Se contaba con un listado de estándares pero 

no se codificaba con un numero consecutivo 

ni establecía las condiciones ambientales de 

almacenamiento 

Modificó / Cargo Tipo de divulgación 

Analista de documentación Presencial  X Informativa  
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14.15 Anexo 15. Listado de estándares primarios. 

Tabla 13 Listado de estándares primarios. 

 LISTADO DE ESTÁNDARES DE REFERENCIA 

CÓDIGO DE ESTÁNDARES PRIMARIOS 

Tipo de Std Código Nombre del Estándar 
Sitio de 

Almacenamiento 

USP EP- 1 1,4-Benzoquinona Refrigeración 

USP EP- 2 2-Amino-5 clorobenzofenona Ambiente 

BP EP- 3 2-amino-5-cloropiridina Refrigeración 

USP EP- 4 2-Tert-Butyl-4-Hydroxyanisole Refrigeración 

USP EP- 5 3-Tert-Butyl-4-Hydroxyanisole Ambiente 

USP EP- 6 4-Aminofenol Ambiente 

USP EP- 7 (Aspirina) Acido Acetil Salicílico Ambiente 

USP EP- 8 Acetaminofén Ambiente 

USP EP- 9 Acetaminofén Compuesto Relacionado B Ambiente 

USP EP- 10 Acetaminofén Compuesto Relacionado C Ambiente 

USP EP- 11 Acetaminofén Compuesto Relacionado D Ambiente 

USP EP- 12 Acetaminofén Compuesto Relacionado F Ambiente 

USP EP- 13 Acetaminofén Compuesto Relacionado J Ambiente 

USP EP- 14 Ácido Fólico Ambiente 

USP EP- 15 Acido 5 Citidilico Refrigeración 

EP EP- 16 Ácido Fusidico Congelador 

EP EP- 17 Ácido fusidico identificación de picos Congelador 

EP EP- 18 Ácido fusidico mezcla de impurezas Congelador 

USP EP- 19 Ácido Salicílico Ambiente 

USP EP- 20 Ácido Salicílico Compuesto Relacionado A Ambiente 

USP EP- 21 Ácido Salicílico Compuesto Relacionado B Refrigeración 

USP EP- 22 Ácido Valproico Ambiente 

EP EP- 23 Ácido valproico para system suitability Refrigeración 

USP EP- 24 Alprazolam CIV Ambiente 

USP EP- 25 Alprazolam Related Compound A Ambiente 

USP EP- 26 Aspartame compuesto relacionado A Ambiente 

LOGO 
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USP EP- 27 Atorvastatina Cálcica Ambiente 

USP EP- 28 Atorvastatina Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 29 Atorvastatina Compuesto Relacionado B Refrigeración 

USP EP- 30 Atorvastatina Compuesto Relacionado C Congelador 

USP EP- 31 Atorvastatina Compuesto Relacionado D Ambiente 

USP EP- 32 Atorvastatina Compuesto Relacionado E Refrigeración 

USP EP- 33 Atorvastatina Compuesto Relacionado H Refrigeración 

USP EP- 34 Atorvastatina Compuesto Relacionado I Refrigeración 

USP EP- 35 Bacitracin Zinc Congelador 

USP EP- 36 Benzoic Acid Ambiente 

USP EP- 37 Benzotiadiazina Compuesto Relacionado A Ambiente 

USP EP- 38 Betahistine HCL Ambiente 

EP EP- 39 Bifonazole For System Suitability Refrigeración 

EP EP- 40 Bifonazole Refrigeración 

EP EP- 41 Bromhexine HCL Refrigeración 

USP EP- 42 Budesonide Refrigeración 

USP EP- 43 Budesonide Related Compound E Refrigeración 

USP EP- 44 Budesonide Related Compound G Refrigeración 

USP EP- 45 Budesonide Related Compound L Refrigeración 

USP EP- 46 Butilhidroxitolueno Ambiente 

USP EP- 47 4-Clorobenzofenona Refrigeración 

USP EP- 48 Cabergolina Congelador 

USP EP- 49 Cafeina Ambiente 

USP EP- 50 Captopril Ambiente 

USP EP- 51 Carbamazepina Ambiente 

USP EP- 52 Carbamazepina Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 53 Carbamazepina Compuesto Relacionado B Ambiente 

USP EP- 54 Carbidopa Ambiente 

USP EP- 55 Carbidopa Related compound A Refrigeración 

USP EP- 56 Cetirizina Clorhidrato Ambiente 

BP EP- 57 Cetirizine Impurity Refrigeración 

LGC EP- 58 Cetirizina N-Oxido Refrigeración 

USP EP- 59 Cetirizina Compuesto Relacionado A Ambiente 
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PGS EP- 60 Ciclonamina (Etamsylate) Refrigeración 

sigma EP- 61 Citicolina Sodica Refrigeración 

USP EP- 62 Clenbuterol HCL Refrigeración 

USP EP- 63 Clenbuterol compuesto relacionado B Refrigeración 

USP EP- 64 Clobetasol propionato Refrigeración 

USP EP- 66 Clonazepam CIV Ambiente 

USP EP- 67 Clonazepam compuesto relacionado A Refrigeración 

USP EP- 68 Clonazepam compuesto relacionado B Ambiente 

USP EP- 69 Clonazepam compuesto relacionado C Refrigeración 

USP EP- 70 Clorfeniramina Maleato Ambiente 

USP EP- 71 Chlorpheniramine Related Compound B Refrigeración 

USP EP- 72 Chlorpheniramine Related Compound C Refrigeración 

USP EP- 73 Clorobencidril Piperazina Refrigeración 

USP EP- 74 Cloroquina Fosfato Refrigeración 

USP EP- 75 Clorotiazida Refrigeración 

USP EP- 76 Clotrimazol Ambiente 

USP EP- 77 Clotrimazol compuesto relacionado A Ambiente 

USP EP- 78 Clozapina Ambiente 

USP EP- 79 Clozapina Mezcla de Resolución Refrigeración 

USP EP- 80 Codeina Fosfato Ambiente 

USP EP- 81 Colecalciferol Congelador 

USP EP- 82 Condroitina Sulfato Sodica Ambiente 

Pharmaffiliates EP- 83 Cytidine Refrigeración 

USP EP- 84 Desonida Ambiente 

USP EP- 85 Desonida mezcla de impurezas Refrigeración 

USP EP- 86 Dexametasona Ambiente 

USP EP- 87 Dextromethorphan Hydrobromide Ambiente 

USP EP- 88 Dextrose Ambiente 

BP EP- 89 Diclofenac Diethylamine Refrigeración 

USP EP- 90 Diclofenac Potasico Ambiente 

USP EP- 91 Diclofenaco Sodico Ambiente 

USP EP- 92 Diclofenac Related Compound A Refrigeración 

USP EP- 93 Dipropianato de Beclometasona Ambiente 
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EP EP- 94 Domperidone Refrigeración 

USP EP- 95 Doxepina Refrigeración 

BP EP- 96 Doxepina Estandar Impurezas Refrigeración 

USP EP- 97 Doxepin Related Compound A Ambiente 

USP EP- 98 Doxepin Related Compound B Ambiente 

USP EP- 99 Doxepin Related Compound C Ambiente 

USP EP- 100 Droperidol Refrigeración 

USP EP- 101 Etilparabeno Refrigeración 

USP EP- 102 Ezetimibe Refrigeración 

USP EP- 103 Aspartame Ambiente 

USP EP- 104 Ezetimibe System Suitabiliy Mixture Refrigeración 

USP EP- 105 Fenilefrina  HCl Refrigeración 

USP EP- 106 Fenilefrina Compuesto Relacionado C Refrigeración 

USP EP- 107 Fenilefrina Compuesto Relacionado D Refrigeración 

USP EP- 108 Fenilefrina Compuesto Relacionado E Refrigeración 

USP EP- 109 Pheniramine Maleate Ambiente 

USP EP- 110 Fenofibrato Ambiente 

USP EP- 111 Fenofibrato Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 112 Fenofibrato Compuesto Relacionado B Refrigeración 

USP EP- 113 Fenofibrato Compuesto Relacionado C Refrigeración 

USP EP- 114 Gabapentina Ambiente 

USP EP- 115 Gabapentin  Comp Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 116 Gabapentin  Comp Relacionado B Congelador 

USP EP- 117 Gabapentin  Compuesto Relacionado D Ambiente 

USP EP- 118 Gabapentin  Comp Relacionado E Refrigeración 

USP EP- 119 Gentamicina Sulfato Congelador 

USP EP- 120 Glucosamina HCL Ambiente 

USP EP- 121 Guaifenesin Ambiente 

USP EP- 122 Haloperidol Ambiente 

USP EP- 123 Haloperidol Compuesto Relacionado A Ambiente 

USP EP- 124 Haloperidol Compuesto Relacionado B Ambiente 

USP EP- 125 Hidroclorotiazida Ambiente 

USP EP- 126 Hydroquinone Refrigeración 
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USP EP- 127 Hidroxicloroquina sulfato Ambiente 

USP EP- 128 Hidroxizina Clohidrato Refrigeración 

USP EP- 129 Hidroxizina Compuesto Realcionado A Refrigeración 

USP EP- 130 Ibandronato Sódico Refrigeración 

USP EP- 131 Ibuprofeno Ambiente 

USP EP- 132 Imidazol Ambiente 

USP EP- 133 Irbesartan Refrigeración 

USP EP- 134 Irbesartan Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 135 Iscotrizinol Refrigeración 

USP EP- 136 Isotretinoina Congelador 

USP EP- 137 Ivermectina Refrigeración 

USP EP- 138 Ketoconazole Ambiente 

USP EP- 139 Lactose Monohydrate Ambiente 

USP EP- 140 Levocetirizina Diclorhidarato Refrigeración 

USP EP- 141 Levocetiricina Amino Refrigeración 

USP EP- 142 Levodopa Refrigeración 

USP EP- 143 
Levodopa Compuesto Relacionado A (3-

(3,4,6-trihidroxifenil)-alanina) 
Refrigeración 

USP EP- 144 
Levodopa Compuesto Relacionado B (3-

metoxitirosina) 
Refrigeración 

USP EP- 145 Levotiroxina Ambiente 

USP EP- 146 Levotiroxina para picos de identificacion Ambiente 

USP EP- 147 Lidocaina Refrigeración 

USP EP- 148 Liotironina Refrigeración 

USP EP- 149 Loratadina Refrigeración 

USP EP- 150 Loratadina compuesto relacionado A Ambiente 

USP EP- 151 Loratadina compuesto relacionado B Refrigeración 

USP EP- 152 Lovastatina Congelador 

USP EP- 153 L-Phenylalanine Refrigeración 

USP EP- 154 L-Tyrosine Ambiente 

USP EP- 155 Manitol Ambiente 

USP EP- 156 Mandelic Acid Ambiente 

USP EP- 157 Meloxicam Refrigeración 

USP EP- 158 Meloxicam compuesto relacionado A Refrigeración 
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USP EP- 159 Meloxicam compuesto relacionado B Refrigeración 

USP EP- 160 Metformina Clorhidrato Refrigeración 

USP EP- 161 
Metformina Clorhidrato compuesto 

relacionado A 
Refrigeración 

USP EP- 162 Metilparabeno Ambiente 

USP EP- 163 Methimazol Congelador 

USP EP- 164 
Methacrylic Acid And Ethyl Acrylate 

Copolymer (1:1) 
Ambiente 

USP EP- 165 Methimazole Related Compound A Congelador 

USP EP- 166 Methimazole Related Compound C Refrigeración 

USP EP- 167 Metronidazol Ambiente 

USP EP- 168 Metildopa Ambiente 

USP EP- 169 Methoxsalen Ambiente 

USP EP- 170 Montelukast Diciclohexilamina Refrigeración 

USP EP- 171 Montelukast sodico Refrigeración 

USP EP- 172 Montelukast para identificar picos Refrigeración 

USP EP- 173 Montelukast Racemato Refrigeración 

PGS EP- 174 Mosaprida Citrato Refrigeración 

USP EP- 175 Naftaleno Ambiente 

USP EP- 176 Nimodipino Refrigeración 

USP EP- 177 Nimodipino Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 178 Nitazoxanida Refrigeración 

USP EP- 179 Nitazoxanida Compuesto Relacionado A Ambiente 

USP EP- 180 Norphenyllephrine Hydrochloride Ambiente 

USP EP- 181 Neomycina Sulfato Congelador 

USP EP- 182 Olanzapina Ambiente 

USP EP- 183 Olanzapina Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 184 Olanzapina Compuesto Relacionado B Refrigeración 

USP EP- 185 Olanzapina Compuesto Relacionado C Congelador 

USP EP- 186 Omeprazol Refrigeración 

USP EP- 187 Omeprazol compuesto relacionado A Refrigeración 

USP EP- 188 Pamoic Acid Ambiente 

USP EP- 189 Perphenazine Ambiente 

EP EP- 190 Permethrin (25:75) Refrigeración 
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USP EP- 191 Polimixina B Sulfato Refrigeración 

USP EP- 192 Pramoxina clorhidrato Ambiente 

USP EP- 193 Propilparabeno Ambiente 

USP EP- 194 Propiltiouracilo Ambiente 

USP EP- 195 Quetiapine Fumarate Refrigeración 

USP EP- 196 Quetiapine System Suitability Refrigeración 

USP EP- 197 Quetiapine related Compound B Refrigeración 

USP EP- 198 Quetiapine related Compound G Congelador 

USP EP- 199 Residual Solvent Class 1 - 1,2 Dichloroethane Refrigeración 

USP EP- 200 Residual Solvent Class 1 - 1,1 Dichlorethene Refrigeración 

USP EP- 201 
Residual Solvent Class 1 - Carbon 

Tetrachloride 
Refrigeración 

USP EP- 202 
Residual Solvent Class 1 - 1,1,1 - 

Trichloroerhane 
Ambiente 

USP EP- 203 Residual Solvent Class 1 - Benzene Ambiente 

USP EP- 204 Residual Solvents Class 2 - Mixture A Ambiente 

USP EP- 205 Residual Solvents Class 2 - Mixture B Ambiente 

USP EP- 206 Residual Solvents Class 2 - Mixture C Ambiente 

EP EP- 207 Rosuvastatina Cálcica Refrigeración 

USP EP- 208 Sucrose (Sacarosa) Ambiente 

USP EP- 209 Sertralina HCL Refrigeración 

USP EP- 210 Sertralina HCL Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 211 Sertralina HCL Mezcla Racemica Refrigeración 

USP EP- 212 Sibutramina HCL Ambiente 

USP EP- 213 Simvastatin Congelador 

USP EP- 214 Sildenafil Citrato Refrigeración 

USP EP- 215 Sorbitol Ambiente 

USP EP- 216 Sucralosa Ambiente 

USP EP- 217 Sumatriptan Refrigeración 

USP EP- 218 Sumatriptan succinato Congelador 

USP EP- 219 Sumatriptan succinato compuesto relacionad A Congelador 

USP EP- 220 Sumatriptan succinato compuesto relacionad C Refrigeración 

USP EP- 221 Sumatriptan succinate impurezas relacionadas Refrigeración 

USP EP- 222 Teofilina Ambiente 
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USP EP- 223 Terbinafina HCL Ambiente 

USP EP- 224 Tinidazol Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 225 Tizanidine Hydroclorhydre Ambiente 

USP EP- 226 Tizanidine Compuesto Relacionado A Ambiente 

USP EP- 227 Tizanidine Compuesto Relacionado B Ambiente 

USP EP- 228 Tizanidine Compuesto Relacionado C Ambiente 

USP EP- 229 Tramadol Hydrochloride CIV Refrigeración 

USP EP- 230 Tramadol  Compuesto Relacionado A CIV Refrigeración 

USP EP- 231 Tramadol Compuesto Relacionado B Refrigeración 

USP EP- 232 Tretinoina Congelador 

Pharmaffiliates EP- 233 Uridine Refrigeración 

EP EP- 234 Zopiclona CRS Refrigeración 

EP EP- 235 Zopiclona Impurity B Refrigeración 

EP EP- 236 Zopiclona Oxide Refrigeración 

CENTAUR EP- 237 ES-Zopiclona Ambiente 

USP EP- 238 Fructuosa Ambiente 

USP EP- 239 Bisocrizole Ambiente 

USP EP- 240 1,4 Sorbitan Ambiente 

USP EP- 241 Bismuto Subsalicilato Ambiente 

BP EP- 242 Cetirizina  para picos de identificacion Refrigeración 

USP EP- 243 Ibuprofeno Compuesto Relacionado C Refrigeración 

USP EP- 244 Ibuprofeno Compuesto Relacionado J Ambiente 

USP EP- 245 Isosorbide Ambiente 

USP EP- 246 Terconazol Refrigeración 

USP EP- 247 Trioxsalen Ambiente 

USP EP- 250 Acido Valpróico Compuesto Relacionado B Refrigeración 

EP EP- 251 Cetirizina  Impureza A CRS Refrigeración 

USP EP- 252 Solución de Levometorfano Ambiente 

USP EP- 253 Valproato de Sodio CRS Refrigeración 

USP EP- 254 Prednisona Ambiente 

USP EP- 255 Sorbato de Potasio Ambiente 

USP EP- 256 Levotiroxina Sódica Ambiente 

USP EP- 257 Clioquinol Ambiente 
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USP EP- 258 Metil Laurato Ambiente 

USP EP- 259 Phenol Refrigeración 

USP EP- 260 Menthol Ambiente 

USP EP- 261 Anethole Ambiente 

USP EP- 262 5,7-Diiodoquinolin-8-ol Refrigeración 

USP EP- 263 5,7-Dichloroquinolin-8-ol Refrigeración 

USP EP- 264 5-Chloroquinolin-8-ol Refrigeración 

USP EP- 265 Cyclomethicone 4 Ambiente 

USP EP- 266 Cyclomethicone 5 Ambiente 

USP EP- 267 Cyclomethicone 6 Ambiente 

USP EP- 268 P-Anisaldehido Ambiente 

USP EP- 269 Rosuvastatina System Suitability Refrigeración 

USP EP- 270 Rosuvastatina Impureza G Refrigeración 

USP EP- 271 Residual Solvent Mixture Class 1 Ambiente 

USP EP- 272 Meloxicam compuesto relacionado C Refrigeración 

USP EP- 273 Octisalate (Octil Salicilato) Refrigeración 

USP EP- 274 Hidroxipropil celulosa Ambiente 

USP EP- 275 Levotiroxina para picos de identificacion Congelador 

USP EP- 276 Levotiroxina Sódica Congelador 

USP EP- 277 Liotironina Sódica Congelador 

USP EP- 278 Urea Ambiente 

USP EP- 279 Urea Compuesto Relacionado A Refrigeración 

USP EP- 280 Polietileno de Baja Densidad Ambiente 

USP EP- 281 Polietileno de Alta Densidad Ambiente 

USP EP- 282 Cloruro de Polivinilo Plastificado Ambiente 

USP EP- 283 Citicolina Sodica Ambiente 

USP EP- 284 Colecalciferol 
Cepario  

Microbiologia 

USP EP- 285 Colecalciferol for system suitability 
Cepario  

Microbiologia 

 

 

FR-QC-106 
V.2 
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14.16 Anexo 16. Listado de estándares secundarios. 

Tabla 14 Listado de estándares secundarios. 

LISTADO DE ESTÁNDARES DE REFERENCIA 

CÓDIGO DE ESTÁNDARES SECUNDARIOS 

Tipo 

de Std 
Código Nombre del Estándar 

Sitio de 

Almacenamiento 

Sigma ES- 6 4-Aminofenol Ambiente 

usp ES- 8 Acetaminofen Ambiente 

Sigma ES- 9 Acetaminofen Compuesto B Ambiente 

Sigma ES- 10 Acetaminofen Compuesto C Ambiente 

Sigma ES- 11 Acetaminofen Compuesto D Ambiente 

Sigma ES- 12 Acetaminofen Compuesto F Ambiente 

Sigma ES- 13 Acetaminofen Compuesto J Ambiente 

usp ES- 16 Ácido Fúsidico Congelador 

Sigma ES- 22 Ácido Válproico Ambiente 

Sigma ES- 27 Atorvastatina Cálcica Ambiente 

Sigma ES- 32 Atorvastatina Cálcica  Compuesto E Refrigeración 

Sigma ES- 40 Bifonazol Refrigeración 

Sigma ES- 239 Bisocrizole Ambiente 

Sigma ES- 41 Bromhexina Clorhidrato Refrigeración 

Sigma ES- 42 Budesonida Refrigeración 

Sigma ES- 49 Cafeina Ambiente 

usp ES- 48 Cabergolina Congelador 

Sigma ES- 54 Carbidopa Ambiente 

usp ES- 56 Cetirizina  2 HCl Ambiente 

BP ES- 60 Ciclonamina Etamsylate Refrigeración 

Sigma ES- 61 Citicolina Sodica 
Cepario  

Microbiologia 

Sigma ES- 64 Clobetasol Propionato Refrigeración 

usp ES- 66 Clonazepam Ambiente 

usp ES- 70 Clorfeniramina Maleato Ambiente 

Sigma ES- 71 Clorfeniramina  Compuesto B Refrigeración 

Sigma ES- 72 Clorfeniramina  Compuesto C Refrigeración 

LOGO 
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Sigma ES- 76 Clotrimazol Ambiente 

usp ES- 80 Codeina Fosfato Ambiente 

Sigma ES- 81 Colecalciferol ( Vitamina D3) Congelador 

Sigma ES- 86 Dexametasona Ambiente 

Sigma ES- 87 Dextrometorfano HBr Ambiente 

Sigma ES- 91 Diclofenalco Sódico Ambiente 

Sigma ES- 93 Dipropionato Beclometasona Ambiente 

Sigma ES- 102 Ezetimibe Refrigeración 

usp ES- 105 Fenilefrina HCl Refrigeración 

Sigma ES- 110 Fenofibrato Refrigeración 

Sigma ES- 238 Fructuosa Ambiente 

Sigma ES- 114 Gabapentina Ambiente 

Sigma ES- 120 Glucosamina HCL Ambiente 

Sigma ES- 121 Guaifenesina Ambiente 

usp ES- 122 Haloperidol Ambiente 

Sigma ES- 125 Hidroclorotiazida Ambiente 

Sigma ES- 126 Hydroquinone Refrigeración 

Sigma ES- 127 Hidroxicloroquina sulfato Refrigeración 

Sigma ES- 128 Hidroxizina Clohidrato Refrigeración 

Sigma ES- 131 Ibuprofeno Refrigeración 

Sigma ES- 132 Imidazole Ambiente 

Sigma ES- 133 Irbesartan Refrigeración 

Sigma ES- 137 Ivermectina Refrigeración 

Sigma ES- 138 Ketoconazole Ambiente 

Sigma ES- 145 Levotiroxina Ambiente 

Sigma ES- 142 Levodopa Refrigeración 

Sigma ES- 147 Lidocaina Refrigeración 

Sigma ES- 149 Loratadina Refrigeración 

Sigma ES- 152 Lovastatina Ambiente 

Sigma ES- 155 Manitol Ambiente 

Sigma ES- 157 Meloxicam Refrigeración 

Sigma ES- 160 Metformina Clorhidrato Refrigeración 

Sigma ES- 162 Metilparabeno Ambiente 
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Sigma ES- 167 Metronidazole Ambiente 

Sigma ES- 171 Montelukast Sódico Refrigeración 

Sigma ES- 176 Nimodipino Refrigeración 

Sigma ES- 182 Olanzapina Ambiente 

Sigma ES- 186 Omeprazole Refrigeración 

Sigma ES- 192 Pramoxina clorhidrato Ambiente 

Sigma ES- 193 Propilparabeno Ambiente 

Sigma ES- 204 Residual Solvente Class 2 Mixture A Ambiente 

Sigma ES- 205 Residual Solvente Class 2 Mixture B Ambiente 

Sigma ES- 213 Simvastatin Congelador 

Sigma ES- 218 Sucralosa Refrigeración 

usp ES- 229 Tramadol HCl Refrigeración 

Sigma ES- 232 Tretinoina (Ácido retínoico) Congelador 

BP ES- 234 Zopiclona Refrigeración 
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14.17 Anexo 17. Procedimiento Calificación de personal. 

Código: 

 

PG-QC-035 

Versión: 

 

1 

PROCEDIMIENTO GENERAL  
ENTRENAMIENTO Y CALIFICACIÓN DEL 

PERSONAL DE LABORATORIO 

 

PLANTA: 

COLOMBIA 
CONTROL DE CALIDAD Página 299 de 307 

 

 NOMBRE CARGO FIRMA FECHA 

Modificó: Tatiana Rodriguez Analista Documental   

Modificó: Diana Marcela Mesa Analista Documental   

Revisó: xxxxxxxxxx 
Coordinadora de Control 

de Calidad 
  

Aprobó: xxxxxxxxxx Director de Calidad   

 

1.OBJETIVO 

Establecer los lineamientos para realizar el proceso de calificación del personal técnico del 

laboratorio, para garantizar la confiabilidad de los resultados de análisis generados. 

 

2. ALCANCE  

Aplica a todo el personal que tenga impacto directo sobre la ejecución de análisis de los 

laboratorios de Control de Calidad e Investigación y desarrollo en Siegfried. 

3.DOCUMENTOS ASOCIADOS O DE REFERENCIA: 

 

Resolución del 3619 de 2013 Ministerio de Salud y Protección Social Manual de Buenas Practicas 

de Laboratorio  

 

4. RESPONSABILIDADES 

 

Es responsabilidad del Director de Calidad asegurar que a las personas que aplica, se les realice 

el proceso de calificación, verificar el plan anual y garantizar su ejecución, revisar en conjunto 

con los coordinadores los resultados del personal evaluado, garantizar los recursos necesarios 

para la implementación del plan anual, garantizar el cumplimiento de las normas y lineamientos 

establecidos en el presente documento y garantizar la preparación de las muestras requeridas 

(muestras ciegas  cualquier otro tipo de muestra) a emplear en la calificación. 
 

 
 

Vigente a partir de:  Fecha límite para revisión:  

LOGO 

FR-QA-001 

V.3 
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Es responsabilidad de los coordinadores de área ejecutar el plan anual según alcance y frecuencia 

establecida en este procedimiento, realizar la revisión de los resultados obtenidos del personal 

evaluado y calificarlos de acuerdo a lo establecido en el presente procedimiento, realizar 

retroalimentación de los resultados al personal evaluado, establecer en conjunto con los analistas 

los planes de acción de acuerdo a los resultados obtenidos y definir procesos de re-calificación en 

los casos en que no se haya obtenido la calificación mínima requerida. 

Es responsabilidad de los analistas y auxiliares realizar de manera completa las evaluaciones 

correspondientes a su calificación en la fecha establecida, informar inmediatamente al 

coordinador cualquier falla o inconveniente para el desarrollo del proceso, realizar una evaluación 

de las causas que pudieran generar calificaciones por debajo de la calificación mínima establecida 

y establecer en conjunto con el coordinador de área los planes de acción para mejorar la 

calificación obtenida. 

 

5. DEFINICIONES 

 

 Calificación: Evaluar y puntuar las cualidades o capacidades de un objeto o individuo, 

realizar un juicio de valor o establecer el nivel de suficiencia de los saberes que los 

alumnos evidencian al realizar exámenes o determinados ejercicios. 

 

 Aptitud: Capacidad de una persona o una cosa para realizar adecuadamente cierta 

actividad, función o servicio. 

 

 Necesidad de capacitación: Identificación de los requerimientos de capacitación del 

personal sobre los conocimientos, habilidades y aptitudes que requiere para el adecuado 

desarrollo de actividades 

 

 Evaluación de Desempeño: Realización de una comparación de los procesos realizados 

durante un periodo determinado por un empleado contra lo que la organización requiere.  

 

6. CONSIDERACIONES PREVIAS 

 

 El proceso de calificación de personal de análisis inicia con el entrenamiento durante su 

inducción por cargo. 

 El proceso de calificación periódica aplica para el personal de los laboratorios que se 

haya desempeñado en el cargo por un período mayor a un año. 

 La calificación periódica asegura la evaluación del personal de laboratorio y su habilidad 

en la ejecución de las funciones asignadas relacionadas con la correcta aplicación de 

técnicas analíticas generales, demostrada en el análisis de las muestras definida en la 
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calificación, dando alcance a la aplicación de las diferentes metodologías analíticas para 

materias primas, materiales, gráneles y productos terminados. 

 Una vez finalizado y calificado el proceso, el Director y/o coordinador de área realiza 

una sesión de retroalimentación con el personal para establecer en máximo 30 días 

calendario planes de acción y una nueva calificación, si se requiere. 

 El personal cuenta con la habilidad para ejecutar adecuadamente sus funciones con una 

calificación final ≥ 4 

 La calificación final está compuesta de la siguiente forma: 

1- Evaluación de procedimientos: 30% 

2- Análisis en el puesto de trabajo (análisis de muestra). 40% 

3- Evaluación de desempeño y toma de decisión: 30% 

 

7. DESCRIPCIÓN 

 

a.  Evaluación de los procedimientos claves del área 

 

Para el personal nuevo la evaluación de procedimientos corresponde a la nota promedio obtenida 

en el registro de entrenamiento específico del cargo. 

Para personal que aplique calificación periódica, los procedimientos que harán parte de la 

evaluación son los relacionados con las actividades generales del laboratorio, técnicas de análisis 

generales y específicos de las funciones asignadas en cada proceso o área.  

Esta evaluación se hará de acuerdo con las lecturas realizadas y registradas en el formato FR-QA-

072 – Formato de inducción y entrenamiento en áreas técnicas y el registro de la evaluación que 

contempla las actividades realizadas diariamente según el cargo. 

 

b.   Evaluación en el puesto de trabajo (análisis de muestras o proceso) 

 

Para el personal nuevo la evaluación en el puesto de trabajo es el promedio de las actividades de 

entrenamiento individual ejecutadas. Se realiza con muestras o procesos asignados para el 

entrenamiento para la calificación por técnica o proceso que aplique al cargo, documentando las 

actividades ejecutadas en el formato FR-QC-223 Formato de actividades de entrenamiento 

individual 

Para el personal que aplique calificación periódica, el proceso de evaluación en el puesto de trabajo 

consisten en el análisis de. muestras ciegas o asignadas para la calificación, que pueden ser 

placebos preparados o muestras de lotes de materia prima o producto de las diferentes formas 

farmacéuticas previamente analizadas, aplicando la marcha analítica según el producto que 

corresponda y los procedimientos que apliquen. Estos se definen por los coordinadores de área en 

la evaluación de procedimientos en el numeral 2 del formato FR-QC-225 Registro de calificación 

del personal técnico. 
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Para el caso de muestras que han sido previamente analizadas se establece una desviación estándar 

2,0% en los promedios obtenidos en el resultado inicial y el resultado del proceso de calificación. 

7.3 Evaluación de desempeño y toma de decisión durante el proceso 

Es realizada por el evaluador asignado mediante el acompañamiento de la realización del análisis 

de la muestra entregada y documentando en el formato de evaluación según formato FR-QC-224 

-  Evaluación de desempeño y toma de decisión durante la calificación. 

7.4 Registro de la evaluación 

La calificación queda consolidada en el formato FR-QC-225 Registro de calificación del personal 

técnico, y esta es archivada en el paquete de calificación de cada persona. 

 

8.REGISTROS ASOCIADOS 

(FR-QC-223) - FORMATO DE ACTIVIDADES DE ENTRENAMIENTO INDIVIDUAL 

(FR-QC-224) - FORMATO DE EVALUACIÓN DE DESEMPEÑO Y TOMA DE 

DECISIONES DURANTE LA CALIFICACIÓN 

(FR-QC-225) - FORMATO DE REGISTRO DE CALIFICACIÓN DE PERSONAL 

FR-QA-072 FORMATO PLAN DE INDUCCIÓN Y ENTRENAMIENTO ÁREAS TÉCNICAS 

 

9.ANEXOS:  

NA 

 

 

10. HISTORIAL DE CAMBIOS 
 

NA 
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14.18  Anexo 18. Formato de evaluación para calificación de personal. 

EVALUACIÓN DE DESEMPEÑO Y TOMA DE DECISIÓN DURANTE LA 

CALIFICACIÓN CONTROL DE CALIDAD 

 

 

 

 NOMBRE             FECHA   

 
 

        

 CARGO                 

 
 

        

 ASPECTO 
EVALUADO 

DURANTE EL PROCESO DE CALIFICACIÓN EL PERSONAL 
EVALUADO 

CALIFICACIÓN OBSERVACION 

 

SEGURIDAD 

¿Utiliza y mantienen correctamente elementos de 
protección personal? (guantes, gafas, máscara)     

 

¿Conoce y aplica las normas generales de ingreso a los 
laboratorios?      

 

Realiza correctamente la disposición de los desechos 
producidos durante el análisis     

 
MANEJO DE 
MUESTRAS 

Realiza la verificación de identificación y aspecto de la 
muestra antes de iniciar el proceso analítico?     

 

Manipula correctamente la muestra y los estándares 
durante el análisis?     

 

Una vez finalizado el análisis, la disposición de la muestra 
es la adecuada?     

 

MANEJO 
DOCUMENTAL 

Conoce y entiende la técnica analítica a aplicar? 
_________________________________________     

 

Registra resultados y datos en la hoja de trabajo analítico 
correspondiente al ensayo siguiendo los lineamientos de 
BPD?     

 

Identifica y maneja adecuadamente los datos primarios 
generados durante el análisis?     

 

Ejecuta los cálculos correctamente según metodología 
analítica?     

 

Maneja de manera adecuada y cuidadosa los registros de 
análisis?     

 

Realiza  una verificación general de los registros, espacios 
a diligencias y cálculos antes de la entrega?     
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Identifica y verifica que todos los registros anexos 
asociados estén correctamente identificados y permitan la 
trazabilidad del análisis?     

 
Se encuentra completo el paquete analítico entregado? 

    

 

Verifica la tendencia del resultado según históricos o 
datos previos?     

 
Registra de manera adecuada el uso de columnas? 

    

 
Registra de manera adecuada el uso de estándares? 

    

 
Registra de manera adecuada el uso de reactivos? 

    

 

MANEJO DE 
MATERIAL 

Identifica los implementos usados de acuerdo al 
procedimiento con la información requerida?     

 

Verifica el estado del material a usar y toma decisiones al 
respecto?     

 
Utiliza el material indicado en la metodología analítica? 

    

 
Manipula de manera correcta el material usado? 

    

 

Realiza de manera adecuada la disposición del material 
utilizado?     

 

MANEJO DE 
EQUIPOS 

Verifica vigencia de la fecha de calibración y/o calificación 
de los equipos empleados durante el análisis?      

 

Verifica el correcto funcionamiento del equipo previo a su 
uso y toma decisiones frente a los hechos?     

 

Diligencia las bitácoras de los equipos que emplea 
siguiendo lineamientos de BPD?     

 
Manipula de manera correcta los equipos utilizados? 

    

 

Deja los equipos utilizados limpios y aptos para un nuevo 
uso?     

 MANEJO DE 
INSUMOS 

Verifica que los reactivos a usar correspondan a los 
requeridos en la metodología de análisis?     

 

Verifica las fechas de vencimiento de los reactivos 
empleados?     
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Los materiales y medios de cultivo fueron esterilizados 
antes de ser empleados?     

 
Manipula los estándares según el procedimiento definido? 

    

 

Manipula los reactivos de manera correcta según sus 
fichas de seguridad?     

 
Usa de manera adecuada el reactivo durante el análisis? 

    

 

Manipula de manera adecuada las columnas utilizadas, 
incluyendo el proceso de limpieza?     

 
Usa la calidad de agua adecuada para el análisis? 

    

 

APLICACIÓN DE 
TÉCNICAS 

Sigue al pie de la letra las indicaciones de la metodología 
de análisis?     

 Mantiene el orden durante todo el desarrollo del análisis?     

 

Realiza la toma de alícuotas y afores de manera 
adecuada?     

 

Realiza la preparación de la muestra conforme a la 
metodología de análisis?     

 

Realiza la preparación de reactivos, soluciones o fases de 
manera adecuada y en cantidad suficiente?     

 

Siguió las pautas de aplicación de la técnica de análisis 
empleada?     

 

Informa de manera oportuna fallas o eventualidades 
presentadas durante el análisis?     

 

Sigue los lineamientos del procedimiento de resultados 
fuera de especificación o fuera de tendencia?     

 
 

        

 
 

Nota: Marque en la columna calificación la nota de 1 a 5, siendo 1 deficiente y 5 excelente según el desempeño observado. 

 
 

  
       

 Observaciones:               

                   

 
 

        

 CALIFICACIÓN          

               

 

FIRMA 
EVALUADO     FIRMA EVALUADOR 
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14.19 Anexo 19. No conformidad del procedimiento master buenas prácticas de laboratorio 

(MAS-QC-007). 

 
REPORTE PARA NO CONFORMIDADES, RIESGOS O ACCIONES  

DE MEJORAMIENTO 
Consecutivo:     N-043 

PROCESO: Control de Calidad  FECHA: 02/04/2019 

REPORTADA POR: 

Diana Mesa / Tatiana Rodriguez  FUENTE 

 Acciones Correctivas 
Acciones 

Preventivas 

CARGO: Analista de Documentación   Auditoria Nº    Auditoria Nº   

NO CONFORMIDAD   RIESGO   Producto.   Producto   

ACCION CORRECTIVA X  ACCION PREVENTIVA   Procesos o Procedimientos X  Procesos   

ACCION DE 

MEJORAMIENTO 
    Desviación de Indicador.   Legislación   

CLASIFICACION  

(No Conformidad o Defecto) 

Menor    Quejas.   Inf. Clientes.   

Mayor   X Requisitos de incumplimiento (Políticas, procedimientos, ISO o BPM) 

Critica       

 
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD, RIESGO O 

MEJORAMIENTO: 

  

  

 De acuerdo al procedimiento para las Buenas Prácticas de Laboratorio, en los ítems citados 7.3.2 y 7.4.4.2, no se están generando las numeraciones 

de Forma consecutiva para los informes emitidos y entregado por los analistas. 
 

BENEFICIOS (Si es una acción de mejoramiento diligencie este espacio) 

  

Dar cumplimiento a la normatividad de Buenas Practicas de Laboratorio, adicionalmente es importante cumplir con los  

procedimientos del laboratorio. 

  

ANALISIS DE CAUSAS 

Se ha generado el incumplimiento del procedimiento ya que los analistas de control de calidad no realizan la numeración en el informe. 

  

ACCION INMEDIATA: 

Actividad Responsable Fecha 

Generar orden de compra para adquirir sello con las respectivas numeraciones, para  Tatiana Rodriguez 04/04/2019  

 Facilitar el proceso de Numeración.     

      

PLAN DE ACCION 

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE (Cargo) FECHA. 

1 Generación de orden de compra en SAP. 
Tatiana Rodriguez 

(Analista Documental) 
04/04/2019 

2 Aprobación y liberación de la compra del sello. 

Diana Sanchez 

(Directora Control de 

Calidad) 

05/04/2019 

3 Fecha prevista para la adquisición del Sello. 
Analistas Control de 

Calidad 
10/04/2019 

    

LOGO 
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SEGUIMIENTO 

VERIFICACIÓ

N 
RESPONSABLE (Nombre) FECHA OBSERVACIONES 

 

Seguimiento al 

cumplimiento 

del Plan de 

Acción. 

Diana Mesa  13/04/2019 N.A 

Tatiana Rodriguez 13/04/2019 N.A 

   

Verificación de 

la Eficacia. 

Paula Amaya  17/04/2019   N.A 

   

      

CIERRE DE LA ACCION. 

EFICAZ X ACCION A TOMAR:             

NO EFICAZ 
 

 

Se están generando las respectivas numeraciones consecutivas por parte de los analistas, a cada informe emitido.   

  

  

 

 

14.20 Anexo 20. Actualización rotulo de muestreo. 

  MUESTRA PARA ANÁLISIS   

                            

  NOMBRE                                       

  LOTE                

N° 
ALMACEN               

  PROVEEDOR                CANTIDAD TOTAL INGRESADA           

  N° RECIPIENTES                           

  N° MUESTRA       DE        CANTIDAD MUESTREADA         

  
MUESTREADO 
POR                FECHA                

                            

  FISICOQUIMICO    MICROBIOLOGICO    RETENCIÓN       

                            

                                        FR-QC-090 V.4   

 

FR-QA-018 V .4 


