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4  Introduccion

La implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio es uno de los procesos con el
que se garantiza la confiabilidad de los resultados de analisis emitidos por el laboratorio de
control de calidad, la aplicacion de este método lleva consigo exigencias nacionales e
internacionales que generan una estandarizacion, armonizacion y alineacion de los procesos

analiticos. (Ministro de asuntos exteriores union europea y cooperacion, 2018)

Para Colombia es trascendental el avance en la incorporacién de las recomendaciones
emitidas por la red panamericana de armonizacién en la reglamentacion farmacéutica de
buenas practicas para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos, por tal
motivo el Ministerio de salud y proteccion social emitié el 17 de septiembre del 2013 la
resolucion 3619 la cual emite el manual de buenas practicas 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

proteccidn social, 2013)

Hay dos tipos de laboratorios de control de calidad en Colombia, los pertenecientes al
laboratorio fabricante y los que prestan servicio de analisis a terceros. La transitoriedad para
el obligatorio cumplimiento segun 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 renovacion del certificado de BPM. (INVIMA, 2017)
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Por la normatividad descrita anteriormente un laboratorio multinacional del sector
farmacéutico que cuenta con certificacion BPM y laboratorio de control de calidad,
mediante un acto administrativo realiz6 la solicitud formal en el 2018 al Instituto nacional
de vigilancia de medicamentos y alimentos (INVIMA) para agendar la auditoria de
certificacion BPL en las instalaciones de la compafiia; recibiendo como respuesta que se

Ilevaria a cabo en la primera semana de junio.

Por tal motivo es indispensable para los directores de la compafiia evaluar internamente el
cumplimiento de la normatividad, con el fin de anticiparse con acciones preventivas y de

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

5 Problema

En una multinacional farmacéutica ubicada en la ciudad de Bogota es necesario y como
prioridad obtener la certificacion de buenas practicas de laboratorio (BPL), ya que por la
implementacion de la resolucion 3619 del 2013, se considera de obligatorio cumplimiento
que los laboratorios fisicoquimicos y microbiolégicos 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 estandares de
calidad, el no certificarse llevaria a que se supriman las actividades del laboratorio de
Control de calidad; obligando a la compafriia a tomar como medida alterna el envio de los
analisis de materia prima, y producto terminado a laboratorios externos lo cual incrementa
el valor de la produccion, dado que los andlisis realizados por terceros, aumentan en tiempo

de libracion 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, asi

mismo aumenta el costo de almacenamiento.

El laboratorio esta en la obligaciéon de cumplir con la misién de la empresa “Producir y
comercializar productos farmaceuticos con altos estandares de calidad”. Lo anterior

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

Por tal motivo en dicha compafia se empezé a implementar la resolucion 3619:2013 desde
el afio 2017, realizando un trabajo colectivo y de forma continua para dar cumplimiento a
cada uno de los items de la resolucion. Se inicidé implementado el sistema de seguridad,
infraestructura, equipos, calificaciones y validaciones. Por conocimiento técnico es
necesario y con prioridad de la direccion, realizar una auditoria interna del cumplimiento de
BPL, programada para marzo del 2019 es decir a tres meses de la auditoria del ente
regulatorio, por incumplimiento del sistema de gestion documental en varios items de la
norma, se propone auditar internamente para evidenciar los hallazgos y generar un analisis
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

resolucion.

6 Justificacion

Se cuenta con un compromiso con la compafia de obtencion de la certificacion del
laboratorio control de calidad en BPL por la inversion economica realizada en la
remodelacion de los laboratorios, calibracion, calificacion los equipos, inversion en

personal, ajustes normativos y material. EI no obtener la certificacion obliga a la compaiiia

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacién proyecto de grado

Pagina 11



U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] - APLICADAS Y AMBIENTALES mm

atomar como medida alterna el envio de los analisis de materia prima, y producto terminado

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

La compafiia a marzo del 2019 tiene pendiente por cumplir 3,13% de los items de la
resolucion 3619 , como quimicas farmacéuticas es necesario aportar al sistema de
gestion 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 afios de formacion, siendo profesionales universitarias del area
de la salud nuestra formacion nos capacita para ejercer actividades en el desarrollo,
preparacion, produccion, control y vigilancia de productos farmacéuticos. (Republica,

1995).

7 Marco Tedrico

Las Buenas Practicas de Laboratorio son una serie de reglas y procedimientos establecidos
por organismos como la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), INVIMA y US FDA,
entre otras. A pesar de que estas practicas no estdn normadas en muchos paises, se
consideran de cumplimiento obligatorio en Colombia, debido a que es la Unica 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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lHustracion 1 Fundamento de BPL. (United Nations Industrial Development Organization, 2018)

BPL: Conjunto de reglas y de procedimientos
estandarizados que garantizan la
reproducibilidad yrepresentacion de datos.

Su finalidad es asegurar que
los resultados sean validos y
confiables.

El objetivo de las Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL) es asegurar la calidad e integridad
de todos los datos obtenidos durante un analisis 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 union europea y

cooperacion, 2018)

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

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

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

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

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

calidad. (Juran, 1989)

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

La planificacion 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
compaiiia.

* Desarrollar un producto
que responda a esas
necesidades.

* Desarrollar el proceso
capaz  de  producir

productos con las
caracteristicas
requeridas.

» Transferir los planes
resultantes a las fuerzas

operativas.

. Evaluar el
desempefio actual del
proceso.

. Comparar el
desempefio actual con

las metas de calidad

(Real frente a
estandar).
* Actuar sobre Ia
diferencia.

« La calidad llega a formar parte del
plan de toda alta direccién.

* Las metas de calidad se incorporan
al plan empresarial.

» Las metas ampliadas derivan del
benchmarking: el énfasis estad 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 accion.

* La capacitacion se lleva a cabo a
todos los niveles.

» La medicion se efectiia en cada area.

. 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 segun la Resolucion 3619 de 2013 emitida por el ministerio de salud y proteccién
social expide el manual de buenas précticas de laboratorio de control de calidad de productos
farmacéuticos, principalmente se referencian 4 pilares importantes desde las cuales parten

todas las normas:

llustracion 3 Principios de la resolucion 3619:2013.

Tabla 2 Aporte de normatividad a BPL.

Principios BPL Normatividad Aporte de la norma
para
cumplimiento

Equipo Calificado. ISO 31000. Principios y directrices, mediante los
cuales se clasifican y evalUa los riesgos que
se encuentran en los diferentes equipos.
(1SO, 2018)

ISO 10012. Asegurar que los equipos de medicion
cumplen  con las  especificaciones
establecidas, al ser uno de los apoyos
criticos  del laboratorio  aportando
seguridad y confiabilidad a los analisis
realizados. (Guajardo Garza, 2003)
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INFORME 44
OMS.

Establece las disposiciones para realizar las
correspondientes validaciones de cada
equipo utilizado en los analisis de materias
primas y productos terminados, con el fin
de que todo esté dentro de los respectivos
pardmetros. (Organizacion mundial de la
salud, 2010)

Personal Calificado.

LEY 212 DE 1995.

Indica toda la reglamentacion del Quimico
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)

I1SO 9001.

Es una de las normas mas reconocidas en
cuanto a estandarizacion, la cual se centra
en la satisfaccion del cliente, por lo tanto la
capacitacion continua del personal es
fundamental para dar cumplimiento a este
objetivo, ya que esto mitiga en gran
porcentaje los errores humanos. (Perez
Villa & Munera Vasques, 2007)

ISO 31000.

Principios y directrices, mediante los
cuales se clasifican y evalUa 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 auditorias internas, por
otro lado, deben estar en capacidad de
responder las auditorias generadas por
entes externos. (I1SO, 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 asi asegurar el
proceso. (Organizacion mundial de la
salud, 2010)

Instalaciones
adecuadas.

ISO 31000.

Principios y directrices, mediante los
cuales se clasifican y evalua los riesgos que
se presentan al tener wuna mala
infraestructura que no permite la calidad
del laboratorio. (1SO, 2018)

INFORME 44
OMS.

Establece las disposiciones para realizar las
correspondientes validaciones de cada
equipo utilizado en los analisis de materias
primas y productos terminados, con el fin
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de que todo esté dentro de los respectivos
pardmetros. (Organizacion mundial de la
salud, 2010)

Procedimientos
estandares operacion.

ISO 9001.

Se busca la satisfaccion del cliente, por lo
tanto, se debe llevar un Sistema de gestion
documental estandarizado que asegure la
trazabilidad de la informacion frente a cada
proceso Yy a cada analisis realizado. (Perez
Villa & Munera Vasques, 2007)

ISO 31000.

Principios y directrices, mediante los
cuales se clasifican y evalUa los riesgos que
se presentan al no tener una armonizacion
documental y busca llegar al cumplimiento
total. (1SO, 2018)

INFORME 44
OMS.

Establece las disposiciones para realizar las
correspondientes validaciones de cada
equipo utilizado en los analisis de materias
primas y productos terminados, con el fin
de que todo esté dentro de los respectivos
pardmetros. (Organizacion mundial de la
salud, 2010)
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8 Objetivos

8.1 Objetivo General:

Mejorar el sistema de gestion documental para el cumplimiento de las buenas préacticas de
laboratorio segun resolucion 3619 del 2013.

8.2 Objetivos Especificos:

* Realizar Diagnostico de los items de la resolucion 3619 del 2013 por medio de una
auditoria interna, realizada por personal interno definido por la organizacion; para evaluar

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

* Realizar el andlisis de riesgos a los items que no tienen cumplimiento de la resolucion

3619 del 2013.

* Implementar las acciones de mejora del sistema de gestion documental a partir del analisis

de riesgos.

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacién proyecto de grado

Pagina 19



U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] - APLICADAS Y AMBIENTALES mm

9 Metodologia

a. Se realiz6 una lista de chequeo a partir de la resolucién 3619: 2013 la cual expide el
manual de buenas practicas de laboratorio de control de calidad de productos
farmacéuticos plasmando cada uno de los items de la normatividad, con el siguiente
disefio:

e Requerimiento: con el fin de establecer internamente con qué documentacion
y/o proceso segun sea el caso se debe contar para dar cumplimiento.
e Cumple: se establecio si hay o no cumplimiento en cada item de la norma.
e Evidencias: Se relacionaron los documentos que respaldan el concepto técnico
descrito. (estos documentos son mencionados en el anexo correspondiente).
Paragrafo: Segun la ISO 19011:2018 “3.8 evidencia objetiva: datos que respaldan la
existencia o verdad de algo”. (1SO, 2018) la informacion es verificable si se desea en las
instalaciones de la compafia reposando en el archivo fisico y digital del area de
aseguramiento de calidad. Teniendo en cuenta que los documentos y procesos de la compafiia
hacen parte de la evidencia de la auditoria, se mencionan, pero no se anexan en este trabajo.
Al igual que los procedimientos de la compafiia que se tuvieron en cuenta como guia, al no ser
de autoria de las estudiantes responsables de este trabajo de grado corresponde a informacion
confidencial y segin la ISO 19011:2018 “4.d) Confidencialidad: seguridad de la informacion
Los auditores deberian ejercer discrecion en el uso y la proteccion de la informacién adquirida
en el desempefio de sus funciones. La informacion de auditoria no deberia ser utilizada de
manera inapropiada para beneficio personal por el auditor o el cliente de auditoria, o de una
manera perjudicial para los intereses legitimos del auditado. Este concepto incluye el manejo
adecuado de informacion sensible o confidencial” (1SO, 2018)
o Deficiencias: En los items que se clasificaron como no cumplimiento, relacionan
la actividad o documentos que se deben evaluar y ajustar.
e Plan de accién: Mencionamos la actividad general que se debe cumplir para

solucionar las deficiencias.

b. Se disefié un plan de auditoria siguiendo el procedimiento master auditorias 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 mas no determina ser de obligatorio cumplimiento. El

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

La fecha de la auditoria: 26/03/2019 — 29/03/2019
El equipo auditor: Los diferentes Auditores lideres fueron elegidos teniendo en cuenta

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

experiencia laboral.

Auditores Lideres:

Auditores

acompanantes:

Auditores
Observadores:

Directora de aseguramiento de calidad y Control de Calidad.
Coordinadora de Control de calidad.

Coordinadora de Estabilidades.

Coordinador de Validaciones.

Coordinador de metrologia.

Coordinador de microbiologia.

Analista aseguramiento de Calidad.

Analista profesional de Control de Calidad.

Analistas Diana Marcela Mesa Lozano.

documentales. Angie Tatiana Rodriguez Galindo.

Aprendices Sena (3).

Paragrafo: Al seguir el modelo de la ISO 19011, los Auditores lideres dan participacion activa

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

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

autoriza por parte de la organizacién que, la experiencia y capacitacion demuestran que las

capacidades del personal son aptas para participar como auditoras acompariantes.

Objetivo: Realizar la revision de la documentacion, equipos, infraestructura y personal

de area de Control de calidad frente a la resolucion 3619 del 2013, mediante la auditoria

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

que involucren el item relacionado en la resolucion 3619 del 2013.

c. Se realizo un informe de apertura y cierre de auditoria, llevando a cabo una reunion de
apertura con las areas auditadas exponiendo el plan de auditoria previamente realizado
dando a conocer las actividades a realizar, posterior a la auditoria se generd un informe
de los hallazgos de conformidad o inconformidad segun la previa evaluacion del equipo
auditor, retroalimentando en la reunion de cierre.

d. Se emitid un diagnostico inicial en marzo del 2019 de la normatividad a partir de una
auditoria interna realizada por varios integrantes de la compafiia, con el fin de conocer
el estado de la implementacion de la normatividad de buenas practicas de laboratorio en
la compafiia. La anterior basada en una lista de chequeo previamente disefiada conforme
a la resolucién 3619:2013 la cual expide la guia de evaluacion de buenas practicas de
laboratorio (BPL) de control de calidad, se llevd a cabo una revision de las areas,
procesos, instalaciones, equipos y documentacion existente a la fecha en la compafiia y
se evaluo bajo un andlisis GAP, el cual es una herramienta de gestion, que implica la
comparacion de un sistema a la fecha contra el deseado en la organizacién detectando
las falencias y las oportunidades de mejora.

Paragrafo: aunque en la 1SO 19011:2018 en el numeral “4.a) Integridad: la base del
profesionalismo, hacer referencia que solo se debe realizar actividades de auditoria si es el
personal es competente para hacerlo.” (1SO, 2018) La direccion de la compafiia autoriz6 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 acompafiamiento
de la coordinadora de control de calidad siendo la misma codirectora de este trabajo de grado.
Adicional con verificacién de la Directora de aseguramiento y control de calidad de la
compafia, lo anterior dando cumplimiento a la ISO 19011:2018 en el numeral “5.5.4
Seleccién de los miembros del equipo de auditoria. Los auditores en formacion pueden

incluirse en el equipo de auditoria, pero deberian participar bajo la direccion y orientacion
de un auditor competente.” (1SO, 2018)
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e. Se gener6 un informe de auditoria y se reportaron los hallazgos encontrados,
observaciones de mejora y conclusiones con porcentajes de cumplimiento de los items
de la normatividad.

f. Se creo el andlisis de riesgos, de acuerdo a lo indicado en la Guia ISO 31000:2018, a
partir de las siguientes etapas:

e Definir el problema.

e Establecer informacion y datos necesarios para determinar el impacto.

e |dentificar las etapas del proceso.

e Identificar los riesgos sobre cada etapa del proceso.

e ldentificar las acciones para mitigar los riesgos sobre cada etapa del proceso. ver
taba 3.

g. Se priorizaron los items categorizados como clasificacion alta en el andlisis de riesgos
para realizar las acciones necesarias y dar cumplimiento con la norma, por lo cual se
identifico la documentacion a tratar (Revisidn, generacion, actualizacion y
oficializacion), y de esta forma aportar al sistema de gestion documental, ayudando a la
certificacion de buenas précticas de laboratorio.

h. Luego de la revision, creacion, actualizacion, oficializacion y divulgacion de la
documentacidn tratada por las autoras de este trabajo de grado. Se realiz6 un diagndstico
final en la Gltima semana de mayo del 2019 a partir de una auditoria interna por el mismo
equipo auditor que llevo a cabo la auditoria realizada en el mes de marzo del presente
afio. Con el fin de verificar el cumplimiento de buenas préacticas de laboratorio basada
conforme a la resolucion 3619:2013.

i. Se recibio en la primera semana de junio del presente afio, la visita por parte del

INVIMA la cual se llevo a cabo bajo la resolucion 3619:2013.
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Tabla 3 Clasificacion de los factores de riesgo

Clasificacion para la evaluacion de Probabilidad, Impacto y Detectabilidad de los Factores

de Riesgo
Menor  |Causa impacto menor
Impacto Moderada |Causa impacto moderado
Alta Causa impacto significativo
1 [Menor  |Fallas poco probables
[Factor <_1I§ 2 |Moderada [Fallas ocasionales y/o repetitivas
Probabilidad 3 |Alta [Fallas regulares y frecuentes
Alta Probablemente no detectable - Fallas que
1 pasarian por alto y/o no tienen solucién
|Factor ftecnica
de Detectabilidad 5 Moderada [Ocasionalmente no detectables - Fallas por
fracaso/fallo de los medios de deteccion
Menor Detectable - Fallas que son y pueden ser
3 detectadas

Clasificacion de la Ponderacion del Riesgo (Categoria del riesgo)

|Entre 1

[No es necesaria una accién de control,

) mitigacion,
B [Bajo -4 reduccion y/o eliminacidn, pero una accion

puntos seguimiento
|Entre 6 - |[Una accion de control, reduccion,

Categoria Moderado 12 mitigacion, eliminacion

del Riesgo puntos  [y/0 seguimiento se recomienda.
[Entre 18 |Una accion de control, reduccion,

Alto - 27 mitigacion, eliminacion

puntos  [y/0 seguimiento debe ser definida.
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10 Resultados y Discusion

llustracion 4 Organigrama de las areas implicadas.

GERENCIA DE OPERACIONES
DIRECCION TECNICA
DIRECCIGN DE ASEGURAMIENTO
¥ CONTROL DE CALIDAD
1
| | | |
COORDINADOR COORDIMADOR DE COORDIMADOR DE COORDINADOR SEMIOR DE
ESTABILIDADES CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGIA ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
PROFESIOMAL DE n
CONTROL DE CALIDAD
— AMNALISTA SENIOR DE AMALISTA SENIOR DE
AMALISTA SENIOR AMALISTA SENIOR INSPECCION A,SE; D;"‘ALIDAD
DE CONTROL DE | bl DE CONTROL DE =
CALIDAD CALIDAD
ANALISTA AMALISTA PROFESIOMAL e
PROFESIONAL DE [ DE COMTROL DE - AMALISTA DE AMALISTA DATA ANALISTA ANALISTA DE ASEG.
ESTABILIDADES CALIDAD MICROBIOLOGIA MASTER AMBIENTAL DE CALIDAD
= = - ASISTEMTE
ANALISTA JUNIOR | ANALISTA AMALISTA JUNIOR DE INSPECTOR .
ESTABILIDADES DOCUMENTACION CONTROL DE CALIDAD = DOCUMENTACION
AMALISTA DE MATERIAL e AMALISTA ARTES
DE ENVASE ¥ EMPAQUE
AUXILIAR DE | AUXILIAR DE AUXILIAR DE AUXILIAR DE AUXILIAR DE ADM’?ffi#'é‘Ewo
LABORATORIO LABORATORIO MUESTREO MICROBIOLOGIA INSPECCION S
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Para evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio segun resolucién 3619:2013, se generd la documentacion necesaria para

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

Tabla 4 Resultados para el desarrollo de la auditoria.

ACTIVIDAD

Lista de chequeo
a partir de la de
la resolucién
3619: 2013

Plan de auditoria
interna
cumplimiento
BPL.

Diagnostico
inicial del
cumplimiento de
la resolucién
3619: 2013

DESCRIPCION

Teniendo en cuenta la resolucion 3619:2013 emitida por el ministerio de
salud y protecciéon social expiden el Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad., conforme a los items del mismo se
gener0 una lista de chequeo para verificar el cumplimiento de cada uno de
los apartados de la norma en la empresa.

El plan de auditoria se realizo6 con el fin de establecer la fecha de auditoria,
objetivos, equipo auditor y alcance de la auditoria interna, divulgando a las
areas involucradas; adicionalmente se dio a conocer al personal auditado,
dicho plan de auditoria.

A partir de la lista de chequeo se evaluaron cada uno de los items,
comparando lo requerido en la norma y los documentos de la compafiia
que soportan los procesos del laboratorio de Control de Calidad.

Se realiz6 una comparacion del cumplimiento de la normatividad de una
revision realizada por la empresa en el afio 2017, con el diagnostico inicial

PERSONAL

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

«Coordinadora de Control de
calidad.

*Coordinadora de Control de
calidad.

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

«Coordinadora de Control de
calidad.

*Coordinadora de Control de
calidad.

Equipo auditor:
Auditores Lideres:
«Directora de aseguramiento
de calidad y Control de
Calidad.

ANEXO

Anexo 1.

Anexo 2.

Anexo 3.
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realizado en este trabajo de grado a tres meses de la auditoria del INVIMA
para verificar el avance de la implementacion de la resolucion 3619: 2013
en porcentaje de cumplimiento segun los items de la norma.

En este se puede evidenciar que tras 2 afios de trabajo colectivo en la
implementacién de la normatividad se aumenté un 33,48% en los items
con cumplimiento y a su vez se determina que hay pendiente 3,13% de los
items por cumplir. (llustracién 4.)

llustracion 5 Comparacion diagnostico 2017- Marzo 2019.

DIAGNOSTICO 2017
CUMPLIMIENTO BPL CUMPLE

3705 m NO CUMPLE
% 2,46%

B NO APLICA

60,94
%

«Coordinadora de Control de
calidad.

«Coordinadora de
Estabilidades.

Auditores acompafantes:

. Coordinador de
Validaciones.

» Coordinador de metrologia.
. Coordinador de
microbiologia.

« Analista aseguramiento de
Calidad.

« Analista profesional de
Control de Calidad.

* Analistas documentales.
Auditores Observadores:

« Aprendices Sena (3).
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DIAGNOSTICO MARZO
2019 CUMPLIMIENTO CUMPLE
BPL
0 2,46% ENO
3,13% CUMPLE
B.NO APLICA
94,42%

El equipo auditor da a conocer el alcance, los hallazgos, las observaciones
de mejora y conclusiones de lo que se evidenci6 en la auditoria; donde se
planted generar una estrategia para la numeracion de los informes, siendo

un incumplimiento de la resolucion 3619.

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

norma:
HALLAZGO

1. 1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de
manera que cumpla los requisitos establecidos en estas
guias.

e) Los procedimientos generales internos de gestion de
calidad;

3. 3.1 Ladocumentacion es una parte esencial del sistema

ACCION
Durante la
auditoria interna se
evidencio la

desactualizacion
del documento,
por lo que se

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

«Coordinadora de Control de

calidad.

«Coordinadora de
Estabilidades.

Auditores acompafantes:
. Coordinador de
Validaciones.

» Coordinador de metrologia.
. Coordinador de
microbiologia.

Anexo 4.
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de gestion 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
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar
el estado de la versién actual y la distribucion de los
documentos.

6.1 El laboratorio debe tener suficiente
personal con la educacion, capacitacion,
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;
¢) Los analistas, quienes deben ser graduados
en farmacia, quimica analitica, microbiologia
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 tamafio de la muestra;

generd la nueva
version del
documento como
accion de mejora.
Adicionalmente

para mejorar el

proceso de
estandares y
reactivos, se
realizo la
codificacioén de los
estandares

primarios y
organizé por

condiciones de
almacenamiento,
junto a esto se creo

el listado de
estandares y
facilitar la
ubicacion.

Se realizo la
respectiva accion
de mejora vy
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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encuentra
capacitado y
cuenta con la

suficiente
8. f) Referencias a procedimientos especificos educacion, por
para cada ensayo; medio de la
9. m) Mantener una coleccion actualizada de creacion del
todas las especificaciones y documentos procedimiento, y
relacionados (papel o electrénico) usado en el para soportarlo a
laboratorio. cada personal se le
realizo una
evaluacion de

. i ) conocimiento.
10. 15.5. La hoja de trabajo analitico debe

suministrar la informacién siguiente:
b) NUmero de pagina, incluyendo el nimero
total de paginas (incluyendo los anexos); Como accién de

mejora, y para
evitar los errores
en la identificacion
de la muestra, se
procedio a realizar
la  modificacion
del rotulo de

muestreo.
e, : Al ser una
11. 15.9. La especificacion necesaria para evaluar actividad que

la muestra puede ser la que figura en la
solicitud de analisis o en las instrucciones

demanda tanto
tiempo, se genera
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maestras de produccién. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la
especificacion de la farmacopea nacional
reconocida oficialmente o, en su defecto, la
especificacion del fabricante aprobado
oficialmente u otra especificacion reconocida
a nivel nacional. Si no se dispone de un
método adecuado:

15.10. Para especificaciones oficiales debe
disponerse de la version vigente de la
farmacopea pertinente.

17.3. Informacion detallada sobre los
requisitos de la farmacopea oficial se indican
por lo general en las advertencias generales y
monografias especificas de la farmacopea
correspondiente. Los procedimientos de
ensayo deben describirse en detalle y
proporcionar informacién suficiente para
permitir a analistas  apropiadamente
capacitados realizar el analisis de manera
confiable. Se deben cumplir los criterios de
aptitud del sistema cuando estan definidos en
el método. Cualquier desviacién del
procedimiento de ensayo debe ser aprobada y
documentada.

la creacion de un
cronograma, para

determinar el
tiempo que
demanda la

actualizacion de
Técnicas analiticas
de MP y PT.

Se generd una No
Conformidad,
debido a la
criticidad que
conlleva para la
empresa, ya que se
estan
documentado
procesos que no se
estan llevando a
cabo en las labores
del dia a dia, es por
esto que se
determiné buscar
la causa raiz y la
accion de mejora
mediante la No
Conformidad.
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Al ser una
actividad que
demanda tanto
tiempo, se genera
la creacion de un
cronograma, para

determinar el
tiempo que
demanda la

actualizacion  de
Técnicas analiticas

de MP y PT.
Al ser una
actividad que

demanda tanto
tiempo, se genera
la creacion de un
cronograma, para

determinar el
tiempo que
demanda la

actualizacion  de
Técnicas analiticas

de MP y PT.
Analisis de De acuerdo a la resolucién ISO 31000, se identificé y clasifico el riesgo de Anexo.
riesgos de los los items que no daban cumplimiento con la resolucion 3619. Plasmando * Analistas documentales. 5.

items que no las consecuencias del incumplimiento.
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Se realizd en mayo una nueva auditoria interna, por parte del mismo grupo
auditor, para evaluar el cumplimiento de la norma.

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
calidad.

«Coordinadora de
Estabilidades.

Auditores acompafantes:
. Coordinador de
Validaciones.

« Coordinador de metrologia.
. Coordinador de
microbiologia.

« Analista aseguramiento de
Calidad.

* Analista profesional de
Control de Calidad.

* Analistas documentales.
Auditores Observadores:

* Aprendices Sena (3).
Auditores Lideres:
Directora de aseguramiento
de calidad y Control de
Calidad.

«Coordinadora de Control de

Anexo 6.

Anexo 7.
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BPL. calidad.
«Coordinadora de
Estabilidades.

Auditores acompafantes:

. Coordinador de
Validaciones.

» Coordinador de metrologia.
. Coordinador de
microbiologia.

« Analista aseguramiento de
Calidad.

* Analista profesional de

Control de Calidad.

* Analistas documentales.

Auditores Observadores:

* Aprendices Sena (3).
Paragrafo: Segun la ISO 19011:2018 “3.10 resultados de la auditoria resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria recopilada
(3.9) contra los criterios de auditoria (3.7) Nota 2: los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacion de riesgos, oportunidades de
mejora o registro de buenas prdcticas.” (150,2018). Por lo anterior se determinod de acuerdo a la criticidad de los hallazgos la generacion de
oportunidades de mejora y en solo un caso optar por generar una no conformidad al proceso.

Para establecer el plan de mejora se realiz6 un analisis de riesgos con una metodologia de modo y efecto de las fallas. Esta tiene como fin orientar,
encaminar la identificacion y evaluacion de las fallas potenciales de un proceso, junto con el efecto que provocan. Esto permitio establecer
prioridades y decidir las acciones para eliminar o reducir la posibilidad de que ocurran las fallas potenciales que mas vulneran la confiabilidad del

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

siguientes documentos:

10.

11.

12.

13.

Listado de las materas primas utilizadas en la fabricacion de uso farmacéutico.
Listado de las técnicas analiticas de materas primas que hay que actualizar segun la
revision de la USP 42.

Listado de productos con registros sanitarios de medicamentos vigentes en la compafiia.
Listado de las técnicas analiticas de producto terminado que hay que actualizar segun
la revision de la USP 42.

Cronograma actualizacién de las técnicas de materia prima y producto terminado
Procedimiento manejo de reactivos.

Procedimiento manejo de estandares de referencia.

Listado de estandares primarios

Listado de estandares secundarios.

Procedimiento calificacion del personal.

Formato de evaluacion para la calificacion del personal.

No conformidad al procedimiento master buenas préacticas de laboratorio.

Actualizacion rotulo de muestreo.
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A partir del plan de mejora del analisis de riesgo, realizamos las modificaciones previstas continuacion se relacionan los resultados de la accion

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 DISCUSION ANEXO
La documentacion es una parte esencial del sistema de | Establecer cuales son los | Se requeria conocer las materias de Anexo 8.
gestion de calidad. EI laboratorio debe establecer y | nroqyctos terminados con | uso farmacéutico, para evaluar si
mantener procedimientos para controlar y revisar todos
los documentos (tanto generados internamente como
provenientes de origen externo) que forman parte de la | con interés comercial por | actualizada a farmacopea vigente.
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista | |3 organizacion, con el fin
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion de los
documentos. / El laboratorio debe estar organizado y | materas primas utilizadas
operar de manera que cumpla los requisitos establecidos | en la fabricacion de uso
en estas guias.

registro sanitarios vigentes | contaba con la técnica analitica

de generar el listado de las

farmacéutico.
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La documentacion es una parte esencial del sistema de
gestion 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
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion de los
documentos.

A partir del listado de
materias primas creado
anteriormente, revisar la
validacion  contra la
técnica analitica y la
monografia de la
farmacopea vigente, con el
fin de establecer un listado
de las técnicas analiticas de
materas primas pendientes
por actualizacién segun la

revision de la USP 42.

De acuerdo al anexo 8. Se evalud6 que
técnicas de materia prima requerian
de actualizacion en comparacion con

la farmacopea vigente.

Anexo 9.

La documentacion es una parte esencial del sistema de
gestién 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
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion de los
documentos.

Listado de productos con
registros  sanitarios de
medicamentos vigentes en

la compaiiia.

Se requeria conocer los productos
farmacéuticos con registro sanitario
vigente, para evaluar si contaba con
la técnica analitica actualizada a

farmacopea vigente.

Anexo 10.
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La documentacion es una parte esencial del sistema de
gestion 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
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion de los
documentos

Listado de las técnicas

analiticas de producto
terminado que hay que
actualizar segun la revision

de la USP 42.

De acuerdo al anexo 10. Se evalud
que técnicas de producto terminado
requerian de actualizacion por la
validacion o maodificaciones en la

farmacopea vigente.

Anexo 11.

La especificacion necesaria para evaluar la muestra
puede ser la que figura en la solicitud de analisis o en las
instrucciones maestras de produccién. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la especificacion de
la farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su
defecto, la especificacion del fabricante aprobado
oficialmente u otra especificacion reconocida a nivel
nacional. Si no se dispone de un método adecuado. / Para
especificaciones oficiales debe disponerse de la version
vigente de la farmacopea pertinente. / . Informacion
detallada sobre los requisitos de la Farmacopea oficial se
indican por lo general en las advertencias generales y
monografias especificas  de la  farmacopea
correspondiente. Los procedimientos de ensayo deben
describirse en detalle y proporcionar informacion
suficiente para permitir a analistas apropiadamente
capacitados realizar el andlisis de manera confiable. Se

Teniendo en cuenta los
listados de los documentos
pendientes por
actualizacion se cred el
cronograma actualizacién
de las técnicas de materia
prima y producto

terminado.

Teniendo en cuenta los resultados del
anexo 9 y 11 se cre6 un cronograma
de actualizacion de técnicas en un
plazo méaximo de dos meses, con el
fin de dar tener actualizada toda la

informacion.

Anexo 12.
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deben cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando
estan definidos en el método. Cualquier desviacion del

procedimiento de ensayo debe ser aprobada y
documentada.
Se actualizo el | Durante la auditoria interna se | Anexo 13.
Los procedimientos generales internos de gestion de | procedimiento manejo de | evidencié la desactualizacion del
calidad. reactivos. documento, por lo que se generd la
nueva version.
Los procedimientos generales internos de gestion de Se actualizo el | Durante la auditoria interna se | Anexo 14.
calidad. procedimiento manejo de | evidencié la desactualizacion del
estandares de referencia. documento, por lo que se generd la
nueva version.
La documentacién es una parte esencial del sistema de | Se actualizo el listado de | Se realiz6 la codificacion de los | Anexo 15.

gestion 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
documentacién de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion de los
documentos.

estandares primarios.

estandares primarios y organizd por
condiciones de almacenamiento,
junto a esto se cred el listado de

estandares y facilitar la ubicacion.
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La documentacion es una parte esencial del sistema de | Se actualizo el listado de | Se realizd la codificacion de los | Anexo 16.
gestion de calidad. EI laboratorio debe establecer y | oandares secundarios. estandares secundarios y organizé

mantener procedimientos para controlar y revisar todos . )

los documentos (tanto generados internamente como por condiciones de almacenamiento,

provenientes de origen externo) que forman parte de la junto a esto se cred el listado de
documentacion de calidad. Se debe establecer una lista estandares v facilitar la ubicacion.

maestra y estar disponible facilmente, para identificar el

estado de la version actual y la distribucion de los

documentos.

El laboratorio debe tener suficiente personal con la | Se cre6 el procedimiento | Se cre6 el procedimiento para| Anexo 17.
educacion,  capacitacion, — conocimiento  t€cnico Y | cajificacion del personal. | documentar el proceso realizado por

experiencia necesaria para sus funciones asignadas. / . .

Todos los miembros clave del personal del laboratorio Teniendo en cuenta que el | la compafila para asegurar que el

tengan la competencia necesaria para las funciones | proceso llevado acabo | personal es calificado y que

requeridas y sus calificaciones  reflejen  sus | gepe ser verificable. continuamente es evaluado.

responsabilidades / Los analistas, quienes deben ser

graduados en farmacia, quimica analitica, microbiologia

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

El laboratorio debe tener suficiente personal con la | A partir de la creacion del | Para soportar el procedimiento | Anexo 18.

educacion, capacitacion, conocimiento técnico y
experiencia necesaria para sus funciones asignadas. /
Todos los miembros clave del personal del laboratorio
tengan la competencia necesaria para las funciones

proceso se cred el formato

de evaluacién para la

generado en el anexo 17, se creo el

formato de evaluacion  para
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requeridas 'y sus calificaciones reflejen  sus
responsabilidades / Los analistas, quienes deben ser
graduados en farmacia, quimica analitica, microbiologia
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.

calificacion del personal.
Con el fin que se registre la
informacion

oportunamente.

calificacion del personal.

Ndmero de pagina, incluyendo el nimero total de paginas
(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
cred una no conformidad al
procedimiento master
buenas  practicas  de
laboratorio. Por no
asegurar el cumplimiento
de las actividades

descritas.

Teniendo en cuenta que se cuenta con
el procedimiento master de Buenas
practicas de Laboratorio, se establece
que las paginas de los informes debe
ser numerada, comparando el
proceso real, se evidencia que no se
genera numeracion de las paginas por
parte de los analistas, por lo que se
genera una No conformidad y como
accion de mejora al proceso se

adquieren foliadores.

Anexo 19.
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El tamafio de la muestra. Actualizacion rotulo de | Para asegurar la cantidad de materia | Anexo 20.

muestreo. prima que es muestreada, se genera

actualizacion del rotulo de muestreo.

En la primera semana de junio se llevd a cabo la auditoria por parte del INVIMA, otorgando la certificacion 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 compariia. Con el fin de salvaguardar la confidencialidad de la informacion por politicas.

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion Erozecto de grado

Pagina 42



U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- mW - APLICADAS Y AMBIENTALES mm

11 Conclusiones

« Se realizé el diagndstico del &rea de control de calidad, luego de la auditoria interna realizada
por el personal designado por la compafiia que se llevd a cabo en marzo del presente afio, lo

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

« La matriz de riesgos permitio que se llevara a cabo la clasificacion y evaluacion de los items
con incumplimiento en la norma, de esta forma se pudo plantear la prioridad y las acciones

correctivas correspondientes para cumplir con los items de la resolucion 3619 del 2013.

« Se realizaron las respectivas acciones de mejora del sistema de gestion documental
directamente por las autoras del trabajo de grado, generando la actualizacién, creacion y

oficializacion de los documentos ante aseguramiento de calidad.

« Se evidencia que la intervencion del sistema de gestion documental fue efectivo por que se

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

Auditoria: Examen sistemético 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 inspeccién, vigilancia y control, adoptaran las acciones de prevencion y
seguimiento con el propoésito de garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el presente

decreto. (ISO, 2018)

Buenas précticas de laboratorio (BPL): Proceso y condiciones de organizacion en que se
proyectan, realizan, supervisan, archivan y comunican los estudios de laboratorio. Incluyen
un sistema de protocolos (procedimientos operativos estandar) que se recomienda adoptar
para evitar la obtencion de datos poco fiables o erréneos. (United Nations Industrial

Development Organization, 2018)

Buenas Précticas de Manufactura (BPM): Principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucion 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 producciéon. (Canela Campos

& Griful Ponsati, 2002)

Certificacién: Procedimiento por el que un organismo de certificacion reconoce

oficialmente que un organismo, persona, proceso, servicio o producto cumple determinadas
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especificaciones. (Colombia Ministerio de salud y proteccion 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 econémica (ISO, 2018)

Procedimientos Operativos Estandarizados: Descripcion operativa y detallada de una
actividad o proceso, en la cual se precisa la forma como se llevara a cabo el procedimiento,
el responsable de su ejecucion, la periodicidad con que debe realizarse y los elementos,

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

Plan de auditoria: descripcion de las actividades y los arreglos para una auditoria. (ISO,

2018)

Criterios de auditoria: 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
auditoria: registros, declaraciones de hechos u otra informacién, que sean relevantes para

los criterios de auditoria y verificables (1SO, 2018)

Resultados de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria

recopilada contra los criterios de auditoria (ISO, 2018)

Sistema de gestion: conjunto de elementos interrelacionados o que interactian de una
organizacion para establecer politicas y objetivos, y procesos para lograr esos objetivos

(1SO, 2018)
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14 Anexos

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

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

Parte uno. Gestion e infraestructura

1. Organizacion y gestion

1.1. El laboratorio o la organizacion de la cual forma
parte, debe ser una entidad legalmente autorizada 1.1

. N.A N.A N.A N.A N.A N.A
para funcionar y pueda ser
considerada legalmente responsable.
1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de NA NA NA NA NA NA
manera que cumpla los requisitos establecidos en 12
estas guias.

1.3. El laboratorio debe:

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 gestion de calidad o de a NA NA NA NA NA NA
los procedimientos para realizar los ensayos y/o
calibraciones, validaciones y verificaciones, y para
iniciar acciones a fin de prevenir o minimizar tales
desviaciones
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b) Contar con las medidas para asegurar que la
gerencia y el personal no estén sujetos a presiones

comerciales, politicas, financieras y de otro tipo o N.A N.A N.A N.A N.A N.A
conflictos de interés que puedan afectar en forma

adversa la calidad de su trabajo

c) Tener una politica y un procedimiento previsto

) P yunp P N.A N.A N.A N.A N.A N.A

para asegurar la
confidencialidad de:

— La informacion contenida en las autorizaciones de
comercializacion,

- La transferencia de resultados o informes,

— Y para proteger los datos en los archivos (papel v
electrénico);

d) Definir, con la ayuda de organigramas, la
organizacion y estructura de la gestion del
laboratorio, su lugar en cualquier organizacion
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 gestion de calidad;

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;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

f)  Asegurar la  asignacién  precisa  de
responsabilidades,
particularmente en la designacion de unidades

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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especiales para tipos de medicamentos particulares;

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

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

h) Proveer supervisién adecuada al personal,
incluyendo personal en entrenamiento, por personas
familiarizadas con los ensayos y/o métodos,
procedimientos de calibracion, validacion vy
\verificacion, asi como los objetivos de los ensayos
y la evaluacion de los

resultados;

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
provision de recursos necesarios para asegurar la
calidad requerida de las operaciones

del laboratorio;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

i) Designar un miembro del personal como gerente
de calidad, que ademas de otras funciones, asegure
el cumplimiento con el sistema de gestion de
calidad. El gerente de calidad hombrado debe tener
acceso directo a los mas altos niveles de la gerencia
donde se toman decisiones sobre la politica o los
recursos del laboratorio;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

k) Asegurar un flujo adecuado de informacion entre
el personal a todos los niveles. El personal tiene que
estar consciente de la relevancia e importancia de sus
actividades;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

I) Asegurar la trazabilidad de la muestra desde la
recepcion, a través de todas las etapas analiticas,
hasta completar el informe de

analisis;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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m) Mantener una coleccién actualizada de todas las m
especificaciones y documentos relacionados (papel o N.A N.A N.A N.A N.A N.A
electrénico) usado en el laboratorio; y

n) Tener procedimientos apropiados de seguridad
(ver Parte N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Cuatro).
1.4. El laboratorio debe mantener un registro con las 1.4
funciones

siguientes:

a) Recepcion, distribucion y supervision del envio de
las muestras a N.A N.A N.A N.A N.A N.A
las unidades especificas;
b) Mantener registros de todas las muestras que b
entran y los

Documentos que las acomparian.

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

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

1.5. En un laboratorio grande, es necesario
garantizar la comunicacion y coordinacién entre el 15 NA NA NA NA NA NA
personal involucrado en el analisis de la misma
muestra en las diferentes unidades.
2. Sistema de gestién de calidad
2.1. La gerencia de la organizacién o del laboratorio
debe establecer, implementar y mantener un sistema
de gestion de calidad apropiado para el alcance de
us actividades, incluyendo el tipo, rango y cantidad
de ensayos y/o actividades de calibracién, validacién
verificacion a las que se compromete. La gerencia
del laboratorio debe asegurar que sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
se describan con la extensidn necesaria para que
permita al laboratorio garantizar la calidad de los 2.1
resultados que genera. La documentacion usada en
este sistema de gestion de calidad debe ser
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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 organizacion en su
conjunto y/o para un laboratorio dentro de la
organizacion.

Nota: Los laboratorios de control de calidad de un
fabricante pueden tener esta informacion en otros
documentos diferentes del manual de calidad.

2.2. El manual de calidad debe contener como 2.2

minimo:

a) Una declaracion de la politica de calidad, que a
incluya por lo N.A N.A N.A N.A N.A N.A
menos lo siguiente:

i) Una declaracion de las intenciones de la gerencia NA NA N.A N.A NA NA
del laboratorio con respecto al tipo de servicio que
proporcionara;

ii) Un compromiso de establecer, implementar y
mantener un N.A N.A N.A N.A N.A N.A
sistema de gestion de calidad efectivo;

iii) El compromiso de la gerencia del laboratorio con
las buenas préacticas profesionales y la calidad del iii N.A N.A N.A N.A N.A N.A
analisis, calibracion,

validacion y verificacion;

iv) El compromiso de la gerencia del laboratorio con
el cumplimiento N.A N.A N.A N.A N.A N.A
del contenido de estas guias;

V) El requisito de que todo el personal relacionado
con las actividades de anélisis y calibracion dentro N.A N.A N.A N.A N.A N.A
del laboratorio se familiarice con la documentacion
concerniente a la calidad y la implementacién de las
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politicas y procedimientos de su trabajo;
b) La estructura del laboratorio (organigrama); N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) Las actividades operacionales y funcionales
reIamonac?as- con la calidad, de manera} gue el alcan(l:e NA NA NA NA NA NA
y los limites de las responsabilidades estén
claramente definidas;
d) Un bosquejo de la estructura de la documentacion

) que) uetu u ' N.A N.A N.A N.A N.A N.A
usada en el
sistema de gestion de calidad del laboratorio;
e) Los. procedimientos generales internos de gestién NA NA NA NA NA NA
de calidad;
f) Referencias a procedimientos especificos para cada| N.A N.A N.A N.A N.A N.A
ensayo;
g) Informacion sobre las calificaciones, experiencia y|
competencias apropiadas que son requeridas para el N.A N.A N.A N.A N.A N.A
personal;
h) _In_fo_rmacmn sobre capacitacion del personal, que NA NA NA NA NA NA
se inicia 0 en
servicio;
i) Una politica para auditoria interna y externa; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
j) Una |c_>ol|t|ca para implementar y verificar acciones NA NA NA NA NA NA
preventivas y
correctivas;
k) Una politica para ocuparse de las quejas; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
1) Una politica para realizar revisiones por la gerencia
del sistema de N.A N.A N.A N.A N.A N.A
gestion de calidad;
m) Una politica para seleccionar, establecer y aprobar
los N.A N.A N.A N.A N.A N.A
procedimientos analiticos;
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n) Una politica para manejar los resultados fuera de
especificacion;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

0) Una politica para el empleo de sustancias de
referencia y
materiales de referencia apropiados;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

p) Una politica para la participacion en programas
adecuados de ensayos de competencia (proficiency
testing) y ensayos en colaboracién y la evaluacion
del desempefio (performance) (aplicable a
laboratorios farmacéuticos nacionales de control de
calidad, pero que se pueda aplicar a otros
laboratorios); y

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

g) Una politica para seleccionar los proveedores de
Servicios y
Suministros.

2.3. El laboratorio debe establecer, implementar y
mantener POE escritos y autorizados incluyendo,

pero no limitados a operaciones técnicas vy
administrativas, tales como:

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

a) Cuestlgnes de pe.rsonal, mc!uyendo calificaciones, . NA NA NA NA NA NA
entrenamiento, vestimenta e higiene;

b) Control de cambios; b N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) Auditoria interna; c N.A N.A N.A N.A N.A N.A
d) Atencién de quejas; d N.A N.A N.A N.A N.A N.A
:(e) Implementacién y verificacion de acciones

correctivas y e N.A N.A N.A N.A N.A N.A
preventivas;

f) La compra y recepcion de remesas de materiales

(ej. muestras, f N.A N.A N.A N.A N.A N.A
reactivos);
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g) La adquisicion, preparacion y control de sustancias

de referencia N.A N.A N.A N.A N.A N.A
y materiales de referencias (8);

h) El etiquetado interno, cuarentena 'y N.A N.A N.A N.A N.A N.A
almacenamiento de materiales;

i) La calificacion de equipos (11); NA NA NA NA NA NA
J) La calibracién de instrumentos; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
k) Mantenimiento preventivo y verificacion de

instrumentos y N.A N.A N.A N.A N.A N.A
equipos;

I) Muestreo, si esta realizado por el laboratorio, ¢ N.A N.A N.A N.A NA NA
inspecciodn visual;

m) EllanaI|5|s de _Ias muestras con descripciones de NA NA NA NA NA NA
los métodos y equipos usados;

n) Resultados atipicos y fuera de especificacion; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
0) Validacion de procedimientos analiticos; NA NA NA NA NA NA
p) Limpieza de instalaciones de laboratorio,

incluyendo la pa.rte superlgr d.e las mesas,, equos, NA NA NA NA NA NA
puestos de trabajo, salas limpias (salas asépticas) V|

material de vidrio;

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

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 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t) Medidas de seguridad. N.A N.A N.A N.A N.A N.A
2.4. Las actividades del laboratorio deben ser

periodica y sistematicamente auditadas N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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(internamente y cuando corresponda, por auditorias
0 inspecciones externas) para verificar el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion
de calidad y si fuera necesario, para aplicar acciones
preventivas y correctivas. Las auditorias 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 auditorias internas abarcando todos los
elementos del sistema de gestion de calidad. Tales
auditorias deben ser registradas, junto con los
pormenores de cualquier accién preventiva y
correctiva tomada.

24

2.5. La revision gerencial de las cuestiones de
calidad debe realizarse regularmente (por lo menos
anualmente), incluyendo:

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

a) Informes de auditorias o inspecciones internas |
externas y cualquier seguimiento necesario para
corregir todas las deficiencias;

[<})

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 (atipicos) informados en
ensayos en colaboracion y/o

ensayos de competencia; y

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.

o

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

3. Control de documentos

3.1. La documentacion es una parte esencial del
sistema de gestion 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) 3.1
que forman parte de la documentacion de calidad. Se
debe establecer una lista maestra y estar disponible
facilmente, para identificar el estado de la version
actual y la distribucién de los documentos.

3.2. Los procedimientos deben asegurar que:

a) Cada documento, ya sea de calidad o técnico, tenga
una identificacion nimero de version y fecha de a N.A N.A N.A N.A N.A N.A
implementacion Unicos;

b) Los procedimientos operativos estandar (POE)

apropiados y autorizados estén disponibles en b NA NA NA NA NA NA
ubicaciones pertinentes, ej.. cerca de los ' ' ' ' ' '
instrumentos;

c) Los documentos se mantengan actualizados V| c

revisados segun N.A N.A N.A N.A N.A N.A

sea requerido;

d) Cualquier documento invalidado sea eliminado y
reemplazado por el documento revisado y d N.A N.A N.A N.A N.A N.A
autorizado, de aplicacion inmediata;

e) Un documento revisado incluya referencias al e NA NA NA NA NA NA
documento previo;
f) Los documentos viejos e invalidados se

conserven en los archivos para asegurar la f

trazabilidad de la evolucion de los N.A N.A N.A N.A N.A N.A
procedimientos y que todas las copias se

destruyan;

g) Todos los miembros del personal que

correspondan sean capacitados con los POE nuevos | g N.A N.A N.A N.A N.A N.A
revisados; y

h) La documentacién 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 minimo de cinco afos.

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 accién, o una persona que
realice la misma funcidn, revisados y aprobados al
mismo nivel que el documento original y distribuido
posteriormente por el gerente de calidad (unidad de
calidad); y

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 implementacién.

4. Registros

4.1. El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la identificacion, coleccion,
numeracion, recuperacion, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacién de todos los registros
de calidad y técnico/cientificos, asi como para el
acceso a los mismos.

4.1

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

4.2. Todas las observaciones originales, incluyendo
los célculos y datos derivados, registros de
calibracién, validacion y verificacion y resultados
finales, se deben conservar como registros, por un
periodo apropiado de tiempo en conformidad con las
regulaciones nacionales, y si corresponde, mediante
disposiciones contractuales, lo que sea mas
prolongado. Los registros deben incluir los datos
consignados en la hoja de trabajo analitico por el
técnico o analista en paginas 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 informacion 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, preparacion y analisis 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 retencién
generalmente aceptado que es el del periodo de vida
Gtil mas un afio para un producto farmacéutico en el
mercado y de 15 afios para un producto en
investigacion, a menos que las regulaciones
nacionales sean mas exigentes 0 que convenios
contractuales requieran otra forma.

4.3. Todos los registros de calidad vy
técnico/cientificos (incluyendo informes de anélisis,
certificados de andlisis y hojas de trabajo analitico)
deben ser legibles, rapidamente recuperables,
almacenados y retenidos dentro de instalaciones que
proporcionen un medio ambiente adecuado que
prevenga modificaciones, dafio 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, vy el
acceso a ellos debe estar restringido al personal
autorizado. Se  pueden emplear  también
almacenamiento y firmas electronicos 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 electrénicos (12-16).

4.4. Los registros de gestion de calidad deben incluir
informes de auditorias internas (y externas, si fueran
realizadas) y revisiones de la gestion asi como los
registros de todas las quejas y sus investigaciones,
incluyendo posibles acciones preventivas vy
Correctivas.

5. Equipos procesadores de datos \

5.1. Recomendaciones detalladas son provistas en el
IApéndice 5 del Anexo 4 del Cuadragésimo Informe
del Comité de Expertos de la OMS en
especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas:
Guias suplementarias en buenas practicas de
fabricacion: validacion. Validacion de sistemas
computarizados (12).

4.4

51

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

5.2. Para computadoras, equipos automatizados o de
calibracién, y para la recoleccion, procesamiento,
registro, informe, almacenamiento o recuperacion de
datos de analisis y/o calibracién, el laboratorio debe
asegurar que:

52

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

a) El programa informéatico desarrollado por el
usuario esté documentado con suficiente detalle y|
apropiadamente validado o verificado para demostrar
que es adecuado para el uso;

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 vy
confidencialidad del ingreso o recoleccion de datos y
el almacenamiento, transmisidn y procesamiento de
los datos. En particular, los datos electrénicos deben
estar protegidos contra el acceso no autorizado y

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 automaticos 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 calibracion;

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
informacion almacenados en

los sistemas computarizados; y

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

e) Se realice una copia de seguridad de los datos
electrénicos 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 validacion de

equipos procesadores de datos, referirse a los

documentos  publicados por la  Sociedad

Internacional de Ingenieria Farmacéutica (13, 14), la

Administracién de Alimentos y Medicamentos de

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

y la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Medicamentos del Consejo de Europa (17).

N.A

6. Personal

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con
la educacion, capacitacion, conocimiento técnico y
experiencia necesaria para Sus funciones asignadas.

6.1

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

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  especificos, instrumentos u  otros
dispositivos, y que realizan ensayos Yy/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 evaluacion de
resultados como la firma de los informes de andlisis
y certificados de analisis (ver Parte tres, secciones
18.7-18.11y 19).

6.3. El personal en capacitacion debe ser
supervisado apropiadamente, recomendandose una
evaluacion formal después de la capacitacion. El
personal que realiza tareas especificas debe ser
calificado apropiadamente en términos de su
educacidn, capacitacion, experiencia y/o habilidades
demostradas, seguin 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 estan bajo contrato sea
supervisado y suficientemente competente y que su
trabajo esté en conformidad con el sistema de
gestion 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 |
verificaciones. El laboratorio también debe mantener
registros de todo el personal técnico, describiendo sus
areas de competencia, entrenamiento y experiencia.

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente personal

técnico y de gestion:

a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien debe
ener calificaciones apropiadas para la posicion, con
extensa experiencia en andlisis de medicamentos y
gestion 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

6.5

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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responsable del contenido de los certificados de
analisis e informes de andlisis. 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;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

ii) Se revise periédicamente la adecuacion del
personal actual, la gerencia y los procedimientos de
capacitacion;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

iii) La gerencia técnica sea adecuadamente
supervisada;

b) La gerencia técnica asegura que:

i) Los procedimientos para realizar la calibracion,
verificacion y recalificacién de instrumentos,
control de las condiciones ambientales y de
almacenamiento estén previstos, y se lleven a cabo
seglin se requiere,

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

ii) Se preparen programas de capacitacién en
servicio, para actualizar y mejorar las habilidades
tanto del personal profesional como técnico,

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
narcoticas y psicotrdpicas (ver Parte uno, seccion
7.12) mantenidas en el lugar de trabajo, estén bajo la
supervisién de una persona autorizada,

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
colaboracion para evaluar procedimientos analiticos
0 sustancias de referencia;

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, quimica analitica, microbiologia 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;

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

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, seccion 1.3)
7. Instalaciones

tamafio, construccién y ubicacion adecuados. Estas
instalaciones deben estar disefiadas para ajustarse a
las funciones y operaciones que se conduzcan en
ellas. Las salas de refrigerios y de descanso deben
estar separadas de las areas del laboratorio. Las
areas de cambio de ropa y bafios deben ser de facil
acceso y apropiadas para el nimero de usuarios.

7.1. Las instalaciones del laboratorio deben ser de

7.1

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

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 deberd estar
equipado con instrumentos y equipos adecuados,
incluyendo mesas de trabajo, estaciones de trabajo y
campanas de extraccion.

7.2

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

7.3. Las condiciones ambientales, incluyendo
iluminacién, fuentes de energia, temperatura,
humedad y presion de aire, tienen que ser apropiadas
para las funciones y operaciones que se efectten. 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 vy
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, deberia existir una unidad separada
iy dedicada o equipo (ej.: aislador, mesa de trabajo
con flujo laminar) para manejar, pesar y manipular
sustancias altamente tdxicas, incluyendo sustancias
genotoxicas. Se deben establecer procedimientos
que eviten la exposicion y contaminacion.

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 recuperacion de todos
los documentos. El disefio 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
eliminacion segura de los distintos tipos de residuos
incluyendo desechos toxicos (quimicos 'y
biol4gicos), 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 microbiol6gicos, si fueran
realizados, deben ser conducidos en una unidad del
laboratorio disefiada y construida apropiadamente.
Para mayor orientacion ver el proyecto del
documento de trabajo Guia de la OMS sobre buenas
practicas para laboratorios farmacéuticos de
microbiologia (referencia QAS/09.297).

7.7

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

7.8. Si se incluyen ensayos bioldgicos en vivo (gj.:
el ensayo de pirégenos 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 areas del
laboratorio con entrada y sistema de aire
acondicionado separados. Se deben aplicar las guias
y Regulaciones pertinentes (18).

Instalaciones de almacenamiento del laboratorio
7.9. Las instalaciones de almacenamiento
deben estar bien organizadas para el 7.9 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
almacenamiento  correcto de  muestras,
reactivo y equipos.

7.10. Deben mantenerse instalaciones separadas para
el almacenamiento seguro de muestras, muestras
retenidas (ver Parte tres, seccion 20), reactivos, y
accesorios de laboratorio (ver Parte dos, secciones
10.13— 10.14), sustancias de referencia y materiales
de referencia (ver Parte dos, seccion 11). Las 7.10
instalaciones de almacenamiento deben estar N.A N.A N.A N.A N.A N.A
equipadas para almacenar material, si fuera
necesario, bajo refrigeracion (2-80C) y congelacion
(-200C) y aseguradas con llave. Todas las
condiciones de almacenamiento especificadas deben
ser controladas, monitoreadas y registradas. El
acceso debe estar restringido al personal autorizado.

7.11. Procedimientos apropiados de seguridad se
deben elaborar e implementar rigurosamente donde
se almacenan o usan reactivos tdxicos o inflamables.
El laboratorio debe proveer salas o areas separadas
para el almacenamiento de sustancias inflamables,
fumantes y bases y &cidos concentrados, aminas
volatiles y otros reactivos tales como &cido 7.11
clorhidrico, acido nitrico, amoniaco, y bromo.
Materiales auto inflamables tales como sodio y
potasio metalicos, también deben almacenarse

N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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separadamente. Provisiones pequefias de acidos,
bases y solventes pueden mantenerse en el depdsito
del laboratorio pero las cantidades principales de
estos articulos deben ser retenidos preferiblemente
en un local separado del edificio del laboratorio.
7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones de
\venenos o sustancias controladas narcéticas y
psicotrépicas deben ser marcadas claramente segin
sea requerido por la legislacion nacional. Deben ser
mantenidos separadamente de otros reactivos en 7.12
gabinetes bajo llave. Un miembro del personal N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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.

7.13. Los gases también deben guardarse en una
instalacion dedicada, si fuera posible aislada del
edificio principal. Siempre que sea posible deben
evitarse recipientes de gas en el laboratorio y es
preferible la distribucion desde un depésito externo| 713 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
de gas. Si recipientes de gas estan presentes en el
laboratorio, deben mantenerse de manera segura.
Nota: Se deben establecer consideraciones especiales
para la instalacion de generadores de gas.

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos

8.1. Los equipos, instrumentos y otros dispositivos
deben estar disefiados, construidos, adaptados,
ubicados, calibrados, calificados, verificados, y
mantenidos segln sea requerido por las operaciones 8.1
que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El
usuario debe adquirir los equipos de un agente

N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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capaz de suministrar pleno apoyo técnico
mantenimiento segun sea
Necesario.

=
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8.2. El laboratorio debe contar con los equipos de
ensayo  requeridos, instrumentos |y  otros
dispositivos para la ejecucion correcta de los
ensayos y/o calibraciones, validaciones vy
verificaciones (incluyendo la preparacion de
muestras y el procesamiento y analisis de datos de
los ensayos y/o calibracién).

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 estandar correspondiente, asi
como ser verificados, calificados y/o calibrados
regularmente (ver Parte dos, seccion 12).

9. Contratos

Adquisicion de servicios y suministros
9.1. El laboratorio debe tener un procedimiento para

8.3

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

de estas evaluaciones y listas de proveedores
aprobados, que han demostrado ser de una calidad
adecuada respecto a los requisitos del laboratorio.

9.3. Cuando un laboratorio subcontrata un trabajo,
que puede incluir un ensayo especifico, se debe
realizar con organizaciones autorizadas para el tipo

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

la seleccién y adquisicion de servicios y suministros 9.1 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
utilizados, que afectan la calidad de los ensayos.
9.2. El laboratorio debe evaluar los proveedores de
insumos criticos, suministros y servicios que
; i 9.2
afectan la calidad de los ensayos, mantener registros NA NA NA N.A NA NA

N.A
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de actividad requerida. El laboratorio es responsable
de la evaluacién periddica de la competencia de la
organizacion 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 vy, si
corresponde, obtener su aprobacion.

9.4

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

9.5. Debera haber un contrato escrito que establezca
claramente

Los derechos y responsabilidades de cada parte,
defina los trabajos contratados y los acuerdos
técnicos realizados en relacion al mismo. El contrato
debe permitir al laboratorio auditar las instalaciones
y competencias de la organizacion 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 organizacidn contratada no debe transferir a
una tercera parte ningdn trabajo que les encomienda
el contrato sin una evaluacion previa del laboratorio
y la aprobacion 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
evaluacion 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 organizacion

Subcontratada.

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros
dispositivos

10. Reactivos \
10.1. Todos los reactivos y sustancias quimicas,

9.8

Parte Dos

10

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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incluyendo Solventes y materiales usados en ensayos|  10.1
y valoraciones, deben ser de calidad apropiada.
10.2. Los reactivos deben ser comprados a
proveedores autorizados y reconocidos y deben ir 10.2 NA NA NA NA NA NA
acompariados por el certificado de andlisis y la hoja ' ' ' ' ' '
de datos de seguridad, si fuera Requerida.
10.3. En la preparacion de soluciones de reactivos en
el laboratorio:
a) La responsabilidad de esta tarea debe estar
claramente espec.lflcada en la descripcion del cargo €) NA NA NA NA NA NA
de la persona designada
para realizarla; y
b) Los procedimientos a seguir deben estar en
conformidad con lo publicado en farmacopeas u
otros textos reconocidos, cuando estén disponibles. (b) NA NA NA NA NA NA
Se deberian conservar los registros de la ' ' ' ' ' '
preparacion y estandarizacién de soluciones
volumétricas.
10.4._ITas etiquetas de todos los reactivos deben 10.4 NA NA NA NA NA NA
especificar claramente:
a) El contenido; @) 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 recepcién y fecha en que se abri6 el (c) NA NA NA NA NA NA
envase;
d) La concentracion, 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) L_a_ fecha de vencimiento o re andlisis, segln se (f NA NA NA NA NA NA
justifique.
10.5. Las etiquetas de las soluciones de reactivost 105
preparadas en el laboratorio deben especificar N.A N.A N.A N.A N.A N.A
claramente:
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a) El nombre; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
b) La fecha de preparacion y las iniciales del técnico (b) NA NA NA NA NA NA
0 analista;
c) La fecha de vencimiento o re analisis, segln se (c) NA NA NA NA NA NA
justifique; y
d) La concentracion, si corresponde. (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
10.6. Las soluciones volumétricas preparadas en el 10.6
laboratorio N.A N.A N.A N.A N.A N.A
deben especificar claramente:
a) El nombre; €) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
b) La molaridad (o concentracion); (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) La fecha de preparacion y las iniciales del (c) NA NA NA NA NA NA
técnico/analista;
d) La fecha de estandarizacion y las iniciales del (d) NA NA NA NA NA NA
técnico/analista; y
e) El factor de estandarizacion. (e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Nota: El laboratorio debe asegurar que las soluciones
volumétricas N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Sean adecuadas en el momento del uso.
10.7.. En el transporte y fraccionamiento de los 10.7 NA NA NA NA NA NA
reactivos:
a) Cuando sea posible, deben transportarse en los @) NA NA NA NA NA NA
envases originales; y
b) C_:qando se_a ne_cesario fra_ccionarlos, s&_e deben usar (b) NA NA NA NA NA NA
recipientes Limpios y apropiadamente etiquetados.
Inspeccion visual
10.8. Todos los envases deben ser inspeccionados
visualmente para asegurar que los precintos estén 10.8. NA NA NA NA NA NA
intactos cuando se envian a almacenamiento y
cuando se distribuyen en las unidades.
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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 analisis.

Agua |
10.10. El agua debe considerase como un reactivo.
Debe usarse el grado apropiado para un ensayo
especifico segun se describe en las farmacopeas o en
ensayos aprobados cuando estén Disponibles.

10.9.

10.10.

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

10.11. Se deben tomar precauciones para evitar la
contaminacion durante su suministro,
almacenamiento y distribucion.

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.
Almacenamiento

10.13. Las existencias de reactivos deben
mantenerse en un almacén bajo condiciones de
almacenamiento apropiadas (temperatura ambiente,
bajo refrigeracion o congelamiento). ElI almacén
debe mantener un suministro de recipientes, viales,
cucharas y embudos limpios y etiquetas, seglin se
requiera, para dispensar los reactivos desde
recipientes de mayor a menor tamafio. Puede
necesitarse un equipo especial para la transferencia
de grandes volimenes de liquidos corrosivos.

10.12.

10.13.

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

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 quimicas y reactivas.

10.14

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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Podria ser necesaria una capacitacion en el manejo
de sustancias quimicas de manera segura y con el
cuidado necesario.

11. Sustancias de referencia y materiales de

referencia

11.1. Las sustancias de referencia (sustancias de
referencia primaria o sustancias de referencia
secundaria (8)) son usadas para el analisis de una
muestra.

Nota: Se deberian emplear sustancias de referencia
farmacopeica, cuando estén disponibles y sean
apropiadas para el analisis.

11.1.

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

Cuando una sustancia no sea de referencia
farmacopeica 0 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 calibracién y/o calificacion de
equipos, instrumentos u otros Dispositivos.

Registro y etiquetado \
11.3. Se debe asignar un ndmero de identificacion a
todas las sustancias de referencia, excepto pard
sustancias de referencia farmacopeica.

11.2.

11.3

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

11.4. Para cada nuevo lote se debe asignar un nuevo
numero de ldentificacion.

114

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

11.5. Este nimero debe indicarse sobre cada vial de
sustancia de Referencia.

115

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

11.6. El nimero de identificacion debe ser citado en
la hoja de trabajo analitico, cada vez que se use la

sustancia de referencia (ver Parte tres, seccion 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 nimero del lote y/o la declaracion de la validez
del lote deberan adjuntarse a la hoja de trabajo
analitico.

11.7. El registro de todas las sustancias de referenci

y los materiales de referencia se debe mantener y
contener la informacion siguiente:

a) El _numero de identificacion de la sustancia o el €) NA NA NA NA NA NA
material;

(b) upa descripcion precisa de la sustancia o el (b) NA NA NA NA NA NA
material;

c) El origen; (c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
d) La fecha de recepcidn; (d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
e) La designacion del lote u otro cddigo de (e) NA NA NA NA NA NA

identificacion;

) EIl uso previsto de la sustancia o el material (gj.:
como una sustanc_la de referenc_la en e_l infrarrojo o ) NA NA NA NA NA NA
como una sustancia de referencia para impurezas de
cromatografia en capa delgada);

g) La ubicacién del almacenamiento en el laboratorio @) NA NA NA NA NA NA
y las condiciones especiales de almacenamiento;

h) Cualquier informacién adicional necesaria (gj.: (h) NA NA NA NA NA NA
resultados de inspecciones visuales); ' ' ' ' ' '

i) La fecha de vencimiento o de re analisis; (i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
i) Un certificado (declaracién de validez del lote) de

la sustancia de referencia farmacopeica y/o un G)

certificado del material de referencia certificado, que N.A N.A N.A N.A N.A N.A
indique su uso, el contenido asignado si corresponde,

y su estado (validez); y

k) En el caso de sustancias de referencia secundaria NA NA NA NA NA NA

preparadas y suministradas por el fabricante, el (k)
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certificado de analisis.

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 deberia 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 ademas un archivo con
toda la informacion 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 andlisis; estos deben estar
firmados por el analista responsable.

Re andlisis (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 analisis
depende de un numero 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). Informacion mas detallada sobre
manipulacion, almacenamiento y re analisis de
sustancias de referencia se encuentra en las Guias

11.11

11.12

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

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 distribucion de sustancias quimicas
de referencia (8).

11.13. Los resultados de estos analisis deben ser 11.13

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

11.14. En el caso que los resultados del re andlisis de
una sustancia de referencia no cumplan con las
especificaciones, debe llevarse a cabo una revision
retrospectiva de los ensayos realizados usando dicha 11.14
sustancia de referencia desde la dltima evaluacion de N.A N.A N.A N.A N.A N.A
la misma. Se deben aplicar analisis de riesgo para la
evaluacion de los resultados de la revision
retrospectiva y la  consideracion de posibles
acciones correctivas.

11.15. Las sustancias de referencia farmacopeica son
regularmente reanalizadas y la validez (estado
actual) de estas sustancias de referencia esta
disponible de la farmacopea que las provee, por 11.15
varios medios, €j.: sitios web o catalogos. El re N.A N.A N.A N.A N.A N.A
analisis por el laboratorio no es necesario, siempre y
cuando las sustancias de referencia se almacenen de
acuerdo con las condiciones de almacenamiento

indicadas.

12. Calibracién, verificacién del desempefio V| 12

calificacion de equipos, instrumentos y otros N.A N.A N.A N.A N.A N.A
dispositivos

12.1. Cada parte del equipo, instrumento u otro
dispositivo usado Para el ensayo, verificacion y/o 12.1

. ., . N.A N.A N.A N.A N.A N.A
calibracion, cuando sea factible, debe tener una
identificacion Unica.
12.2. Todos los equipos, instrumentos y otros N.A N.A N.A N.A NA NA
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dispositivos (ej.: material de vidrio volumétrico y
dispensadores  automaticos) que  requieran
calibracién deben ser etiquetados, codificados o
identificados para indicar el estado de calibracion y
la fecha en que debe repetirse la calibracion.

12.2

12.3. Los equipos del laboratorio deben someterse a
calificaciones de disefio, instalacion, operativa y de
desempefio (para definiciones de estos términos ver
el Glosario) (11). Dependiendo de la funcién y
operacion del instrumento, la calificacién del disefio
de un instrumento  estandar  disponible
comercialmente puede ser omitida ya que las
calificaciones por instalacion, operacion vy
desempefio  pueden ser consideradas como
indicadores suficientes de su disefio adecuado.

12.3

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

12.4. El desempefio de equipos debe ser verificado a
intervalos apropiados de acuerdo al plan establecido
por el laboratorio, segin Se aplique.

124

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

12.5. Los equipos de medicion deben calibrarse
regularmente de acuerdo al plan establecido por el
laboratorio (11).

125

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

12.6. Se deben establecer procedimientos
especificos para cada tipo de equipo de medicion,
teniendo en cuenta el tipo de equipo, el grado de
utilizacion 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 estandar certificadas;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

— Las balanzas tienen que ser verificadas diariamente
usando calibracion interna y regularmente usando
pesas de ensayo adecuadas, y debe realizarse una
recalificacion anual usando pesas De referencia

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de grado

Pagina 80




D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
™ o ™ APLICADAS Y AMBIENTALES

12.7. Sélo personal autorizado debe operar los
equipos, instrumentos y dispositivos. Los POE
actualizados sobre el uso, mantenimiento,
verificacion, calificacion y calibracién de equipos, 12.7
instrumentos y dispositivos  (incluyendo los NA NA NA NA NA NA
manuales pertinentes provistos por el fabricante)
deben estar facilmente disponibles para el uso del
personal apropiado del laboratorio junto con una
lista de las fechas en que deben realizarse la
verificacion y/o calibracién.

12.8. Deben mantenerse registros de cada equipo,
instrumento u otro dispositivo usado para realizar

certificadas.

ensayos, verificacion y/o calibracidn. Los registros
deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) La identidad del equipo, instrumento u otrg €) NA NA NA NA NA NA
dispositivo; ' ' ' ' ' '
b) ElI nombre del fabricante, y el modelo del equipo, (b) NA NA NA NA NA NA
ndmero de serie, u otra identificacion nica; ' ' ' ' ' '
c) La calificacion, verificacion y/o calibracion (c) NA NA NA NA NA NA
requerida; ' ' ' ' ' '
d) la ubicacidn 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 indicacion de su N.A N.A N.A N.A N.A N.A
ubicacion;

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

verificaciones y certificados de todas las )

calibraciones, ajustes, criterios de aceptacién y la N.A N.A N.A N.A N.A N.A
fecha de la préxima calificacidon, verificacién y/o

calibracion;

0) EI mantenimiento efectuado hasta la fechay el plan ) NA NA NA NA NA NA
de mantenimiento; y ' ' ' ' ' '
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h) La historia de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacion o Reparacion.

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

También se recomienda conservar los registros V|
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 manipulacién, transporte vy
almacenamiento seguro del equipo. Al reinstalarlo, se
requiere una recalificacion 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 periodico
debe realizarse por un equipo de especialistas en
mantenimiento ya sea interno y externo, seguido
por la verificacion del desempefio.

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
0 mala manipulacién, que entreguen resultados
sospechosos 0 que hayan demostrado ser
defectuosos o fuera de los limites 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 estan fuera del control directo del
laboratorio por un cierto periodo 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 orientacién sobre calibracion,
verificacion de desempefio y calificacion del equipo,
referirse a:

-- Procedimientos para verificar y calibrar
refractometros, termometros usados en
determinaciones de temperaturas de fusion y
potenciémetros para determinaciones de pH y
métodos para verificar la confiabilidad de las escalas
para espectrofotémetros y espectrofluorémetros en
el ultravioleta e infrarrojo en la Farmacopea
Internacional (19);

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

-- Guias especificas para calificaciones de equipos
elaboradas por la Red Europea de Laboratorios NA NA NA NA NA NA
Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL, por
sus siglas en inglés) (20);

-- Capitulo general de la Farmacopea de Estados
Unidos sobre Calificacion de instrumentos analiticos N.A N.A N.A N.A N.A N.A

(21)
13. Trazabilidad

13.1. El resultado de un analisis debe ser trazable por|
Gltimo a una sustancia de referencia primaria, cuando 13.1 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
corresponda.

13.2. Todas las calibraciones o calificaciones de
I : 13.2

mstrumgntos ngen ser traza_lbles a materlalt_es_ de NA NA NA NA NA NA
referencia certificados y a Unidades Sl (trazabilidad
metroldgica).

Parte tres. Procedimientos de trabajo Parte tres \

14. Ingreso de muestras 14 ‘

Las_ secciones 14.1-14.3 se ap!ican a laboratorios NA NA NA NA NA NA
nacionales de control de calidad de productos
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farmacéuticos.

14.1. Las muestras recibidas por un laboratorio
pueden ser para ensayos de conformidad o para
ensayos de investigacion. Las muestras para ensayos
de conformidad incluyen muestras de rutina para
control, muestras sospechosas de no cumplir con
especificaciones 0 muestras enviadas con relacién a
procesos de autorizacion de la comercializacion. Es 14.1
importante una colaboracién estrecha con aquellos
que proporcionan las muestras. En particular, es
importante que la muestra sea suficientemente grande
para permitir, segun se requiera, que se lleven a cabo
un numero de repeticiones del ensayo (ver Parte tres,
seccion 14.3. y retener una parte de la muestra (ver,
Parte tres, seccion 20).

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

14.2. Las muestras para ensayos de investigacion
pueden ser Proporcionadas por varias fuentes
incluyendo aduana, policia e inspectores de
medicamentos.  Estas  muestras  comprenden 14.2
productos o sustancias sospechosas, ilegales o
falsificadas. Por lo general, el objetivo primario del
ensayo de investigacion es identificar la sustancia o
el ingrediente en el producto y, si se dispone de
suficiente sustancia o producto, estimar la pureza o
contenido.

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

Se deben tener procedimientos de deteccion
selectiva (screening) bien documentados, asi como
procedimientos analiticos de confirmacion para
identificar positivamente la sustancia o ingrediente. N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Si se requiere una estimacion del contenido de un
ingrediente identificado, se debe aplicar un
procedimiento analitico cuantitativo apropiado. El
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valor obtenido debe informarse con una indicacién
de la incertidumbre de la medicién, segin se
requiera (ver Parte tres, seccién 18.10)...

14.3. Es comUn tomar y dividir una muestra en tres

porciones aproximadamente iguales para enviar al 143 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
laboratorio:
— Una para analisis inmediato; N.A N.A N.A N.A N.A N.A
— La.segunda para confirmacidn del ensayo segln se NA NA NA NA NA NA
requiera; y
— La tercera para retencién 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, deberia tener un plan de muestreo y
un procedimiento interno para muestreo a
disposicion de todos los analistas y técnicos que
trabajan en el laboratorio. Las muestras deben ser 14.4 NA NA NLA NLA NA NA
representativas de los lotes de material de los que
fueron tomados y el muestreo debe ser llevado a
cabo de manera de evitar la contaminacion y otros
efectos adversos sobre la calidad, o la confusion del
material a muestrear. Deben registrarse todos los
datos pertinentes relacionados al muestreo.

Nota: Guias 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 reunion trigésimo novena (22).
Solicitud de analisis

14.5. Un formulario estandar para solicitud de
analisis debe ser completado y debe acompafiar a N.A N.A N.A N.A N.A N.A
cada muestra enviada al laboratorio. En el caso de un 14.5
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laboratorio de  fabricacion de  productos
armacéuticos, los requisitos se pueden proveer en
las instrucciones maestras de produccion.

14.6. El formulario de solicitud de andlisis debe
suministrar o dejar espacio para la informacion

siguiente:

a) El nombre de la institucién o inspector que @) NA NA NA NA NA NA
proporciond la muestra;

b) el origen del material; (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) Una completa descripcién del medicamento,

incluyendo  su  composicién, nombre  de (c) NA NA NA NA NA NA
denominacién comln internacional (DCI) (si ' ' ' ' ' '
estuviera disponible) y marca;

d) Forma farmacéutica y concentracién o contenido,

el fabricante, el nimero de lote (si estuviera (d) NA NA NA NA NA NA
disponible) y el nlmero de autorizacién de ' ' ' ' ' '
comercializacion;

e) El tamafio de la muestra; (e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
f) La razén de la solicitud de anélisis; ()] N.A N.A N.A N.A N.A N.A
g) La fecha en la cual se tomd la muestra; (9) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
h) El tamafio de la partida de la cual fue tomada, (h) NA NA NA NA NA NA
cuando corresponda;

i) la fecha de wvencimiento (para productos

farmacéuticos) o fecha de re analisis (para (M NA NA NA NA NA NA
ingredientes farmacéuticos activos y excipientes ' ' ' ' ' '
farmacéuticos);

J) Las especificaciones a ser usadas en el analisis; () N.A N.A N.A N.A N.A N.A
k) Un registro de cualquier comentario adicional (ej. (K) NA NA NA NA NA NA
Discrepancias encontradas o peligro asociado); y ' ' ' ' ' '

I) Las condiciones de almacenamiento. () N.A N.A N.A N.A N.A N.A
14.7. El laboratorio debe revisar la solicitud de 14.7 NA NA NA NA NA NA
analisis para asegurar que: ' ' ' ' ' '
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a) Los requisitos estén definidos adecuadamente y el
laboratorio tenga la capacidad y los recursos para
lograrlos; y

@)

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 cuestion debe ser resuelta con el solicitante
del analisis antes de comenzar el ensayo y debe
mantenerse un registro de la Revision.

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 nimero de registro a todas
las muestras recién ingresadas y los documentos que
las acompafan (ej.: la solicitud de analisis). Se
deben asignar ndmeros distintos de  registro a
solicitudes referentes a dos 0 mas medicamentos,
formas farmacéuticas diferentes, o lotes diferentes
del mismo medicamento u origenes diferentes del
mismo lote. Se debe asignar también un ndmero
Unico de registro a cualquier muestra retenida, si
corresponde (ver Parte tres, seccion 20).

14.8

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el nimero
de registro sobre cada envase de la muestra. Se debe
tener cuidado de evitar Cubrir otras leyendas o
inscripciones.

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

14.9

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

la informacion siguiente:

a) El nimero de registro de la muestra; @) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
b) La fecha de recepcion; y (b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) La unidad especifica a la cual se remitio 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 informacién contenida en la solicitud de andlisis.
Los hallazgos deben ser registrados, fechados y| 14.11
firmados. Si se encuentran discrepancias, o si la
muestra esta obviamente dafiada, el hecho debe ser
registrado sin demora en el formulario de solicitud de
analisis. Cualquier consulta debe ser inmediatamente
referida al proveedor de la muestra.
Almacenamiento

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

14.12. La muestra antes del analisis, la muestra
retenida (ver Parte tres, seccion 20) y cualquier
porcién de la muestra remanente después de realizar 14.12
todos los ensayos requeridos, debe ser almacenada N.A N.A N.A N.A N.A N.A
en forma segura tomando en cuenta las condiciones
de almacenamiento especificadas para la muestra

(22, 23).

/Asignacion para analisis N.A N.A N.A N.A N.A N.A
14.13. La unidad especifica a la cual se envia laj 1413

muestra para Analisis es determinada por la personal N.A N.A N.A N.A N.A N.A

responsable.
14.14. El examen de una muestra no debe comenzarse| 14 14
antes de Recibir la solicitud de analisis pertinente.
14.15. La muestra debe ser almacenada 1415
apropiadamente hasta que Toda la documentacién N.A N.A N.A N.A N.A N.A
haya sido recibida.

14.16. Solamente en caso de emergencia se puede
aceptar verbalmente una solicitud de analisis. Todos| 14.16
los detalles deben ser inmediatamente registrados, N.A N.A N.A N.A N.A N.A
dejando pendiente la recepcion de la Confirmacion
escrita.

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

en Parte tres, seccion 1

15.1. La hoja de trabajo analitico es un documento
interno para ser usado por el analista para registrar
informacion acerca de la  muestra, los
procedimientos de ensayo, calculos y los resultados
de los analisis. Debe ser complementada con los

datos originales obtenidos en el anlisis.
Proposito

15.2. La hoja de trabajo analitico contiene evidencia
documental tanto como:

— 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

N.A

N.A

N.A

N.A

computarizado, copias o duplicados de toda la 14.17

documentacion deben acompafiar a cada muestra N.A N.A N.A N.A N.A N.A
numerada cuando es enviada a una unidad

especifica.

14.18. El analisis debe ser realizado seglin se describel 14 1g NA NA NA NA NA NA

15. Hoja de trabajo analitico

N.A

N.A

— Para justificar un resultado fuera de especificacion
(ver Parte tres, Secciones 18.1-18.3).

15.3. Usualmente se deberia usar una hoja de trabajo

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

informacion siguiente:

analitico separada para cada muestra o grupo de| 193 N.A N.A N.A N.A N.A N.A
muestras numeradas.

15.4. Las hojas de trabajo analitico de diferentes 15.4

unidades Relacionadas con la misma muestra se N.A N.A N.A N.A N.A N.A

deben compilar.

Contenido R S R I R R
15.5. La hoja de trabajo analitico debe suministrar la 15 5 NA NA NA NA NA NA
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a) El nimero de registro de la muestra (ver Parte tres, NA NA NA NA NA NA
seccion 14.9); ' ' ' ' ' '
b) Numero de pagina, incluyendo el nimero total de b) NA NA NA NA NA NA
paginas (incluyendo los anexos); ' ' ' ' ' '
c) La fecha de solicitud de analisis; C) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
d) La fecha en la cual el analisis fue comenzado y d) NA NA NA NA NA NA
completado;

e) El nombre y firma del analista; e) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
f) Una descripcién de la muestra recibida; f) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
g) Referencias a las especificaciones y una

descripcion completa de los métodos de ensayo con 0) NA NA NA NA NA NA
los cuales la muestra fue analizada incluyendo los ' ' ' ' ' '
limites;

h) La identificacion de los equipos de ensayo usados h) NA NA NA NA NA NA
(ver Parte dos, seccién 12.1); ' ' ' ' ' '

i) EI nimero de identificacion de cualquier sustancia i) NA NA NA NA NA NA
de referencia usada (ver Parte dos, seccién 11.5); ' ' ' ' ' '
i) Los resultados del ensayo de aptitud del sistema, si j) NA NA NA NA NA NA
corresponde;

k) La identificacion de reactivos y solventes k) NA NA NA NA NA NA
empleados; ' ' ' ' ' '
1) Los resultados obtenidos; 1) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
m) La interpretacién de los resultados y las

conclusiones finales (ya sea que la muestra haya m) NA NA NA NA NA NA
cumplido o no con las especificaciones), aprobadas y| ' ' ' ' ' '
firmadas por el supervisor; y

n) Cualquier comentario adicional, por ejemplo,

para informacion interna (ver Parte tres, seccion

17.1), o notas detalladas sobre las especificaciones N.A N.A N.A N.A N.A N.A
elegidas y los métodos de evaluacién usados (ver

Parte tres, seccion 15.9), o cualquier desviacion del n)
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procedimiento establecido, que debe ser aprobado e
informado, o si porciones de la muestra fueron
asignadas-y cuando 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
analitico y todos los datos gréaficos, obtenidos ya sea
por registro del instrumento o trazados a mano,
deben ser anexados o trazables a un archivo de
registro electrénico 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 analitico 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 analitico o cuando los datos o el texto
necesita ser corregido, la informacion anterior debe
anularse trazando una linea simple a través de ella
(no debe borrarse o hacerla ilegible) y la nueva
informacion 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 debera figurar en la hoja de trabajo (se
debe contar con procedimientos adecuados para
enmendar las hojas de trabajo electrénicas).

Seleccidn de las especificaciones a ser usadas

15.9. La especificacion necesaria para evaluar la
muestra puede ser la que figura en la solicitud de

15.8

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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andlisis o en las instrucciones maestras de
produccion. Si no se dan instrucciones precisas,
puede usarse la especificacion de la farmacopea
nacional reconocida oficialmente o, en su defecto, la
especificacion del fabricante aprobado oficialmente
u otra especificacion reconocida a nivel nacional. Si
no se dispone de un método adecuado:

15.9

a) La especificacion contenida en la autorizacion de
comercializacion o licencia del producto puede ser
solicitada al poseedor de la autorizacion de
comercializacion 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 informacién
publicada y cualquier procedimiento empleado debe
ser validado por el laboratorio de analisis (ver Parte
Tres, seccion 16).

b)

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

15.10. Para especificaciones oficiales debe
disponerse de la versién Vigente de la farmacopea
pertinente.

15.11. La hoja de trabajo analitico debe mantenerse
en forma segura junto con cualquier anexo,
incluyendo los célculos y

Registros de los andlisis instrumentales.

16. Validacion de procedimientos analiticos

16.1. Todos los procedimientos analiticos empleados
para analisis deben ser adecuados para el uso al que
estan destinados. Esto se demuestra por validacion
(24). La validacién también sirve para establecer|
criterios de aceptacion para los ensayos de aptitud del
sistema que son empleados para la verificacion del

15.10

15.11

16.1

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A
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procedimiento analitico previo al anélisis.

16.2. La validacion debe realizarse de acuerdo al
protocolo de validacion, que incluye las
caracteristicas de desempefio analitico a ser
verificadas para los diferentes tipos de
procedimientos analiticos. Las caracteristicas tipicas
que deben considerarse son Iistadas_en_ laTablal _(en 16.2 NA NA NA NA NA NA
la fase de desarrollo de un procedimiento analitico
debe considerarse también la robustez, es decir, la
capacidad del procedimiento para proporcionar
resultados de exactitud y precision aceptables bajo
una variedad de condiciones). Los resultados deben
ser documentados en el informe de validacién.

16.3. Se considera que los métodos farmacopeica
estan validados para el uso previsto como se
establece en la monografia. 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 163
partir de los excipientes presentes, o que, para un N.A N.A N.A N.A N.A N.A
ingrediente farmacéutico activo, las impurezas que
aparecen a partir de una nueva ruta de sintesis estén
diferenciadas adecuadamente. Si el método
farmacopeica se adapta para otro uso, debe validarse
para tal uso y asi demostrar que es apto para el
mismo.

16.4. El ensayo de aptitud del sistema es una parte
integral de muchos procedimientos analiticos. Los
ensayos estan F)asados en el hecho que el.equipo, la NA NA NA NA NA NA
parte electrénica, las operaciones analiticas y las
muestras a ser analizadas contribuyen al sistema. El
ensayo de aptitud del sistema que va a ser aplicado 16.4
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depende del tipo de procedimiento a usar. Los
ensayos de aptitud del sistema se emplean para la
erificacion de  métodos farmacopeica o
procedimientos analiticos validados y deben ser
realizados antes de los analisis. Siempre que los
criterios de aptitud del sistema se cumplan, el método
0 procedimiento se considera adecuado para el
propdsito previsto.

Nota: Si se analiza en secuencia un nimero grande
de muestras, los ensayos apropiados de aptitud del

sistema deben ser realizados a lo largo de la

secuencia para demostrar que el desempefio del

procedimiento es satisfactorio.

16.5. No se requieren verificaciones para métodos
farmacopéicas basicos tales como (pero no limitados

16.5

0 en la sintesis del ingrediente farmacéutico activo,
requerira revalidacion del procedimiento Analitico.

Nota: Se dispone de mayor orientacion sobre |
validacion de procedimientos analiticos en los
siguientes documentos:

-- Guia elaborada por la Conferencia Internacional
sobre Armonizacién de Requisitos Técnicos para el

Registro de Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH) (25);

- Guia elaborada por la Red Europea de
Laboratorios Oficiales

de Control de Medicamentos (OMCL) (26);

. ) L N.A N.A N.A N.A N.A N.A
a) pH, pérdida por secado y Métodos de quimica
himeda.
16.6. Un cambio importante en el procedimiento
analitico, o en la composicion del producto analizado, 16.6 NA NA NA NA NA NA
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-- Capitulos generales de la Farmacopea de los
Estados  Unidos sobre  Validacion  de
procedimientos farmacopéicos y Verificacion de
procedimientos farmacopéicos (27).

17. Ensayos

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.: 171 NA NA NA N.A NA NA
en la hoja de trabajo analitico (ver Parte tres, seccion
15), y la muestra debe ser almacenada en un lugar
adecuado especial de Acceso restringido (ver Parte
tres, seccion 14.12).

17.2. Se puede necesitar que algunos ensayos
especificos requeridos se realicen en otra unidad o por
un laboratorio externo especializado (ver Parte uno,
seccidn 9). La persona responsable debe preparar la
solicitud y hacer la gestion para la transferencia del 17.2
Numero requerido de unidades (frascos, viales o N.A N.A N.A N.A N.A N.A
tabletas) de la muestra. Cada una de estas unidades
debe llevar el nimero de registro correcto. Cuando el
informe de andlisis contiene resultados de ensayos
realizados por subcontratistas, estos resultados deben
ser identificados como tales.

17.3. Informacidn detallada sobre los requisitos de la
farmacopea oficial se indican por lo general en las
advertencias generales y monografias especificas de
la farmacopea correspondiente. Los Procedimientos N.A N.A N.A N.A N.A N.A
de ensayo deben describirse en detalle y proporcionar,
informacion suficiente para permitir a analistas]  17.3
apropiadamente capacitados realizar el analisis de
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manera confiable. Se deben cumplir los criterios de
aptitud del sistema cuando estan definidos en el
método. Cualquier desviacién del procedimiento de
ensayo debe ser aprobada y documentada.

18. Evaluacion de los resultados de los ensayos

18.1. Los resultados de los ensayos deben ser
revisados y, cuando corresponda, evaluados
estadisticamente después de completar todos los
ensayos para determinar si son consistentes y si
cumplen con las especificaciones usadas. La 18.1
evaluacion deberia considerar los resultados de NA NA NA NA NA NA
todos los ensayos (datos de todos los ensayos).
Siempre que se obtengan resultados dudosos
(atipicos) estos deberian ser investigados. El
procedimiento completo de andlisis necesita ser
verificado de acuerdo al sistema de gestién de
calidad (ver también Parte uno, seccion 2).

18.2. Cuando un resultado dudoso (sospecha de
resultado fuera de especificacion) ha sido
identificado, el supervisor con el analista o técnico 18.2
debe realizar una revision de los distintos N.A N.A N.A N.A N.A N.A
procedimientos Aplicados durante el proceso de
ensayo, antes de permitir el re analisis. Deben
seguirse los siguientes pasos:

a) Confirmar con el analista o técnico que los

procedimientos apropiados fueron aplicados | a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
seguidos correctamente;

b) Anallza_lr los datps originales para identificar las b) NA NA NA NA NA NA
posibles discrepancias;

c) Verificar todos los célculos; 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;

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

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
investigacion.

9

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

18.3. La identificacion de un error que ha causado un
resultado aberrante invalidara el resultado y sera
necesario el re analisis de la Muestra.

18.3

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

Los resultados dudosos pueden ser invalidados sélo
si fueron debidos a un error identificado. A veces el
resultado de la investigacion no es concluyente —sin
ninguna causa obvia que pueda ser identificada— en
cuyo caso un ensayo de confirmacién 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 indicaria un resultado fuera de
especificacion. Sin embargo, se puede aconsejar
una nueva confirmacion 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 realizacién de una
investigacion de un resultado fuera de
especificacion del ensayo. El POE debe
proporcionar una guia clara del ndmero de re
analisis permitidos (basadndose en principios
estadisticos sdlidos). Todas las investigaciones y
sus conclusiones deben ser registradas. En el caso

de un error, cualquier accién 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  1g 5

datos de ensayos) Con criterios de aceptacion deben N.A N.A N.A N.A N.A N.A
informarse.

18.6. Todas las conclusiones deben ser registradas en

la hoja de trabajo analitico (ver parte tres, seccién 15) 18.6 N.A N.A N.A N.A N.A N.A

por el analista y Firmadas por el supervisor.
Nota: Se dispone de mayor orientacion sobre |
evaluacion e informe de los resultados de los ensayos
en los siguientes documentos:
- Guia elaborada por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (5).
- Guia elaborada por la Red Europea de

Laboratorios Oficiales De Control de Medicamentos
(OMCL) (28).

Informe de anélisis

18.7. El informe de analisis es una recopilacion de
los resultados y establece las conclusiones del |18.7
analisis de una Muestra. Debe ser:

a) Emitido por el laboratorio; y a)
b) Basado en la hoja de trabajo analitico (ver Parte b)
tres, seccion 15).
18.8. Cualquier modificacion al informe de analisiss  1g g
original requerira La emisién de un nuevo documento N.A N.A N.A N.A N.A N.A
corregido.
18.9. Los limites de contenido farmacopéicos se 18.9
establecen teniendo en cuenta la incertidumbre de la
medicién, y la capacidad de producciéon y los
criterios de aceptacién de un resultado analitico
deben ser predefinidos. Bajo las reglas aplicadas
actualmente, ni las farmacopeas ni las autoridades
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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 investigacion, aunque el
objetivo principal sea identificar una sustancia en la
muestra, se puede requerir también una
determinacion de su concentracion, en cuyo caso la
incertidumbre estimada deberia también ser
proporcionada.

18.10. La incertidumbre de la medicion se puede
estimar de Diferentes formas, ej.

18.10

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

a) Mediante la preparacion de un presupuesto de
incertidumbre (uncertainty budget ) para cada
componente de incertidumbre identificado en un
procedimiento analitico (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 validacién y gréficos 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 colaboracion (enfoque de
arriba hacia abajo).

<)

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

Nota: Se puede encontrar mayor orientacion en varias
guias (9, 10, 30, 31, 32).

Contenido del informe de analisis
18.11. El informe de analisis debe proporcionar la

informacion
siguiente:

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

a) El nimero de registro de la muestra del laboratorio; a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
b) EI nimero de informe del ensayo del laboratorio; b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) EI nombre y direccion 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 direccién del solicitante del analisis; d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
e) El nombre, descripciéon y nimero de lote de la e) NA NA NA NA NA NA
muestra, cuando corresponda; ' ' ' ' ' '
) Una introduccion que proporciona los antecedentes f)

y el proposito N.A N.A N.A N.A N.A N.A
de la investigacion;

0) Una referencia a las especificaciones usadas para

analizar la muestra o una descripcion detallada de los 0) NA NA NA NA NA NA
procedimientos empleados (muestra para analisis de ' ' ' ' ' '
investigacion), incluyendo los limites;

h) Los resultados de todos los ensayos realizados, 0

los resultados numéricos con la desviacion estandar h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
de todos los ensayos realizados (si corresponde);

i) Una discusion de los resultados obtenidos; i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
i) Una conclusion sobre si la muestra fue

encontrada 0 no, dentro de los limites de las i)

especificaciones usadas, o para una muestra de los N.A N.A N.A N.A N.A N.A
ensayos de investigacion, la sustancia o ingrediente

identificado;

k) La fecha cuando fue (fueron) completado el(los) k) NA NA NA NA NA NA
ensayo;

) la firma del jefe del laboratorio o persona 1) NA NA NA NA NA NA
autorizada;

m) El nombre y direccion del fabricante original y, si m) NA NA NA NA NA NA
corresponden, los del re envasador y/o distribuidor; ' ' ' ' ' '
n) Si la muestra cumple o no con los requisitos; n) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
0) La fecha en la cual se recibi6 la muestra; 0) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
p) La fecha de vencimiento o fecha de re analisis, si p NA NA NA NA NA NA
corresponde; y

) Una declaracion que indique que el informe del N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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analisis, 0

Cualquier parte del mismo, no puede ser reproducido
sin la autorizacion del laboratorio.

19. Certificado de andlisis

19.1. Se prepara un certificado de anlisis para cada

lote de una sustancia o producto y por lo general,

contiene la

informacion siguiente:

El nGmero de registro de la muestra a) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
La fecha de recepcién; b) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
c) El nombre y direccion del laboratorio que analiza c) NA NA NA NA NA NA
la muestra;

d) El nombre y direccién del solicitante del analisis; d) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
e) El nombre, descripcion y nimero de lote de la e)

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

) El nombre y direccion del fabricante original vy, si f) NA NA NA NA NA NA
corresponde, los del re envasador y/o distribuidor;

g) La referencia a la especificaciéon usada para 0) NA NA NA NA NA NA

analizar la muestra;

h) Los resultados de todos los ensayos realizados

(media y desviacion estandar, si corresponde) con h) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
los limites establecidos;
i) Una conclusidn sobre si la muestra fue encontradal ;

o e i) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
0 no, dentro de los limites de la especificacion;
j) La fecha de vencimiento o re analisis, si j) NA NA NA NA NA NA
corresponde;
k) La fecha en que se completd el ensayo; y k) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
) La_l firma del jefe del laboratorio o persona 1) NA NA NA NA NA NA
autorizada.

Nota: EI Comité de Expertos sobre Especificaciones\
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de la OMS Adopté la Guia sobre certificado de
analisis modelo en su reunién trigésimo sexta (3).
20. Muestras retenidas

20.1. Las muestras deberian ser retenidas segln lo
establecido por la legislacion o por el solicitante del
andlisis. Deberia haber suficiente cantidad de
muestras retenidas para permitir por lo menos dos
res analisis. La muestra retenida se debe mantener
en su Envase original.

Parte cuatro. Seguridad

21. Reglas generales

21.1. Para cada miembro del personal deben estar
disponibles las instrucciones generales y especificas
de seguridad que reflejen el riesgo identificado, y
deben complementarse con regularidad segln
corresponda (ej. con material escrito, exhibicién de
carteles, material audiovisual y seminarios
ocasionales).

21.2. Las reglas generales para el trabajo seguro, en

conformidad con las regulaciones nacionales y los
POE, incluyen normalmente los siguientes requisitos:

.
U.D.C.A

pA)

20.1

211

N.A

N.A

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES s

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

a) Las hojas con datos de seguridad deben estar

ropa protectora, incluyendo proteccion de ojos;

disponibles para el personal antes de realizar los ? N.A N.A N.A N.A N.A N.A
analisis;

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

c) El personal debe estar familiarizado con el uso de

equipos contra incendios, incluyendo extintores, c) N.A N.A N.A N.A N.A N.A
mantas de incendios y mascaras de gas;

d) El personal debe usar batas de laboratorio u otra d) NA NA NA NA NA NA
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e) Se debe tener especial cuidado con el manejo, por,
ejemplo, de sustancias altamente potentes,
infecciosas o volatiles, seglin corresponda;

e)

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

f) Las muestras altamente tdxicas y/o genotdxicas
deben ser manejadas en una instalacion disefiada
especialmente para evitar el riesgo de contaminacion;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

g) Todos los envases de sustancias quimicas deben
estar completamente  etiquetados e incluir,
99 el

advertencias destacadas (ej., “veneno”, “inflamable”,
“radioactivo”), cuando corresponda;

9

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 cddigos de
identificacion por color;

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

i) El personal debe ser consciente de la necesidad de
evitar que un individuo trabaje solo en el laboratorio;

y

)

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 antidotos.

k)

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

N.A

21.3. Se debe disponer de ropa protectora,
incluyendo proteccién de ojos, mascaras y guantes.
Deberian instalarse duchas de agua. Se deben usar
bulbos de succion 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 especificos
(ej. mezclas de agua con 4cidos, 0 acetona —
cloroformo y amoniaco) productos inflamables,
agentes oxidantes o radioactivos, y especialmente
productos bioldgicos tales como agentes infecciosos.
Se deberian usar solventes exentos de peroxidos. El
personal debe estar en conocimiento de los métodos
para la eliminacion segura de productos corrosivos o
peligrosos no deseados por neutralizacion o
desactivacion y de la necesidad de la eliminacion
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 quimicos y bioldgicos son seguros. Se
debe evitar el contacto innecesario con los reactivos,
especialmente solventes y sus vapores. El uso de
productos carcinégenos 'y mutidgenos como
reactivos debe ser limitado o totalmente excluido si
es requerido por las regulaciones nacionales. El
reemplazo de solventes y reactivos tdxicos por
materiales menos toxicos o la reduccion 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

LOGO
PLAN DE AUDITORIA INTERNA CUMPLIMIENTO BPL

COMPANIA SERVICIOS
Fabricacion de medicamentos, cosmeticos, analisis de materias
Confidencial primas, material de envase, producto semielaborado y producto
terminado

FECHA DE AUDITORIA

26/03/2019 - 29/03/2019

EQUIPO AUDITOR

NOMBRE CARGO FIRMA
Diana Marcela Mesa Lozano Analista de documentacion
Angie Tatiana Rodriguez Galindo Analista de documentacion
OBJETIVO

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

ALCANCE

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

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

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

1SO19011:2018 Auditoria de Sistemas de Gestion

AREA AUDITAR AUDITOR
Control de calidad Diana Mesa / Tatiana Rodriguez
Aseguramiento de calidad Diana Mesa / Tatiana Rodriguez
Validaciones Diana Mesa / Tatiana Rodriguez
Metrologia Diana Mesa / Tatiana Rodriguez

FR-QA-070 V.1
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14.3 Anexo 3. Diagndstico inicial del cumplimiento de la resolucion 3619: 2013

Tabla 7 Diagnostico inicial del cumplimiento de la resolucién 3619: 2013

Parte uno. Gestidn e infraestructura

1. Organizacion y gestion
1.1. El laboratorio o la organizacién de la cual
forma parte, debe ser una entidad legalmente

1

Manual de calidad con politicas
definidas de acuerdo a los procesos
que se realizan en la compafiia.

operar de manera que cumpla los requisitos|
lestablecidos en estas guias.

1.3. El laboratorio debe:

a) Tener personal gerencial y técnico con la
autoridad y los recursos necesarios para
cumplir sus obligaciones y para identificar la

autorizada para funcionar y pueda ser| 11
considerada legalmente responsable.
1.2. El laboratorio debe estar organizado y| 1.2

Descripciones de cargo,
Documentacion que acredite los
estudios del personal, plan de

Camara de Comercio de la compafiia

Existe personal encargado junto a las

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

su trabajo.

lestablecidos en la norma

intereses internos y externos.

FR-JR-001 V.1

ocurrencia de desviaciones del sistema de a lentrenamiento y capacitacion que Sl respectivas divulgaciones y N.A N.A N.A
gestion de calidad o de los procedimientos incluya a todo el personal técnico y levaluaciones a todas las areas. ’ ’ )
para realizar los ensayos y/o calibraciones, ladministrativo cuando aplique. Pero MF-GH-1015 V.2; MF-GH-1012 V.2;

\validaciones y verificaciones, y para iniciar se debe hacer revision general de MF-GH-1009 V.3

lacciones a fin de prevenir o minimizar tales procedimientos, desviaciones, no

desviaciones conformes,

b) Contar con las medidas para asegurar que ) _ o Al ingresar a la compaiiia todas las

la gerencia y el personal no estén sujetos a Clausula de conflicto de interés. personas firmamos una clausula en la

presiones comerciales, politicas, financieras b [Cumplir con los requerimientos Sl lque declaramos posibles conflictos de N.A N.A N.A
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I La transferencia de resultados o informes,

c) Tener una politica y un procedimiento
previsto para asegurar la confidencialidad de:

I La informacién contenida en las
lautorizaciones de comercializacion,

I La transferencia de resultados o informes,
I Y para proteger los datos en los archivos
(papel y electrénico);

d) Definir, con la ayuda de organigramas, la|
organizacion y estructura de la gestion del
laboratorio, su lugar en cualquier organizacion
matriz (tal como el ministerio o la autoridad

.
U.D.C.A

c.2

Implementacién de software de
Seguridad de datos, archivos fisicos
controlados y bases de datos para
saber con qué informacion se cuenta,
reorganizacion de carpeta en la RED.
Centro documental con niveles de
lacceso definidos, "central”,
(Personal, equipos de computo,
scanner, area fisica) Autorizacion de
manejo de la informacion de acuerdo
de acuerdo con el perfil de cargo (por
lescrito), back up recuperable de la
informacion critica de la compafia,
los archivos fisicos deben tener
control de temperatura y humedad
para garantizar la integridad de los
datos en todo momento, se  debe
lestablecer un plan de contingencia en
caso de que se

presente una emergencia o dafio en la

Organigrama y suplencias para las
areas criticas. Actualizacion y matriz

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES um

IAcuerdo de confidencialidad,
FR-QC-166 V.2

N.A

Depuracion
de
informacion
lexistente,
reorganizaci
on fisica y
magnética
de la
documentac
ion,
cotizaciones
de software
de
seguridad,
implementa
cion del

centro

documental

Direccion de
laseguramiento o y
control de calidad/
coordinaciones s de
control
microbiologia/
Tecnologia de la
informacion y de la
comunicacion
(TIC)

reguladora de medicamentos en el caso de un : e . i
Iagoratorio oficial de control de calidad de d de suplencias definidas por cargo, no| Sl Organigrama general y por areas. N.A N.A N.A
productos farmacéuticos) y las relaciones entre solo a nivel directivo sino de todo el OR-GH-121V.3; OR-
la gerencia, las operaciones técnicas, 10s personal. Actualizar organigrama. GH-110 V.9
servicios de apoyo y el sistema de gestion de
calidad;
e) Especificar la responsabilidad, autoridad e L . ., .
interrelaciones de todo el personal que IActualizacion y divulgacién de los Los manuales de funciones con las
gestiona, ejecuta, o verifica el trabajo que e nuevos formatos de manuales de Sl suplencias definidas de acuerdo al N.A N.A N.A
afecta la calidad de los ensayos  y/o funciones y las suplencias cargo, responsabilidad y  nivel ) : :
calibraciones, validaciones y verificaciones; educativo. MF-GH-1015 V.2, MF-
Y GH-1012 V.2; MF-GH-1009 V.3

f) Asegurar la asignacion precisa de Control de calidad /

ili i MF-GH-1015 V.2; MF-GH- N.A N.A i4
responsabilidades, particularmente en la f manual de funciones sl gestion
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designacion de unidades especiales para tipos
de medicamentos particulares;

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

humana

IControl de calidad /

consciente de la relevancia e importancia de

sus actividades;

documentos de la compafiia

electronico a todas las Areas, para que

todo el personal tenga conocimiento de

g) Nombrar sustitutos o subalternos ) ) MF-GH-1015 V.2; MF-GH- Iy
entrenados para personal gerencial clave y manual _de funciones relacionando Ia sl 1012 V.2: ME-GH-1009 /.3 N.A N.A  |[gestion
personal cientifico especializado; suplencia o VTR ) humana
Realizar seguimiento peri6dico al
personal de laboratorio
h) Proveer supervision adecuada al personal, (Evaluaciones de  desempefio),
incluyendo personal en entrenamiento, por reentrenamiento continuo y Se tiene registro de la evidencia de las
personas familiarizadas con los ensayos y/o evaluacion del mismo, crear capacitaciones y  entrenamientos
métodos, procedimientos de calibracion, procedimiento 'y formatos de| SI periodicos para el personal, de acuerdo N.A N.A N.A
\validacion y verificacion, asi como los entrenamiento  especificos  segin ial perfil del personal
lobjetivos de los ensayos y la evaluacion de los perfiles de cargo. Al ingresar a la PG-GH-008 V.1.
resultados; compaiiia el personal debe tener un FR-ID-025 V.1;
plan de entrenamiento definido que FR-GH-006 V.5
se debe ejecutar y cumplir antes de
iniciar las labores de rutina del cargo.
i) Tener un gerente o jefe de laboratorio que .
itenga responsabilidad total por las operaciones Actualizar  los  manuales  de :
técnicas y la provision de recursos necesarios func1or_1es_, creacion de Sl Los manuales de funciones. N.A N.A N.A
para asegurar la calidad requerida de las procedlmlentp de_ comunicaciones MF-GH-1015 V.2; MF-GH-1012 V.2;
operaciones del laboratorio; internas y flujo de informacion. MF-GH-1009 V.3
i) Designar un miembro del personal como Se estd
gerente de calidad, que ademas de otras realizando la
funciones, asegure el cumplimiento con el creacién
sistema de gestion de calidad. El gerente de Falta Organizacion de la actualiza’cic’) Direccion de
calidad nombrado debe tener acceso directo a Sistema de gestion de calidad que JAun no se cuenta con un sistema degestion documental, |, lAseguramiento 0 y
los mas altos niveles de la gerencia donde se cumpla con los requerimientos de la Sl gestion de calidad robusto divulgaciones y manejo de|giminacign [control de calidad
toman decisiones sobre la politica o0 los normatividad la informacion adecuado 4o
recursos del laboratorio; procedimien
tos
necesarios
para el
cumplimient
o de la
normativida
d
k) Asegurar un flujo adecuado de Documento que demuestre que el Cada vez que se genera una creacion, L
informacion entre el personal a todos los personal  efectivamente  obtuvo modificacion o anulacion de algun tipo N.A N.A D'fECC'On_ de
niveles. El personal tiene que estar informaciéon de los diferentes SI de informacién se allega por correo ' ) IAseguramiento o y

ICoordinacion es

control de calidad /
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dicho
Cambio.
MAS-GH-001 V.9

1) Asegurar la trazabilidad de la muestra desde
la recepcion, a través de todas las etapas
analiticas, hasta completar el informe de
analisis;

Debe haber una persona encargada de
la recepcion de muestras para cada
area (Control de calidad
microbiologia, estabilidades, 1&D),
debe haber un registro fisico permita
conocer la ubicacién y uso de las
muestras desde el inicio hasta el final,
incluyendo almacenamiento en el
cuarto de retencion o registros de
destruccién, para garantizar la
integridad las muestras deben estar
bajo llave y con condiciones
ambientales controladas.
lActualizacion de procedimiento y
divulgacién al personal de I&D y CC

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

Sl

Hay una persona encargada de la
recepcion de muestras para las areas de
(Control de calidad microbiologia,
lestabilidades), y otra de las muestras de
I&D, La persona encargada realiza
registro fisico que permite conocer la
ubicacion de cada muestra.

FR-QC-115V.1

N.A

N.A

N.A

relacionados (papel o electrénico) usado en el m
laboratorio; y
. Procedimiento de Seguridad
Revision del procedimiento, de ser Industrial especifico para el
n) Tener procedimientos apropiados de| necesario norma de seguridad de Iaboratori’o. Se realizd capacitacion
seguridad (ver Parte cuatro). n control de calidad, microbiologia y Sl hara todo el personal de las Areas de
desarrollo Control de calidad, microbiologia y NA NA NA
desarrollo
PG-QC-067 V.1;
PG-PF-0033 V.1.
IN-JS-001 V.3
Personal que maneje el seguimiento
Para garantizar la trazabilidad al
100% de los anélisis. Ideal seria todo La persona encargada de dar la
len SAP asi sea improductivo para lcoordinacion al rea, da la trazabilidad N.A N.A N.A
1.4. El laboratorio debe mantener un registro 1.4 mayor control. Muestras que son|  SlI por el manejo de varios formatos,

con las funciones siguientes:

recibidas desde produccion o desde
los almacenes de materiales deben

desde la recepcion de la muestra, hasta

la emision del resultado.
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ser trazables a su ubicaciéon en PG-PC-005 V.3.
cualquier etapa que se encuentren y PG-PF-0017 V.1
desde el inicio.

Se cuenta con base de datos digital,

) Recepcidn, distribucion y supervision del Procedimiento envié de muestras & donde se realiza el ingreso de la|
envio de las muestras a las unidades] a [analisis a laboratorios externos Sl muestra,  registrando  datos  de N.A N.A N.A
lespecificas; fabricante, lote, nombre de la

Muestra OD-QC-002-V.1
Se cuenta con una base de datos digital,

b) Mantener registros de todas las muestras

que entran y los documentos que las b Formato de todas las entradas Sl I con el scanner de los certificados de N.A N.A N.A
lacomparian. proveedor por

Entrada OD-QC-025-V.1
1.5. En un laboratorio grande, es necesario _ L L .
garantizar la comunicacién y coordinacién Procedimiento envié de muestras & La coordinacién de laboratorio se
entre el personal involucrado en el anélisis de 15 andlisis a laboratorios externos Sl lencarga de programar los analisis N.A N.A N.A
la misma muestra en las diferentes unidades. PG-QC-015 V.3.

FR-QC-072 V.1

FR-PL-021 V.3

gestion de calidad

2.1. La gerencia de la organizacion o del
laboratorio debe establecer, implementar y
mantener un sistema de gestion de calidad
lapropiado para el alcance de sus actividades,
incluyendo el tipo, rango y cantidad de
ensayos y/o actividades de calibracion,
\validacion y verificacion a las que se
compromete. La gerencia del laboratorio debe
asegurar que sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones se
describan con la extension necesaria para que

h ) - : El manual de calidad esté actualizado
permita al laboratorio garantizar la calidad de

I ltad Lad - de acuerdo a la norma (Numeral 2,1- N.A N.A [Direccion de|
0s resultados que genera. La documentacion | 5 9 5 5y politicas de calidad definidas| SI Desactualizacion de acuerdo a la norma IAseguramiento o
usada en este sistema de gestion de calidad para cada proceso alineadas al MC-QA-001 V.9

debe ser comunicada, estar disponible y ser
entendida e implementada por el personal
apropiado. Los elementos de este sistema
deben documentarse, €j. En un manual de
calidad, para la organizacién en su conjunto
/o para un laboratorio dentro de la
lorganizacion.

Nota: Los laboratorios de control de calidad
de wun fabricante pueden tener esta
informacion en otros documentos diferentes
del manual de calidad.
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. EI manual de calidad debe contener 22

Manual de calidad

como minimo:

a) Una declaracion de la politica de calidad, Desactualizacion de acuerdo a la norma NA NA Direccion ~ de

que incluya por lo menos lo siguiente: a Politica de calidad Sl MC-QA-001 V.9 ) ) /gxseguramlento
i) Una_ declaracion d_e las intenciones _de la| ) ) Desactualizacién de acuerdo a la norma Dlreccmn_ de|
igerencia del laboratorio con respecto al tipo de i Compromiso con la salud. Sl MC-QA-001 V.9 N.A N.A  |Aseguramiento
servicio que proporcionard; ) o
ii) Un compromiso de establecer, Direccion  de
implementar y mantener un sistema de ii Politica de SGC Sl Desactualizacion de acuerdo a la normal N.A N A [Aseguramiento
gestion de calidad MC-QA-001 V.9 ’ ' o
efectivo;
iii) El compromiso de la gerencia del Direccién  del
Iabora?orlo con las _buenas pra(/:t!c_aS iii Politica de Calidad Sl Desactualizacion de acuerdo a la normal |Aseguramiento
profesionales y la calidad del analisis, N.A N.A

L " MC-QA-001 V.9 o
calibracién, validacion y
\verificacion;
iv) El compromiso de la gerencia del Direccion  de
laboratorio con el cumplimiento del iv Politica de SGC Sl Desactualizacion de acuerdo a la norma N.A N.A IAseguramiento|
contenido MC-QA-001 V.9 ’ ' o

de estas guias;

\v) El requisito de que todo el personal
relacionado con las actividades de analisis y Registros de divulgacion y

calibracion  dentro del laboratorio se Politica de Gestion Humana y SGC, retroalimentacion del MANUAL DE Direccién  de

ftamiliarice  con  la  documentacion v lentrenamiento del personal Sl CALIDAD MAS N.A N.A  [Aseguramiento
concerniente a la calidad y la implementacion GH-001 V.9 o
de las politicas y procedimientos de su '
trabajo;
Manual de calidad / Organigrama Direccion  de

b) La estructura del laboratorio (organigrama); b Organigrama detallado para cada Sl Manual de calidad / OrganigramaMC- NA NA IAseguramiento|

area QA-001 V.9 : ' o

OR-GH-121 V.3

) Las actividades operacionales y funcionales Manual de Calidad / Manual de Direccion  dé
relacionadas con la calidad, de manera que el bolitica d ol de calidad S| funciones MC- IAseguramiento
alcance y los limites de las responsabilidades| ~ © olitica de control de calida QA-001V.9 NA NA [0 / Gestion

lestén claramente definidas; MF-GH-1015 V.2; humana
MF-GH-1012 V.2;
MF-GH-1009 V.3

d) Un bosquejo de la estructura de Ia Direccion  de

Manual de Calidad / Manual de

documentacion usada en el sistema de gestion d Politica de Documentacion Sl - IAseguramiento|
de calidad del laboratorio; funciones MC- N.A NA o
' QA-001V.9 MF- : :
GH-1015V.2; MF-
GH-1012 V.2;
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e) Los procedimientos generales internos de|
gestion de calidad; e
If) Referencias a procedimientos especificos f
para cada ensayo;
evoerencis y competonias spropadas que || g [Ollia de Gestion Humanay SGC| | @ cuenta con [a Politica de rocguramient
son requeridas para el personal; entrenamiento del personal Gestion Humana y SGC, o
entrenamiento del personal N.A N.A
MC-QA-001 V.9
MAS-GH-001 V.9
h) Informacién sobre capacitacién del ,  [politica de Gestion Humana y SGC, S Todo el personal que ingresa a zireccién _det
personal, que se inicia o en servicio; entrenamiento del personal la compafifa es retroalimentado A Seguramiento
por parte de todas las areas N.A N.A
MC-QA-001 V.9
MAS-GH-001 V.9
Procedimiento de auditorias / Direccion  de
Politica de Auditorias Actualizacion C d ditori I/Aseguramiento|
i) Una politica para auditoria interna y externa; i ly divulgacion del procedimiento para Sl ro_nOQrama € auditorias o
mayor frecuencia en auditorias internas y externas Coordinacion
internas N.A NA s
MAS-QA-004 V.11
FR-QA-024 V.4
FR-QA-071V.3
Direccion  de
laseguramiento
i) Una politica para implementar y verificar j Politica de Auditorias Sl Cronogramas y programa de N.A NA [V control de
lacciones preventivas y correctivas; auditorias internas y externas ’ calidad /
coordinacione
FR-QA-024 V.4 S
Direccion  de
. . " . - Se cuenta con una respuesta oportuna y .
k) Una politica para ocuparse de las quejas; k Politica de Manejo de Quejas SI Clara de las quejas MAS- NA NA IAseguramiento|
QA-005 FR- °
GH-014 V.2
e . .. L Direccion  de
1) Una politica para realizar revisiones por la| - Se cuenta con las politicas para N.A N.A .
gerencia del sistema de gestion de calidad,; I Politica de SGC SI P P /Aseguramiento
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que la gerencia revise el SGC
MC-QA-001 V.9

Politica para elaboraciéon manejo y

Se cuenta con un
procedimiento de creacion de

Direccion  de|

2.3. El laboratorio debe establecer,
implementar y mantener POE escritos y

autorizados incluyendo, pero no limitados a
operaciones técnicas y administrativas, tales
como:

técnico

MAS-QA-006 V.5

m) Una politica para seleccionar, establecer y| aprobacion  de  procedimientos N o o I/Aseguramiento|
laprobar los procedimientos analiticos; lanaliticos técnicas analiticas que 0 / Control de|
establece los cargos N.A N.A [alidad
responsables de crea, revisar y
aprobar dichos documentos.
PG-QC-011V.4
| | | e Procedimiento para el manejo Direccion  de
n) Una politica para manejar los resultados Politica de SGC Sl IAseguramiento|
fuera de especificacion; de RFE N.A N.A 0/ Control de
MAS-QC-012 V.7 calidad
0) Una politica para el empleo de sustancias Politica de manejo de estandares S| Se cuenta con un Risf;:rigr?lien?g
de re'feren.(:la y materiales de referencia procedimiento de manejo de NA NA o/ Control de
apropiados; . . . A
estandares calidad
PG-QC-008 V.11
Procedimiento de lineamientos de
lAndlisis que indique detalladamente
p) Una politica para la participacion en como se realizan las pruebas de A
programas adecuados de ensayos de lacuerdo con su importancia y el ) p_roced'm'e_nto para la Direccion  de
lcompetencia (proficiency testing) y ensayos manejo de SST y la garantia de idoneidad del sistema, cuantas laseguramiento
en colaporamon y la evalua_cwn del laptitud, confiabilidad y call_dad de Sl son las muestras se deben N.A NA V _control de
desempefio  (performance) (aplicable a los ensayos. Procedimental : o calidad /
laboratorios farmacéuticos nacionales de detalladamente los ensayos de inyectar, para analisis. coordinacione
control de calidad, pero que se pueda aplicar competencia, ensayos en PG-VA-015 V.2 5s
@ otros laboratorios); y colaboracion y la evaluacion de
desempefio en los laboratorios de
control de calidad y Desarrollo
e plicde s e proesiore | 51| EXite procedimiento pero 10 o
' se cuenta con el concepto
P N.A N.A
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Procedimientos de entrenamiento, Existe procedimiento pero de N.A Direccion  de
calificacion eriodica, i .
@) Cuestiones de personal, incluyendo] lentrenamientos del persongl aCCeso mgreso_ a pIanta, pero no le laseguramiento
rc]?gljiil;iﬁgf:iones, entrenamiento, vestimenta e a areas restringidas seét’m se| I tema de ingreso a laboratorios NA gal);dca?intrm de;
' requiera. -PF- '
In”?plementacic’)n de indicadores de Tﬁ_;f_gggs \\//f coordinacione
medicion del personal de acuerdo : SS
icon la actividad que realizan. PG-QC-054 V.1
orocedimiontod ol d Procedimiento Auditorias N.A Coordinador
b) Control de cambios; c;ﬁzgiolsmlen 0 de contro € sl Internas N.A  |aseguramiento
) 0 de calidad
Oficializar e implementar MAS-QA-002 V.6
N.A Realizacion
Procedimiento de manejo de Procedimiento  Auditorias  Internas de planes,
c) Auditoria interna; auditorias internas. Revisar el| Sl MAS-QA-004 V.11 més I/Aseguramiento|
procedimiento auditorias  |o de calidad
al afio, mas
auditores
Internos.
Procedimiento de manejo de quejas. N.A Revisionde |hiraccion  de
d) Atencion de quejas; Revisar el procedimiento Sl Manual de Calidad , POE procedimie aseguramiento
MC-QA-001 V.9 nto o /
MAS-QA-005 V.10 Coordinadora
s
orocedimionto o N Procedimiento, Capacitacion N.A |Aseguramientol
(e) Impl i6 ificacié - T tivns oD . ° del personal y formatos o de calidad
: plementacion yvenﬂcacnon de acciones lacciones correctivas y preventivas. N.A
correctivas y preventivas; Ejecutar el MAS-GH-001 V.9
POE actualizado FR-GH-028 V.4
L Procedimiento de compras. Revisar . -
f) La compra y recepcion de remesas de o Existe el procedimiento Control  de
- : L. el procedimiento, Soporte de un SI p -
materiales (ej. muestras, reactivos); tercer(l) R-GH-028 V.4 N.A N.A  [alidad
para el tema
Personal id6neo y capacitado en el Procedimiento y Capacitacion
9) La adquisicion, preparacion y control de area de Control de Calidad se del personal Control - de
sufstancngs de_ referencia y materiales de encarga de realizar la recepcion de S]] MAS-GH-001 V.9 N.A NA calidad
referencias (8); sustancias y materiales de referencia. ME-GH-1014 V5
MF-GH-1013 V.5
Procedimiento muestreo y manejo de
: . materiales y producto en cada una de Sl FR-QA-061 V.1 N.A control de
h) El etiquetado interno, cuarentena | o . N.A X
almacenamiento de materiales: las etapas, Verificar e implementar el FR-QC-090 V.4 calidad

ltema de rotulacién
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Procedimiento de calificacion,

Plan de metrologia

Calibracion 'y  mantenimientos N.A
' o _ . preventivos y correctivos de los Sl OD-VA-004 V.6 N.A [metrologia
i) La calificacion de equipos (11); lequipos de area productiva, calidad,
investigacion y  desarrollo y FR-QC-193 V.1
estabilidades y validaciones. N.A
Cumple, todos los equipos e |
cumplimiento  por parte de Sl . . Metrologia
i) La calibracion de instrumentos; metrologia instrumentos de laboratorio se
encuentran actualmente
calibrados
PG-ME-005 V.4 N.A NA
OD-VA-002 V.1 '
PG-VA-008 V.1
PG-VA-009 V.1
PG-VA-011V.1
PG-VA-013 V.1
oM o ) icacion d Cumple, se cuenta con
antenimiento preventivo y verificacion de - Sl - metrologia
instrumentos y equipos; (r:#ég’%lllorg:lznto por  parte  de cronpgramas de revisiony N.A
verificacion del correcto N.A
funcionamiento de los equipos
OD-VA-002 V.1
o Se cumple con los pardmetros _
Procedimientos de muestreo de dimient I/Aseguramiento|
materiales 'y materias  primas, y [?I’OICE IMIENtos para 0 de Calidad
I) Muestreo, si estd realizado por el graneles, producto terminado € Sl cumplimiento de muestreo de Produccién /
laboratorio, e inspeccion visual; inspecciones en producto. . . . . Control de
Muestreado res (5) para diferencias mat_e“as primas, grane_le,s' A N.A calidad.
formas farmacéuticas, actualizacion mismo con personal idoneo . NA
procedimiento para la realizacién de dichas '
Actividades y para
inspecciones en producto.
PG-QC-014 V.6
FR-QC-091 V.1
Procedimiento de lineamientos de| Se cuentan con formatos disefiados
m) El andlisis de las muestras con analisis. Creacion y actualizacion del con toda la informacion necesaria para N.A Control de
descripciones de los métodos y equipos formatd y procedimiento de datos Sl recopilar al 100% la trazabilidad del calidad
usados; brimarios analisis PG-QC- N.A
062 V.3 FR-QC-
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012 V.2
. Procedimiento de RFE Persona que N.A control de
n) Resultados atipicos y fuera de lactualice Sl Procedimiento Y Divulgacion calidad
especificacion; MAS-QC-012 N.A
Revision,
actualizaci6
n,
Procedimiento de Validaciones oficializacio
0) Validacion de procedimientos analiticos; Revision del procedimiento, y Sl Cada producto terminado cuenta con su| n Control de
oficializacion respectiva validacion de andlisis. y las N.A divulgacién calidad
técnicas estdn de acuerdo a lag y
condiciones evaluadas Seguimiento
del
MAS-QC-004 cumplimient
0, mirar las
responsabili
dad es
Procedimiento de limpieza de o
- . . . instalaciones.  Procedimiento  de - . - L Cotizacion .
p) Limpieza de instalaciones de laboratorio, ; ; ; Bitacoras de registro de limpieza diario de IAseguramiento|
" ; manejo y empieza de material del : , S -
incluyendo la parte superior de las mesas, idrio. en las diferentes &reas, Junto con \validacion |o de Calidad
lequipos, puestos de trabajo, salas limpias Procedimiento  de manejo  de Sl capacitaciones del personal que realiza de material, / Produccién /
(salas asépticas) y material de vidrio; derrames, Lavado y desinfeccion de las Iabgre_s de Aseo, de acuerdo a los con un Control de
manos. procedimientos. N.A ftercero, calidad.
\Validacion de la limpieza, material capacitacion
de vidrio tipo A, identificacion del PG-QC-068 gl personal y
material (Comprar marcador punta seguimiento
diamante 2)
) | . ental Proggd_lmlentod det contrtol de Se lleva control de las condiciones [S€ lleva control de las |
q_)Monltoreode as condiciones ambientales, condiciones de temperatura y ambientales en todas las areas del condiciones Coptro de
ej.: temperatura y humedad,; humedad en las diferentes éreas. Sl laboratorio y en las cimaras de ) calidad
Catalogar o termo hidrémetros para estabilidad ambientales en todas NA
las ) ” las areas del '
diferentes areas de la compafiia .
laboratorio y en las
camaras de estabilidad
. " Procedimiento  de control de

) Monltqreo ' de las condiciones de condiciones de temperatura y

lalmacenamiento; humedad, procedimiento de manejo Se  cuenta con un puen Co_ntrol de
de residuos y procedimiento de Sl lalmacenamiento 'de _Ios reactivos, N.A N.A [calidad
normas de seguridad en el separados por peligrosidad
laboratorio. capacitaciones y
seguimientos

Se cuenta con Zona de N.A N.A  Aseguramiento

) Desecho de reactivos y solventes; y
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N |
u.D

Politica de medio ambiente y POE'S Sl desechos y con procedimiento 0 de Calidad
para el desecho correcto de CE;?S)‘I‘CC'O”dé
reactivos y solventes, Calidad
Establecido en procedimiento.
PG-QC-004
) Medidas de seguridad. t g:spi%(l:étsacﬁzsso?ngﬂgaSsSeOb;Zé?jsan Sl Registro de cz_ipa_\citaciones y N.A /g\s(tjeg ug:ﬂ:;;gtc;
presentar en el Laboratorio procedimientos N.A  (Coordinadora
PG-QC-067
2.4. Las actividades del laboratorio deben ser
periddica y sisteméaticamente auditadas
(internamente y cuando corresponda, por
auditorias o inspecciones externas) para
\verificar el cumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de calidad y si fuera
necesario, para aplicar acciones preventivas y N.A
correctivas. Las auditorias deben ser llevadas Plan de auditoria SGC laseguramiento
a cabo por personal calificado y entrenado,| 2.4 Procedimiento de auditorias Sl 0 de calidad
que sea independiente de la actividad a ser MAS-QA-004 V.11
lauditada. El gerente de calidad es responsable
de planificar y organizar auditorias internas
labarcando todos los elementos del sistema de N.A
gestion de calidad. Tales auditorias deben ser
registradas, junto con los pormenores de
cualquier acci6n preventiva y correctiva
ltomada.
2.5. La revision gerencial de las cuestiones de| Procedimiento de revision anual del Se lleva informe de auditorias y gerencia  de
calidad debe realizarse regularmente (por lo 25 SGC Compromiso y apoyo efectivo Sl demas, pero no con las directrices N.A operaciones
menos anualmente), incluyendo: de seglin norma ) NA
la Gerencia
@) Informes de auditorias o inspecciones Procedimiento de auditorias, _ . .
internas y externas y cualquier seguimiento a seguimiento a las  acciones Sl Proc_ed|m|ento y seguimiento d.e las N.A pseguramiento
necesario para corregir todas las deficiencias; correctivas o preventivas acclones correctivas y preventivas ' N.A o de calidad
PG-QA-004
b) El resultado de las investigaciones
llevadas a cabo como consecuencia de las . . . N.A
quejas recibidas, resultados aberrantes o b [Procedimiento de manejo de SI Procedimiento de RFE control - de
dudosos (atipicos) informados en ensayos en RFE, N.A  falidad
colaboracion y/o ensayos de competencia; y PG-QC-067
ic) Acciones correctivas aplicadas y acciones| o . .
preventivas introducidas como resultado de| c Proced!mlento de manejo de acciones Sl Se implementé un procedimiento de N.A crear ycoqtrol de
lcorrectivas y preventivas. divulgar el|calidad
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lestas investigaciones.

3. Control de documentos

3.1. La documentacion es una parte esencial
del sistema de gestion 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
documentacion de calidad. Se debe establecer
una lista maestra y estar disponible
facilmente, para identificar el estado de la
\versién actual y la distribucién de los
documentos.
3.2. Los procedimientos deben asegurar
que:

3.1

seguimiento a las acciones correctivas
preventivas
PG-QA-004

. Procedimiento de manejo de la
?) C;adatdocument%, ytff‘f_sea_ de c’alldaddo documentacién Personal capacitado N Todos los documentos tienen s de
écnico, tenga una identificacion nimero de a n el manei mental I - e . liefes de area
\version y fecha de implementacion Unicos; 20m§aﬁia,a ejzencisgu %cfiumci;tala} Identl_ﬂcacmn y ,Su ., N.A N.A
lespacio fisico y magnético, consultor correspondiente codificacion, ' '
externo con version y fecha
PG-QA-001
b) Los procedimientos operativos estandar
(POE) apropiados y autorizados estén Procedimientos  actualizados | N.A N.A IAseguramiento|
disponibles en ubicaciones pertinentes, ej.: b divulgados Sl Disponibles en el lugar adecuado ' ' 0 de calidad
lcerca de los instrumentos; MAS-QA-003
revisar y
ctualizar la
monografias
L . L . que asi lo i
c) Los documentos se mantengan ltécnicas, especificaciones V| IA las técnicas y especificaciones se requieran IAseguramiento
lactualizados y revisados segun sea requerido; c certificados actualizados SI lencuentran actualizadas a USP 41. NA egin  los de calidad
PG-QC-011 ' cambios
correspondi
nte s en la
ctualizacié
n de la USP
42
se realiza una revision periddica de
d) Cualquier documento invalidado seal lacuerdo a cronogramas para revisar los N.A N.A
eliminado y reemplazado por el documento d procedimiento  de  documentos| Sl documentos fisicos en las &reas y ' ' laseguramiento
determinar si hay documentacién
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revisado y autorizado, de aplicacién obsoletos lobsoleta para ser 0 de calidad
inmediata; remplazada MAS-QA-003

En el final de todos los documentos
e) Un documento revisado incluya e procedimiento creacion de técnicas S| cuenta con un historial de las versiones N.A N.A laseguramiento
referencias al documento previo; lanaliticas lanteriores y los motivos ’ ' 0 de calidad

descritos de modificacion PG-QC-011

todos los técnicos, especificaciones,
f) Los documentos viejos e invalidados se instructivos, Batch record fisicos y
conserven en los archivos para asegurar la procedimiento  de  documentos digitales se conservan en laseguramiento
trazabilidad de la evolucion de los§ f  |obsoletos sl aseguramiento  de  calidad; los N.A N.A o de calidad
procedimientos y que todas las copias se certificados de materia prima reposan
destruyan; lvaho la custodia de control

de calidad MAS-QA-003
g) Todos los miembros del personal que
correspondan sean.capacitados con los POE| g divulgaciones S| Induccién del personal FR-QA-003 N.A N.A  laseguramiento
nuevos y revisados; y 0 de calidad
h) La d_ocumentacmn de calidad, |ng|qyend0 procedimiento  de  documentos , - . laseguramiento
los registros, se conserven por un minimo de h obsoletos Sl Seglin procedimiento interno N.A N.A o de calidad
Cinco afios. MAS-QA-003
3.3. Un sistel_”na de cc_)ntrol de cambios debe Contemplado en el procedimiento _
estar es_tal_)leudo paralnform_ar al persopal log 33 procedimiento control de cambios Sl master de gestion de control de N.A N.A aseguramlento
procedimientos nuevos y revisados. El sistemal cambios MAS-QA-002 V.5 0 de calidad
debe asegurar que: )
@) Los documentos revisados sean
preparados por el iniciador del curso de .
laccion, o una persona que realice la misma contemplado en el procedimiento .
funcion, revisados y aprobados al mismo a procedimiento manejo documental Sl general de manejo de documentos en el N.A N.A  [Aseguramiento
nivel que el documento original y distribuido sistema de calidad PG-QA-002 V.7 o de calidad
posteriormente por el gerente de calidad
(unidad de calidad); y

seguimiento de los controles de

cambios por Correo informativo con las
b) El personal reconoce y firma que toma lactividades correspondientes a cada .
lconocimiento de los cambios aplicables y su|l b |procedimiento control de cambios sl 4rea, segun corresponda con cada NA NA 25§g%§$fdm°

fecha de implementacion.

4.1. El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la identificacion,
coleccién,  numeracion, recuperacion,
almacenamiento, mantenimiento y
eliminacién de todos los registros de calidad

técnico/cientificos, asi como para el acceso

41

Procedimiento de manejo de la
informacion. Integridad de datos,
alidacion de hojas de calculo, SI
software de integridad de datos,
alidacion, consultor externo

control de cambio sobre el mismo
correo se responde con los soportes de
las actividades resueltas a

integridad en la recoleccion de la
informacion, facilmente trazable.
PG-QC-019

NA

NA

laseguramiento de calidad. FR-QA-021
4. Registros |4 \

Directora de
control y
laseguramiento
0 de calidad /
coordinadora s
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a
L0s mismos.

4.2. Todas las observaciones originales,
incluyendo los célculos y datos derivados,
registros de calibracién, validacién y
erificacion y resultados finales, se deben
conservar como registros, por un periodo
lapropiado de tiempo en conformidad con las
regulaciones nacionales, y si corresponde,
mediante disposiciones contractuales, lo que
sea mas prolongado. Los registros deben
incluir los datos consignados en la hoja de
trabajo analitico por el técnico o analista en
paginas numeradas consecutivamente con
referencias a los apéndices que contienen los
registros pertinentes, ej.: cromatogramas y
lespectros. Los registros de cada ensayo deben
contener suficiente informacién 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,
preparacion y analisis de las muestras. Los
registros de las muestras que se usan en
procedimientos legales, deben mantenerse de
lacuerdo a los requisitos legales que les sean
laplicables.

Nota: Se recomienda el periodo de retencion
generalmente aceptado que es el del periodo
de vida atil mas un afio para un producto
farmacéutico en el mercado y de 15 afios para
un producto en investigacion, a menos que las
regulaciones nacionales sean mas exigentes o
que convenios contractuales requieran otra
forma.

4.2

Procedimiento de manejo de
informacion.

la|

N

PROCEDIMIENTO GENERAL DE
MANEJO DE DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD
PG-QC-019

N.A

N.A

I/Aseguramiento|
0 de calidad

4.3. Todos los registros de calidad y
ltécnico/cientificos (incluyendo informes de
landlisis, certificados de analisis y hojas de
trabajo  analitico) deben ser legibles,
rapidamente recuperables, almacenados y
retenidos dentro de instalaciones que
proporcionen un medio ambiente adecuado
que prevenga modificaciones, dafio o
deterioro y/o pérdida. Las condiciones bajo
las cuales todos los registros originales son

43

Procedimiento de manejo de
informacion.

la|

Sl

PROCEDIMIENTO GENERAL DE
MANEJO DE DOCUMENTOS DEL

SISTEMA DE CALIDAD

N.A

N.A

IAseguramiento|
0 de calidad
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S am
almacenados deben ser tales que aseguren su PG-QC-019
seguridad y confidencialidad, y el acceso a
ellos debe estar restringido al personal
autorizado. Se pueden emplear también
almacenamiento y firmas electrénicos pero
lcon acceso restringido y en conformidad con
los requisitos de los registros electronicos
(12-16).
4.4. Los registros de gestion de calidad deben
incluir informes de auditorias internas (y . . . .
externas, si fueran realizadas) y revisiones de Proced!mlento de manejo de acciones| PROCEDIMIENTO GENERAL DE NA NA Aseguramiento
la gestion asi como los registros de todas las 44 correctivas y preventivas. Sl MANEJO DE DOCUMENTOS DEL ' ' 0 de calidad
quejas y sus investigaciones, incluyendo SISTEMA DE CALIDAD
posibles acciones preventivas y correctivas. PG-QA-004
5. Equipos procesadores de datos 5 ‘
5.1. Recomendaciones detalladas son
provistas en el Apéndice 5 del Anexo 4 del Directora  de
Cuadragésimo Informe del Comité de control 'y
Expertos de la OMS en especificaciones para aseguramiento
Preparaciones  Farmacéuticas: Guias | >t [NA N.A N.A N.A N.A 0 de calidad /
suplementarias en buenas précticas de coordinadora s
fabricacion:  validacion. Validacion de
sistemas computarizados (12).
5.2. Para  computadoras, equipos Directora de
recoleccian, | procssamionto. | regsio Procedimiento de validacion de Se cuenta con el procedimiento NA NA  Bsequramients
informe, almacenamiento o recuperacion de | -2 (Software, Seguridad de HPLC, UV, N.A PG-QC-003 ' ' o de calidad /
datos de analisis y/o calibracion, el IR 'y cualquier otro, Consultor coordinadora s
laboratorio debe asegurar que: Externo
a) El programa informético desarrollado por Directora  de
el usuario esté documentado con suficiente Procedimiento de validacion de Se cuenta con el procedimiento control
detalle y apropiadamente validado o software, Seguridad de HPLC, UV, P N.A N.A aseguramientgl
\verificado para demostrar que es adecuado a IR y cualquier otro, Consultor N.A PG-QC-003 o de calidad /
para el uso; Externo coordinadora s
b) Se establezcan e implementen Se cuenta con el
procedimientos para proteger la integridad de procedimiento PG-QC-003
los datos. Tales procedimientos deben
incluir, pero no se limitan a medidas para Directora de
lasegurar la integridad y confidencialidad del control y
ingreso 0 recoleccion de datos y el Procedimiento de validacion de N.A N.A  faseguramiento
lalmacenamiento, transmision y b software, Seguridad de HPLC, UV,| N.A 0 de calidad /

procesamiento de los datos. En particular, los
datos electrénicos deben estar protegidos
contra el acceso no autorizado y debe
mantenerse  evidencia de  cualquier

IR y cualquier otro, Consultor
Externo

coordinadora s
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enmienda;

c) Las computadoras y equipos automaticos Se cuenta con el

estén  mantenidos para que funcionen Procedimiento de validacion de i _OC- Directora de
correctamente y estén provistos con lag software, Seguridad de HPLC, UV, procedimiento PG-QC-003 N.A N.A control y
condiciones  operativas y  ambientales| IR y cualquier otro, Consultor ’ ’ aseguramiento
necesarias para asegurar la integridad de los c Externo N.A 0 de calidad /
datos de ensayo y calibracion; coordinadora s
d) Se establezcan e implementen los Se cuenta con el Directora  de
procedimientos para realizar, documentar y Procedimiento de validacion de procedimiento PG-QC-003 control y
controlar los cambios de informacion software, Seguridad de HPLC, UV, N.A N.A aseguramiento
almacenados en los sistemas computarizados; d IR y cualquier otro, Consultor| N.A o de calidad /
Y Externo coordinadora s
e) Se realice una copia de seguridad de los|

datos electrénicos a intervalos regulares

lapropiados, de acuerdo a un procedimiento|

documentado. Los datos copiados deben ser]

recuperables y almacenados de manera de|

levitar la pérdida de datos.

Nota: Para pautas adicionales en la validacion Se cuenta con el procedimiento

de equipos procesadores de datos, referirse a PG-0C-003 N.A N.A Directora de
los documentos publicados por la Sociedad Procedimiento de validacion de -QC- control y
Internacional de Ingenieria Farmacéutica (13, e software, Seguridad de HPLC, UV,| N.A laseguramiento
14), la Administracion de Alimentos y IR y cualquier otro, Consultor 0 de calidad /
Medicamentos de los Estados Unidos (15), la Externo coordinadora s
Comision Europea (16) y la Red de

Laboratorios Oficiales de Control de

Medicamentos del Consejo de Europa (17).

Personal 6
6.1. El laboratorio debe tener suficiente
personal con la educacién, capacitacion, 6.1

conocimiento técnico y experiencia necesaria
para sus funciones asignadas.

6.2. La gerencia técnica debe asegurar la
competencia de todas las personas que operan
lequipos especificos, instrumentos u otros
dispositivos, y que realizan ensayos y/o
calibraciones, validaciones o verificaciones.
Sus obligaciones incluyen tanto la evaluacién

Calificacion del
levaluaciones de
6.2 periddicas,

personal,
desempefio
entrenamiento  del
personal. Creacién y actualizacion
del formato y procedimiento,

calificaciones,
reentrenamiento al personal
PG-QC-035

capacitaciones
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describiendo sus é&reas de competencia,
lentrenamiento y
Experiencia.

personal técnico y de gestion:

a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien
debe tener calificaciones apropiadas para la
posicion, con extensa experiencia en analisis
de medicamentos y gestion 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 andlisis e informes de
andlisis. Esta persona es también responsable
de asegurar que:

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente

divulgacién al personal

Personal

i) Todos los miembros clave del personal del
laboratorio tengan la competencia necesaria
para las funciones requeridas y sus|

calificaciones reflejen sus responsabilidades;

Sl

se cuenta con el personal para el cargo
MF-GH-1003

N.A

IAS

LES sm
de resultados como la firma de los informes programa especifico de descripcion
de andlisis y certificados de analisis (ver Parte del cargo
ltres, secciones 18.7-18.11y 19).
6.3. El personal en capacitacion debe ser e
supervisado apropiadamente, Calificacion del personal,
recomendandose una evaluacién formal evaluaciones  de  desempefio ) o B
después de la capacitacion. El personal que periddicas, ep,trenamlento_ _d,el eval_uacmn de _Ias_ capautacomngs Gestion
realiza tareas especificas debe ser calificado 6.3 personal. Creacion y actuqhz_acmn Sl realizadas, evaluiacion de desempefio Humana, Jefes
lapropiadamente en términos de su educacion, del formato y procedimiento, anuales NA NA de Area
capacitacion, experiencia y/o habilidades programa especifico de descripcion FR-QC-224
demostradas, segin se requiera. del cargo FR-QC-225
6.4. El personal de laboratorio debe ser
Empleado de manera permanente o por
contrato. El laboratorio debe asegurarse que el Gestion
personal adicional técnico y de apoyo clave | 6.4 Sl Contratos laborales FR-QA-072 NA NA Humana, Jefes
que estadn bajo contrato sea supervisado y ’ ' de Area
suficientemente competente y que su trabajo N.A
lesté en conformidad con el sistema de gestion
de calidad.
6.5. El laboratorio debe mantener
Descripciones de cargo vigentes para todo el
personal involucrado en los ensayos y/o Descripcion de cargo junto con Gestion
calibraciones, validaciones y verificaciones. 6.5 programas de entrenamiento 'y Sl Manuales de Funciones Humana, Jefes
El laboratorio también debe mantener manuales de funciones desactualizados. de Area
registros de todo el personal técnico, IActualizacion de manuales y FR-QC-223 NA NA

N.A

Director
Aseguramient
0 oy control
de calidad
Gestion

Humana
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ii) Se revise periodicamente la adecuacion

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
2} E

S

.

Anualmente se realizan las

del personal actual, la gerencia y los I Evaluaciones periédicas de Sl evaluaciones de desempefio del Eﬁ?n“;):a
procedimientos de capacitacion; desempefio personal, retroalimentando los Jefes de :&rea
resultados
FR-GH-006
iii) La gerencia técnica sea adecuadamente n métodos de evaluacién y sl Indicadores y auditorias internas Y| NA NA

supervisada;

seguimiento,
indicadores, auditorias

externas

MAS-QA-004

b) La gerencia técnica asegura que:
i) Los procedimientos para realizar la
calibracion, verificacion y recalificacion de
instrumentos, control de las condiciones

Cronograma de cumplimiento del plan|

Certificados y resultados

ambientales y de almacenamiento estén | Plan maestro de metrologia Segin Sl |de metrologia del plan de calibracién y Jefe de Metro
previstos, y se lleven a cabo segin se el plan metrolégico verificacién llevado por
requiere, OD-VA-004 V.6 metrologia
i) Sg preparen programas de capaci}acién en Cronograma de capacitaciones
Serviclo, para actualizar y mejorar las Programa de capacitacion interna y o ,
hablllde}de_s tanto del personal profesional 1 mejoramiento continuo brindado al Sl Cronograma de capacitacion NA NA Jefes de area
como técnico, FR-GH-004 V.5
personal

iii) El resguardo seguro de cualquier material
sujeto a regulaciones de venenos o sustancias . . . L, i
controladas narcéticas y psicotropicas (ver Procedl_mlento de manejo de Procedlrrjlento, capacitacion coordinadora
Parte uno, seccién 7.12) mantenidas en el 11 sustancias controladas. Area Sl |evaluacion del manejo de sustancias|NA NA cor]trol de
lugar de trabajo, estén bajo la supervision de sepa_rada de resguardo para controladas calidad
una persona autorizada, sustancias, MPsy o pr_oductos de PG-QC-010 V.1

control especial PG-PF-0040 V.1
iv) Los laboratorios oficiales de control de
calidad de productos farmacéuticos participen
regularmente en ensayos de competencia v Crear e implementar procedimiento Sl  |Procedimiento master de BPL. NA NA control de
adecuados y ensayos en colaboracion para de andlisis inter laboratorios MAS-QC-007 Cali

evaluar analiticos o
sustancias

de referencia;

procedimientos

c) Los analistas, quienes deben ser graduados
len farmacia, quimica analitica, microbiologia
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U otras materias pertinentes con el requisito de

[
I

conocimiento, destreza y habilidad para c
lejecutar adecuadamente las tareas asignadas
por la gerencia y para supervisar al personal
técnico;
\Verificar .
o i documenta [Director
d) El personal técnico, quien debe tener| cion /Aseguramiento|
diplomas en sus materias, otorgados por| d Diplomas y certificados del personal Sl Hojas de vida actualizadas del personal actualizada [0 Y control de
lescuelas técnicas o vocacionales; y ltécnico ltécnico y de apoyo N.A en la hojas calidgd
de vida del [C€tion
personal | umana
técnico del
laboratorio
Director
I/Aseguramiento|
e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, Director de Calidad Sl Director de Calidad N.A NA [V control de|

seccion 1.3).

7. Instalaciones

MF-GH-1002 V.2

calidad
Gestion
Humana

7.1. Las instalaciones del laboratorio deben ser|

De tamafio, construccion y ubicacion
ladecuados. Estas instalaciones deben estar
disefiadas para ajustarse a las funciones y

IAreas de laboratorio que cumplan

lActualmente se cumple con las
lespecificaciones de las instalaciones de

Director
IAseguramiento|

operaciones que se conduzcan en ellas. Las | 7.1 con la norma actual, con zonas Sl los laboratorios de control de calidad, N.A NA [PV control de|
salas de refrigerios y de descanso deben estar disefiadas de acuerdo a las funciones microbiologia e investigacion y ’ ' calidad
separadas de las areas del laboratorio. Las ly operaciones a realizar desarrollo Gerencia
areas de cambio de ropa y bafios deben ser de
[facil acceso y apropiadas para el nimero
De usuarios.
7.2. Las instalaciones del laboratorio deben|
disponer de equipos de seguridad adecuados| p . . .
situados apropiadamente y medidas para lAreas de laboratorio apropiadas que ) ) Director
asegurar un buen mantenimiento. Cadal cumplan_ con la norma actual, con Los |ns.trumentos y equipos del NA NA IAseguramiento|
laboratorio  debera estar equipado con 7.2 Zonas disefiadas Qe acuerdo_ a las Sl Iabor_at_orlo cumplen ~con las ' : oy control de|
instrumentos y equipos adecuados, incluyendo [funciones y operaciones a realizar condiciones de la normatividad. calidad
mesas de trabajo, estaciones de trabajo Y| PG-QC-035
campanas de extraccion.
7.3. Las condiciones ambientales, incluyendo
iluminacidn, fuentes de energia, temperatura, .
humedad y presién de aire, tienen que ser Procedimiento  de  control  de o o N.A N.A .
apropiadas para las funciones y operaciones cond|0|qnes ) ambientales. Se Cuenta con iluminacién, ventl.la_cmn, Director

73 Reparaciones  locativas en el Sl lextraccion, control de las condiciones I/Aseguramiento|

que se efectlien. El laboratorio debe asegurar

laboratorio, remodelacion o traslado

lambientales en el laboratorio

0 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, deberia existir una
unidad separada y dedicada o equipo (ej.:
aislador, mesa de trabajo con flujo laminar)
para manejar, pesar y manipular sustancias
altamente toxicas, incluyendo sustancias
genotoxicas. Se deben establecer
procedimientos que eviten la exposicién y
contaminacion.

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
recuperacion de todos los documentos. El
disefio y las condiciones de los archivos deben
ser tales para protegerlos del deterioro. El
lacceso a los archivos debe estar restringido al
Personal designado.

7.5

IAreas procedimentadas
custodiadas para
documentacién técnica generada en
los laboratorios de CC e I&D

resguardar

y
la

Sl

Instalaciones adecuadas y
procedimientos creados

NA

NA

Director
IAseguramiento|
0 y control de|
calidad
Gerencia

7.6. Deben contar con procedimientos para la
eliminacién segura de los distintos tipos de
residuos incluyendo desechos  téxicos
(quimicos y biolégicos), reactivos, muestras,
Solventes y filtros de aire.

7.6

procedimiento

y mejorar

disposicién de residuos peligrosos

Sl

IN-GC-2007 V.1 RESIDUOS Y
EVACUACION DE DESECHOS
PG-PC-032 V.3

NA

NA

control de
calidad

7.7. Los ensayos microbiolGgicos, si fueran
Realizados, deben ser conducidos en una
unidad del laboratorio disefiada y construida
lapropiadamente. Para mayor orientacion ver
el proyecto del documento de trabajo Guia de
la OMS sobre buenas practicas para
laboratorios farmacéuticos de microbiologia
(referencia

IQAS/09.297).

7.7

Construir

un laboratorio

Microbioldgico que cumpla con la
condiciones exigidas en la norma

Sl

lActualmente el  laboratorio  de
microbiologia cuenta con control de
aire independiente al de control de
calidad, igualmente cuenta con
exclusas y flujo de personal diferente e
independiente.

Director
IAseguramiento|
0 y control de|
calidad

Gerencia

7.8. Si se incluyen ensayos biolégicos en vivo
(ej.: el ensayo de pir6genos en conejos) en el
lalcance de las actividades del laboratorio, las
instalaciones para animales deben estar
aisladas de las otras areas del laboratorio con
entrada y sistema de aire acondicionado
separados. Se deben aplicar las guias y
regulaciones pertinentes (18).

7.8

N.A

No se realizan este tipo de analisis en el
laboratorio

N.A

N.A

N.A

Instalaciones de almacenamiento  del
laboratorio

7.9. Las instalaciones de almacenamiento

Procedimiento
lalmacenamiento
procedimiento

reactivos

quimicos

de  manejo

y

de muestras,

de  manejo
Adecuar

de
y

Se cumple con la infraestructura

Director
IAseguramiento|
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deben estar bien organizadas para el procedimental zonas apropiadas, que Sl descrita N.A N.A 0 y control de|
almacenamiento correcto de muestras, cumplan con lo establecido en la calidad
reactivo y equipos. norma, para el correcto Gerencia
almacenamiento  de  muestras,
reactivos y equipos
7.10. Deben mantenerse instalaciones
separadas para el almacenamiento seguro de
muestras, muestras retenidas (ver Parte tres,
seccion 20), reactivos, y accesorios de
laboratorio (ver Parte dos, secciones 10.13— IAreas adecuadas para
10.14), sustancias de referencia y materiales almacenamiento  de  sustancias, Director
de referencia (ver Parte dos, seccion 11). Las reactivos, etc.  (control  de Se cumple con la infraestructura IAseguramiento|
instalaciones de almacenamiento deben estar | 7.10  temperatura, acceso restringido) Sl descrita 0 y control de
lequipadas para almacenar material, si fuera Refrigerador suficientemente grande calidad
necesario, bajo refrigeracion (2-80C) y para almacenamiento de muestras Gerencia
congelacion (-200C) y aseguradas con llave. que requieren esta condicion NA NA
Todas las condiciones de almacenamiento ' '
especificadas deben ser  controladas,
monitoreadas y registradas. El acceso debe
lestar restringido al personal autorizado.
7.11.  Procedimientos  apropiados de
seguridad se deben elaborar e implementar
rigurosamente donde se almacenan o usan
reactivos toxicos o inflamables. El laboratorio
debe proveer salas o éareas separadas para el
almacenamiento de sustancias inflamables,
fumantes y bases y &cidos concentrados, Procedimiento de manejo de Director
laminas voldtiles y otros reactivos tales como reactivos Crear Instructivos de Se crea el procedimiento y se hacen las IAseguramiento
acido clorhidrico, acido nitrico, amoniaco, y | 7.11  falmacenamiento, manipulacion y| Sl respectivas  actividades para el 0 y control de
bromo. Materiales auto inflamables tales disposicion de reactivos dentro de los desarrollo del mismo calidad
como sodio y potasio metélicos, también laboratorios de Control de Calidad e Gerencia
deben almacenarse separadamente. 1&D que se ajusten a lo reglamentado
Provisiones pequefias de &cidos, bases y en la norma. NA NA
solventes pueden mantenerse en el depdsito ' ’
del laboratorio pero las cantidades principales
de estos articulos deben ser retenidos
preferiblemente en un local separado del
edificio del laboratorio.
7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones de
enenos o sustancias controladas narcéticas y
psicotropicas deben ser marcadas claramente
segin sea requerido por la legislacién . .
nacional. Deben ser mantenidos Clasificar y rotular adecuadamente Director
separadamente de otros reactivos en las sgstanmas sujetas a regulam_on se cutjnp'le con lo descrito en el IAseguramiento
7.12  |especial (venenos,  sustancias Sl procedimiento N.A N.A 0 y control de|
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gabinetes bajo Illave. Un miembro del controladas, psicotropicas) calidad
personal designado como responsable, debe Gerencia
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.

7.13. Los gases también deben guardarse en
una instalacion dedicada, si fuera posible
aislada del edificio principal. Siempre que sea
posible deben evitarse recipientes de gas en el

laboratorio y es preferible la distribucién Se cuenta con dreas fuera del

desde un depésito externo de gas. Si laboratorio para el almacenamiento de control de
recipientes de gas estdn presentes en el| /-13  [Instalaciones adecuadas S las balas de gases, suministradas por calidad
laboratorio, deben mantenerse de manera distribuidor externo

segura. N.A N.A

Nota: Se deben establecer consideraciones FR-QC-168 V.1

lespeciales para la instalacién de generadores
de gas.
8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos

8.1. Los equipos, instrumentos y otros
dispositivos ~ deben  estar  disefiados,

construidos, adaptados, ubicados, calibrados, Pro_cedir_'niento de _cal_ificacic’)n, Se cuenta con los equipos e

calificados, verificados, y mantenidos segdn calibracion 'y mantenimiento  de instrumentos  adecuados,  calibrados,

sea requerido por las operaciones que se 81  lequipos, Establecer un lugar| SI calificados y verificados hay un plan de control  de
lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El a(_jecuqdp, para la  correcta seguimiento  para mantenimientos calidad
usuario debe adquirir los equipos de un agente disposicion de ) las bala_nzas dentro preventivos PG-ME-005 V.4 N.A N.A

capaz de suministrar pleno apoyo técnico y del  laboratorio. ~ (Aisladas de

mantenimiento segin sea necesario. corrientes de aire,)

8.2. El laboratorio debe contar con los

lequipos de ensayo requeridos, instrumentos y . . Director
otros dispositivos para la ejecucion correcta Comprar, instalar, calificar, 'y ) /Aseguramiento|
de los ensayos y/o calibraciones, validaciones 8.2 procedl_mental cabinas de Sl Se cuenta con los equipos adecuados oy control de|
 verificaciones (incluyendo la preparacion extraccion de vapores de solventes PG-ME-005 V.4 NA NA calldad_
de muestras y el procesamiento y anélisis de para los laboratorios : : Gerencia
datos de los ensayos y/o calibracion).
8.3. Los equipos, instrumentos y otros
dispositivos, incluyendo aquellos usados para| . S
muestreo, deben cumplir los requisitos del Tot_iqs I(_)§ equipos dfepen tener Se'c_uent'q con un _plar?,d calibracion, ’
laboratorio  las especificaciones del estandar 8.3  [calificacion y calibracion cuando SI calificacion y verificacion del correcto metrologia
correspondiente, asi como ser verificados, corresponda. funcionamiento de los equipos. Plan NA NA
calificados y/o calibrados regularmente (ver| Metroldgico : :

PG-ME-005 V.4

Parte dos, seccion 12).
9. Contratos Adquisicion de servicios y 9 ‘
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suministros \

9.1. El laboratorio debe tener un i . .,
procedimiento para la seleccion y adquisicion . 5 Esta procedimentado la seleccion y control - de
de servicios y suministros utilizados, que 9.1 Procedlmlento de seleccion y| Sl gvaluamondeproveedoresporpartgdel calidad /
afectan la calidad de los ensayos. evaluacion de proveedores ?,rea_ de compras en apoyo del area N.A N.A compras
écnica

9.2. El laboratorio debe evaluar los
Proveedores de insumos criticos, suministros
ly servicios que afectan la calidad de los |Actualizar el procedimiento de se cuenta con un programa de auditoria control  de
ensayos, mantener registros de estas| 9.2 seleccion y  evaluacion  de Sl aplicado a nuestros proveedores de calidad /
evaluaciones y listas de proveedores proveedores y crear un programa de suministros y servicios compras
laprobados, que han demostrado ser de una seguimiento y auditorias a terceros N.A N.A
calidad adecuada respecto a los requisitos del
laboratorio.
9.3. Cuando un laboratorio subcontrata un
trabajo, que puede incluir un ensayo Contratos con proveedores de
especifico, se debe realizar con servicios. Establecer contratos donde se cuenta con un programa de auditoria
lorganizaciones autorizadas para el tipo de detallen las condiciones y acuerdos laplicado a nuestros proveedores de lAsuntos
actividad requerida. El laboratorio es 9.3 de la prestacion del servicio a Sl suministros y servicios PG-QA-010 legales- area
responsable de la evaluacion periddica de la prestar. V.1 N.A N.A Técnica
competencia de la organizacién contratada.
9.4. Cuand_o un laboratorio realiza ensayos Contratos con proveedores de
para un cllent_e y subcontrata parte dq los servicios. Establecer contratos donde Se cuenta  con los contratos IAsuntos ]
mismos, debe informar por escrito al cliente| 9.4 detallen las condiciones y acuerdos Sl correspondientes con cada laboratorio legales- éarea
de los acuerdos v, si corresponde, obtener su i o de analisis 3. PG-QA-010 V.1 N.A N.A Técnica
IAprobacion de la prestacion del servicio a

p ' prestar.
9.5. Debera haber un contrato escrito que
Establezca claramente los derechos y
responsabilidades de cada parte, defina los
trabajos contratados y los acuerdos técnicos Contratos con proveedores de Se cuenta con los contratos lAsuntos
realizados en relacion al mismo. El contrato 9.5 servicios. Establecer contratos donde Sl correspondientes con cada laboratorio legales- area
debe permitir al laboratorio auditar las detallen las condiciones y acuerdos de analisis 3. PG-QA-010 V.1 Técnica
instalaciones 'y competencias de la de la prestacion del servicio a NA NA
lorganizacion contratada y asegurar el acceso prestar. ’ ’
del laboratorio a los registros y muestras
Retenidas.
9.6. La organizacion contratada no debe
transferir a una tercera parte ningun trabajo Se cuenta con los contratos IAsuntos
que les encomienda el contrato sin una 9.6 Contratos con  proveedores y| Sl correspondientes con cada laboratorio legales- éarea
evaluacion previa del laboratorio y la lacuerdos de calidad de analisis 3. PG-QA-010 V.1 N.A N.A Técnica
laprobacion de los acuerdos.
9.7. El laboratorio debe mantener un registro L .,
e todos sus subcontratistas y un registro de la 9.7 ep\sgfjgé:grgzopros:edofglsecmOn g N ?(t)erresg(])?\rgjtiintegocr:)n clz;);a Iatc)?)rr];gtr(i)s @Zg?;g i area
evaluacion de la competencia de los mismos. de andlisis 3. PG-OA-010 V.1 N.A N.A recnica
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Se realiza una revision de todos los

9.8. El laboratorio es responsable por todos los informes terminados, incluyendo los

resultadgs informados, incluyendo aguel_l9s soportes originales de analisis de

proporcionados  por  la  organizacion 9. laboratorios externos. Para ser firmado

subcontratada. aprobado por el coordinador de
control de calidad

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos
y otros dispositivos

10. Reactivos

10.1. Todos los reactivos y sustancias
quimicas, incluyendo solven_tes y materiales | 10.1 Procedimiento de manejo de| SI Certificados de los reactivos. con_trol de
usados en ensayos y valoraciones, deben ser reactivos calidad
De calidad apropiada. Ruta: \\192.168.90.12\control de N.A N.A
calidad\CERTIFICADOS DE|
PROVEEDOR MP 2018
10.2. Los reactivos deben ser comprados a
proveedores autorizados y reconocidos y Certificados Analiticos y Carpeta de control de
deben ir acompafiados por el certificado de | 10.2  |Listado de proveedores aprobados Sl Fichas de seguridad Ruta: calidad
andlisis y la hoja de datos de seguridad, si \192.168.90.12\control de NA NA
Fuera requerida. calidad\CERTIFICADOS DE ' '
PROVEEDOR MP 2018

10.3. En la preparacion de soluciones de

reactivos en el laboratorio:
) La responsabilidad de esta tarea debe estar|

claramente especificada_ en la descripci(_ﬁn de! 6) Manu_al_ de fusiones donde se sl Perfiles de cargo RutafHay
cargo de la persona designada para realizarla; lespecifique esta tareal \192.168.90.12\documentacion asignadas  pero  no
y particularmente. s.c.f\bOCUMENTACION\GESTION lespecifica claramente 5
HUMANA\MANUALES DE actualizadas
FUNCIONES\CONTROL DE|
CALIDAD
b) Los procedimientos a seguir deben estar en hay un instructivo general para cada
conformidad con lo publicado en una de las pruebas realizadas
farmacopeas u otros textos reconocidos, Se presentan instructivos para pruebas
cuando estén disponibles. Se deberian que ya no realizan en ella No esta
conservar los registros de la preparacion y Procedimiento de manejo y oficial la lista de registro para Control de
lestandarizacion de soluciones volumétricas. (b) estandarizacion de  soluciones Sl sustancias  volumétricas, no hay calidad
olumétricas, Soluciones reactivo instructivo  de  preparacion  de
soluciones, los rétulos que manejan no N.A N.A
son oficiales. PG-QC-006 V.2
FR-QC-158 V.1
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 esta oficial la lista de registro para Control de
deben especificar claramente: 10.4  |rotulo de reactivos Sl sustancias  volumétricas, no hay N.A N.A calidad
instructivo  de  preparacion  de
soluciones, los rétulos que manejan no
son oficiales
. : Rotulo presenta el contenido o Control de
2) El contenido; a rotulo de reactivos Sl .
) @ Nombre FR-QC-111 V.1 N.A NA  lcalidad
b) El fabricante; (b) rotulo de reactivos Sl Rotulo contiene dicho pardmetro N.A N.A gaolindt::(f)jl de
c) La fecha de recepcion y fecha en que se © Roétulo con fecha de recepcion, sl Se establece en el procedimiento Co_ntrol de
abrio el envase; apertura N.A N.A calidad
ly vencimiento
e G . : - . Control de
d) La concentracion, si corresponde; d) Sl Rotulo contiene dicho pardmetro N.A N.A calidad
L ndiciones de almacenamiento; Procedimiento  de Sl ;Sne :omz ’ Icimgldra(tj tr(i)tal dre famuestre Control - de
) Las condiciones de almacenamiento; y C) lalmacenamiento de reactivos gresada af faboratorio pero N.A N.A calidad
no la cantidad del muestreo
i} I'_a fgc_ha de vencimiento o re analisis, segin ® rotulo de reactivos sl Cumplg con lo descrito en el NA NA Coptrol de
se justifique. procedimiento : . calidad
10.5t._Las ethueta(sj de las s;)lluzlonetzs Qe deb 105 tulo d i S| Cumple con lo descrito en el Control de
reactivos preparadas e?n el laboratorio deben . rotulo de reactivos brocedimiento NA NA calidad
lespecificar claramente:
Procedimiento de preparacion y B
2) El nombre; (@) lalmacenamiento Sl Nombre de la Solucion FR-QC-146 V.2, Control de
olumétricas, N.A N.A  falidad
colorimétricas
b) L,_a fecha de_ preparacion y las iniciales del (b) rotulo de reactivos sl Se evidencia fecha de preparacion y NA NA Coptrol de
ltécnico o analista; Responsable FR-QC-146 V.2 : : calidad
ic) La fecha de vencimiento o re analisis, segln - Cumple con lo descrito en el Control de
R ’ c rotulo de reactivos Sl o -
ise justifique; y © Procedimiento FR-QC-146 V.2 N.A N.A calidad
d) La concentracion, si corresponde. (d)  Jrotulo de reactivos Sl Concentracion FR-QC-146 V.2 N.A N.A g;?g;gl de
10.6. Las soluciones volumétricas preparadas 106 tulo d fi S| Cumple con lo descrito en el Control de
en el laboratorio deben especificar : rotulo de reactivos procedimiento FR-QC-141 V.2 N.A N.A  [calidad
claramente:
] - i Control de
) EI nombre; @) rotulo de reactivos Sl Nombre de la Solucién FR-QC-141 V.2, N.A N.A alidad
. S . . Control de
b) La molaridad (o concentracion); (b) rotulo de reactivos Sl IAparece la concentracion FR-QC-141] .
V.2 N.A N.A  calidad
c) La fecha de preparacion y las iniciales del . Se evidencia fecha de preparacién y Control de
c rotulo de reactivos Sl
ltécnico/analista; © Responsable FR-QC-141 V.2 N.A N.A calidad
d) La fecha de estandarizacién y las iniciales . Cumple con lo descrito en el Control de
d rotulo de reactivos Sl
del técnico/analista; y @ Procedimiento FR-QC-141 V.2 N.A N.A calidad
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8. S envases deben ser
inspeccionados visualmente para asegurar

NCIAS
TALES &
e) El factor de estandarizacion. (e) rotulo de reactivos Sl Cumplg con lo descrito en el N.A N.A Co_ntrol de
Procedimiento FR-QC-141 V.2 : . calidad
N(I>ta:_ El Iabcl)ratgtng debe asggural;i que IE}S tulo d fi S| Cumple con lo descrito en el Control de
soluciones volumétricas sean adecuadas en e rotulo de reactivos procedimiento FR-QC-141 V.2 NA NA calidad
momento del uso.
10.7._En el transporte y fraccionamiento de log| 107 linstructivo s se cuenta con el instructivo Coptrol de
reactivos: N.A N.A calidad
PG-AM-002 V.1
Cada vez que se utilizan se llevan en sus
a) Cuando sea posible, deben transportarse en| lenvases originales, y los reactivos que Control de
los envases originales; y (@) procedimiento y divulgacion Sl tienen manejo  controlado  como calidad
Metanol posee su
[formato de control para su uso. PG-AM- N-A N-A
002 V.1
3) bCuando sea _nefesall_r 1o _fraccmnarlos, se b No se realiza fraccionamiento de| S| se cuenta con el instructivo o Control de
Eben usar recipientes implos y () reactivos. correspondiente PG-AM-002 V.1 N.A N.A calidad

reactivo respectivo puede confirmarse por
analisis.

10.10. El agua debe considerase como un
reactivo. Debe usarse el grado apropiado par

demuestran la veracidad del reactivo

PG-AM-002 V.1.

Se dispone de un equipo de ultra
purificacion de agua en el laboratorio

Procedimiento de recepcion, manejo Se realiza revision de los reactivos al Control de
que los precintos estén intactos cuando se | 10.8. |y almacenamiento de reactivos Sl ingreso de los mismos y si presenta calidad
lenvian a almacenamiento y cuando se alguna anormalidad se devuelve PG- N.A N.A
distribuyen en las unidades. IAM-002 V.1
10.9. Los reactivos que parezcan haber sido
adulterados deben rechazarse. Sin embargo, Los certificados del proveedor
leste requisito puede ser omitido de manera | 10.9. |Instructivo Sl demuestran la veracidad del reactivo. Control de
lexcepcional si la identidad y pureza del Los certificados del  proveedor NA NA calidad

lespecificaciones apropiadas.

/Almacenamiento
10.13. Las existencias de reactivos deben

mantenerse en un almacén bajo condiciones

un ensayo especifico seguin se describe en lag| 10-10-  [Procedimiento de uso de agua para Sl calificado para producir la calidad de Control  de
farmacopeas o en ensayos aprobados cuando analisis agua requerida a partir de agua N.A N.A  [calidad
lestén disponibles. purificada IN-QC-028 V.2

10:11. Se deben tomar precauciones para Progedlmlento Qe somatizacion del Se tiene el procedimiento de Control de
evitar la contaminacion durante su | 10.11. |equipo y de los instrumentos en los Sl Py :

. sanitizacion calidad
suministro, Cuales se transporta el agua. N.A N.A
almacenamiento y distribucion. IN-QC-028 V.2
10.12. La calidad del agua debe ser verificada
regularmente para asegurar que los diferentes | 10.12. |Procedimiento de uso de agua para sl control de calidad realiza analisis al Control de
tipos de agua cumplan con las analisis lagua. IN-QC-028 V.2 N.A N.A calidad
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de almacenamiento apropiadas (temperatura Se cuenta con un espacio ventilado
ambiente, bajo refrigeracion 0 para el almacenamiento de los
congelamiento). El almacén debe mantener Procedimiento de recepcion, manejo reactivos. Hay igual que una
un suministro de recipientes, viales, cucharas ly almacenamiento de reactivos. distribucion actual segln Control de
ly embudos limpios y etiquetas, segin se | 10.13. Sl peligrosidad. N.A N.A calidad
requiera, para dispensar los reactivos desde PG-QC-004 V.2
recipientes de mayor a menor tamafio. Puede
necesitarse un equipo especial para la
transferencia de grandes volimenes de
liquidos corrosivos.
10.14. La persona encargada del almacén es
responsable de controlar las instalaciones del Directora de
lalmacenamiento, su inventario y anotar la laseguramiento
fecha de wvencimiento de las sustancias| 10.14  [Procedimiento de recepcién, manejo| Sl IJARL ha hecho capacitaciones. ly control de
quimicas y reactivos. Podria ser necesaria una ly almacenamiento de reactivos. PG-QC-004 V.2 calidad /
capacitacion en el manejo de sustancias Gestion

P - N.A N.A
quimicas de manera segura y con el cuidado humana

necesario.

11. Sustancias de referencia y materiales de

11.1. Las sustancias de referencia (sustancias
de referencia primaria o0 sustancias de
referencia secundaria (8)) son usadas para el

Se encuentran working standart para
los diferentes activos ademés de sus
compuestos relacionados.

Carpeta de registro tanto para estandar

de equipos, instrumentos u otros dispositivos.

la pureza de estandares

correspondientes. PG-VA-019 V.1

landlisis de una muestra. Procedimiento de manejo de primario como secundario y lista de Control de
Nota: Se deberian emplear sustancias del 11.1. |estdndares primarios, secundarios y Sl cada uno de los estandares con su calidad
referencia  farmacopeica, cuando estén working standard respectivo certificado del proveedor.
disponibles y sean apropiadas para el andlisis. Cada estandar sigue un consecutivo, se NA NA
registra en su respectiva lista y tiene ' '
control de uso de los mismos.
PG-QC-008 V.2
IApoyo de compras en la consecucion
de
Cuando una sustancia no sea de referencia| Los working estandar y sus
farmacopeica 0 no se ha establecido su respectivos  soportes que sean Se cuenta con una persona encargada de control de
referencia, el fabricante debe usar su propia alidos para los working estandar. Y Sl hacer el control y la trazabilidad de calidad
sustancia de referencia, garantizando Ia| su respectiva vida Gtil en cantidad lestas sustancias.
trazabilidad de la misma. suficiente para el historial de uso MF-GH-1016 V.2
N NP N.A N.A
Definicion del comité técnico cuales
deben ser los soportes a solicitar para
los estandares de trabajo
11.2. Los materiales de referencia pueden ser Inclusion de las tolerancias de e cu_e[\tan con los p_atrones para
necesarios para la calibracion y/o calificacién 11.2. laceptacion o de la incertidumbre en Sl potencmmetroygqnductlmetro, posee con_trol de
cada uno los certificados N.A N.A calidad
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11.7. EIl registro de todas las sustancias de
referencia y los materiales de referencia se

debe mantener y contener la informacion
siguiente:

Listados de estandares primarios
secundarios

11.3. Se debe asignar un ndmero de
identificacion a todas las sustancias de] 11.3 |Listado de estdndares primarios Y| s Segin FR-GC- 289 Listado de cédigos control de
referencia, excepto para sustancias de secundarios de estandares secundarios N.A N.A [calidad
referencia farmacopeica.

El nimero que se relaciona para

ltrazabilidad es el nimero de anélisis
11.4. Para cada nuevo lote se debe asignar un Procedimiento de manejo de cuando llega un nuevo lote de materia control de
nuevo nimero de identificacion. 11.4  |estandares primarios, secundarios y Sl prima para ser estandar secundario y se calidad

\working standard evidencia en el manejo listado de

lestandares N-A N-A

secundarios. PG-QC-008 V.2
11.5. Este nimero debe indicarse sobre cada 115 Prqcec:ilmlentg de manejo ded . S| Exi | lo FR-GC-157 control de
\Vial de sustancia de referencia. . estandares primarios, secundarios y xiste el rotulo FR-GC- NA NA lcalidad

working standard

11.6. El nimero de identificacion debe ser
Citado en la hoja de trabajo analitico, cada vez En las hojas de datos primarios se
que se use la sustancia de referencia (ver Parte lencuentra consignado el espacio para
ltres, seccion 15.5). En el caso de sustanciasde| 11.6  [Procedimiento de lineamientos de] Sl Ilenar segun el estandar o materia su control de
referencia farmacopeica, el nimero del lote analisis respectivo nimero de analisis. calidad
Iy/o la declaracion de la validez del lote FR-VA-022 V.1 N.A N.A
deberan adjuntarse a la hoja de trabajo
lanalitico.

@) El nimero de identificacion de la sustancia @ sl Casilla de N° de analisis, es por este control de
o N.A nimero la trazabilidad. N.A N.A [calidad
el material;
b) una descripcién precisa de la sustancia o el control de
(0) una descripeion p (b) N.A sI Cumple FR-GC-157. NA NA o
i Cumple FR-GC-157. control de
c) El origen; c SI .
) g © N.A N.A N.A [calidad
. Cumple FR-GC-157. control de
d) La fecha d ; d Sl .

) La fecha de recepcion d) NA NA NA alidad
e) La designacion del lote u otro cddigo de © sl Cumple FR-GC-157. control de
identificacion; N.A N.A N.A  [calidad
f).E.I uso previsto de la sustancia o el material Cumple FR-GC-157.

(ej.: como una sustancia de referencia en el N.A control de
infrarrojo o como una sustancia de referencia| ~ (f) ’ Sl NA NA calidad
para impurezas de cromatografia en capa al ) )
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encimiento o fecha de re analisis; estos deben
estar firmados por el analista responsable.

lestandares primarios y secundarios

RUTA: \\192.168.90.12\control de
calidad\LISTADOS

delgada);
g) La ubicacion del almacenamiento en el Cumple FR-GC-157. control de
laboratorio y las condiciones especiales de ) N.A Sl :
g N.A N.A calidad
almacenamiento;
h) Cualquier informacién adicional necesaria ") NA S| Cumple FR-GC-157. control de
(ej.: resultados de inspecciones visuales); ) N.A N.A calidad
i) La fecha de vencimiento o de re analisis; 0] Sl Cumple FR-GC-157. con_trol de
N.A N.A N.A  [calidad
i) Un certificado (declaracion de validez del Los estdndares primarios cuentan con,
lote) de la sustancia de referencia solo hoja de seguridad y la vigencia se
farmacopeica y/o un certificado del material 0] N.A Sl revisa en la pagina de la farmacopea y control de
de referencia certificado, que indique su uso, ' se registra en el formato de control de NA NA calidad
el contenido asignado si corresponde, y su lestandares, no ' '
estado (validez); y llegan con certificado.
k) En el caso de sustancias de referencia control  de
secundaria preparadas y suministradas por el (k) N.A Sl Cumple FR-GC-157. NA NA calidad
fabricante, el certificado de analisis. ) ’
11.8. Una persona debe ser nombrada Manual de funciones y perfil de cargo control de
responsable de las sustancias de referencia y 11.8  |donde se indique esta| Sl Personal capacitado MF-GH-1016 V.2 :
: : - calidad
los materiales de referencia. responsabilidad N.A N.A
particularmente
11.9. Si se requiere que un laboratorio Las  sustancias de  referencia
nacional de control de calidad de productos lestandarizadas frente a primario son
farmacéuticos establezca las sustancias de para uso interno, y para andlisis en control de
referencia a ser usadas por otras instituciones,| 11.9 N.A Sl externos de los productos propios del calidad
se deberia crear una unidad separada de ' laboratorio, solamente en casos
sustancias de referencia. lexcepcionales de colaboracion a NA NA
contingencias de otros laboratorios. ’ ’
RUTA: \\192.168.90.12\control de
calidad\LISTADOS
11.10. Se debe mantener ademés un archivo , .
lcon toda la informacion sobre las propiedades Los estandares primarios cuentan control - de
de cada sustancia de referencia incluyendo las 11.10 N.A S :gguﬁzr;:jﬁcado, soportes y 2&;&? calidad
hojas con datos de seguridad. \192.168.90.12\control de N-A N-A
calidad\LISTADOS
11.11. Para sustancias de referencia
preparadas en el laboratorio, el archivo debe . L
incluir los resultados de todos los ensayos y Certificados  de anal_|5|s de Se, encuentran los soportes de_ los
Verificaciones usadas para establecer las 11.11 estanda}rtgs secundarlos' - Sl lanalisis realizados a las materias primas coqtrol de
sustancias de referencia y la fecha de Procedimiento de manejo de de acuerdo a las pruebas requeridas NA NA calidad
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analisis (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
locurrido deterioro. El intervalo de re anélisis
depende de un ndmero de factores,
incluyendo estabilidad de la sustancia,
condiciones de almacenamiento empleadas,
tipo de envase y grado de uso (con qué

El
N

NCIAS

Cl/
TALES s

frecuencia se abre y cierra el envase). | 11.12 Prto tg_(ip(:oddg esta;l?ll(ljdadyestud(;os_de Sl Se cred protocolo para estabilidades coln_:jro(: de
Informacioén méas  detallada  sobre estabiiidad de estandares secunaarlos MAS-QC-003 V.7 calida
manipulacién, almacenamiento y re analisis
de sustancias de referencia se encuentra en NA NA
las Guias Generales de la OMS para el : .
lestablecimiento, mantenimiento y
distribucion de sustancias quimicas de
referencia (8).
11.13. Los resultados de estos andlisis deben| Ce(tlflcados de ana!|5|s de . -
ser registrados y firmados por el analista 11.13 estandqre§ secundanos' - sl Se cred protocolo para estabilidades y con_trol de
responsable. Procedlmlent_o f:ie manejo  de certificados MAS-QC-003 V.7 calidad
lestandares primarios y N.A N.A
secundarios
11.14. En el caso que los resultados del re
andlisis de una sustancia de referencia no
cumplan con las especificaciones, debe
Ilevarse a cabo una revision retrospectiva de . . , -
los ensayos realizados usando dicha sustancia Procedlmlentg (_ie manejo de Se cred protocolo para estabilidades y con_trol de
de referencia desde la Gltima evaluacion de la| 11-14 estén_dares primarios, secundarios y Sl certificados calidad
misma. Se deben aplicar analisis de riesgo orking standard MAS-QC-003 V.7
para la evaluacion de los resultados de la N.A N.A
revision retrospectiva y la consideracion de
posibles acciones correctivas.
11.15. Las sustancias de referencia
[farmacopeica son regularmente reanalizadas y e .
la validez (estado actual) de estas sustancias Formato de verificacion de estandares
de referencia esta disponible de la farmacopea . ) primarios y secundarios FR-GC-302
que las provee, por varios medios, ej.: sitios Prqcedlmlentp Fie manejo de El aImacenamler}to se reallza_l segun cor!trol de
Web o catalogos. El re analisis por el 11.15 estangares primarios, secundarios y Sl las recomen_dacnones especnflcgdas calidad
laboratorio no es necesario, siempre y cuando orking standard tanto en.la etiqueta como en la ficha
las sustancias de referencia se almacenen de de seguridad. N.A N.A
acuerdo con las  condiciones  de
almacenamiento indicadas.
Procedimiento de  manejo vy
erificacion de balanzas pH metros,
12. Calibracion, verificacion del desempefio conductimetro y material Se cre6 protocolo para el manejo de control de
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lestandar certificadas;

IN-1D-007 V.2

ly calificacion de equipos, instrumentos y 12 olumétrico Balanza semi-analitica, Sl lequipos OD-VA-004 V.6 N.A N.A calidad
otros dispositivos picnémetro calibrado y lugar donde

realizar pruebas de verificacion de

material

olumétrico.
12.1. Cada parte del equipo, instrumento u , .
otro dispositivo usado para el ensayo, ) ) Se cred protocolo para el manejo de coqtrol de
Verificacion y/o calibracién, cuando sea 12.1  |Listado de equipos Sl lequipos PG-QC-020 V.4 NA NA calidad
factible, debe tener una identificacion Gnica. ) '
12.2. Todos los equipos, instrumentos y otros
dispositivos  (ej.: material de vidrio
\volumétrico y dispensadores automaticos) Listado de equipos - inventario de Se tiene creado el listado que esta control de
que requieran calibracion deben ser | 12.2  |material de vidrio SI alidado PG-QC-020 V.4 calidad
etiquetados, codificados o identificados para OD-VA-002 V.1
indicar el estado de calibracion y la fecha en N.A N.A
que debe repetirse la
Calibracién.
12.3. Los equipos del laboratorio deben
someterse a calificaciones de disefio,
instalacion, operativa y de desempefio (para
definiciones de estos términos ver el Glosario)
(11). Dependiendo de la funcién y operacion o
del instrumento, la calificacion del disefio de Plan  maestro de validaciones, ’ .
un  instrumento  esténdar  disponible 12.3 cronograma de calificacion de| Sl Cronograma de metrologia metrologia
comercialmente puede ser omitida ya que las equipos OD-VA-004 V.6
calificaciones por instalacion, operacion y N.A NA
desempefio pueden ser consideradas como
indicadores suficientes de su disefio
ladecuado.
12'4'. El de_sempeﬁo de eq_uipos debe ser Cronograma de metrologia con
Xfm;;]aggt:t;r;ce{(\j'glOZfizolgfggstgﬁoaC::rgg 12.4 seguimiento y ejecucion, hojas de Sl Cronograma de metrologia metrologia
Sep P 569 ida de equipos OD-VA-004 V.6 N.A N.A
IAplique.
12.5. Los equipos de medicion deben
calibrarse regularmente de acuerdo al plan 125 |Cronograma de calibracion de| Sl Se tiene cronograma de Calibracion, NA NA metrologia
Establecido por el laboratorio (11). lequipos OD-VA-002 V.1 ) )
12.6. Se deben establecer procedimientos . . o .
especificos para cada tipo de equipo de Procedimientos de manejo para cada Proc_:edlmlentos para el manejo de los .
medicion, teniendo en cuenta el tipo de 126 juno de ) los equipos  con Sl equipos  con recomendaciones de metrologia
equipo, el grado de utilizacién y las regomendacnones de limpieza y limpieza y cuidado IN-1D-007 V.2 N.A N.A
recomendaciones del proveedor. Por ejemplo: cuidado
- Los medidores de pl_—| son ver|f|ca}dos antes Procedimiento de  manejo | procedimiento para manejo de equipos control de
de usar con soluciones amortiguadoras erificacion del pH metro Sl NA NA calidad
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|- Las balanzas tienen que ser verificadas
diariamente usando calibracién interna y Procedimiento de  manejo y Procedimientos para el manejo de los
regularmente usando pesas de ensayo erificacion diaria de balanzas. Pesas| Sl lequipos con recomendaciones de metrologia
adecuadas, y debe realizarse una Tipo E2, Revision de Escalones de limpieza y cuidado NA NA
recalificacion anual usando pesas de erificacion diaria IN-1D-007 V.2 ' '
Referencia certificada.

12.7. Sblo personal autorizado debe operar los
lequipos, instrumentos y dispositivos. Los
POE  actualizados  sobre el  uso,
mantenimiento, verificacion, calificacion y

calibracion de equipos, instrumentos y . . - .
dispositivos  (incluyendo  los  manuales 12.7  |Entrenamiento al personal en el  SI Se realizan capacitaciones continuas al control de

pertinentes provistos por el fabricante) deben manejo de equipos personal del laboratorio. FR-GH-028 calidad

lestar facilmente disponibles para el uso del V4 N.A N.A
personal apropiado del laboratorio junto con ’ '
una lista de las fechas en que deben realizarse
la verificacion y/o calibracion.
12.8. Deben mantenerse registros de cada
equipo, instrumento u otro dispositivo usado
para realizar ensayos, verificacion y/o

7]

m

calibracion. Los registros deben incluir por lo
menos lo siguiente:

a) La i'dfenti'dad del equipo, instrumento u otro|  (a) :-A(S)J{atzrgg S\gﬂzisa%gglflgfgcgg?mﬁi?g sl Se creo en la hoja de vida de los equipos NA A cor]trol de

dispositivo; de manejo de equipos FR-VA-019 V.1 . . calidad

b) El nombre del fabricante, y el modelo del . ] - :

lequipo, nimero de serie, u otra identificacion|  (b) N.A Sl Se creo en la hoja de vida de los equipos NA NA ggﬂggg de

Unica; FR-VA-019 V.1 ' ’

c) La calificacion, verificacion y/o calibracion Se cred en la hoja de vida de los equipos control de
C . Sl -

requerida; © N.A FR-VA-019 V.1 N.A N.A fcalidad

d) la ubicacién actual, donde corresponda; d) N.A SI ?E?\rfzznllga\r}o:{a de vida de los equipos N.A NA ggﬂg:c: de

) Las - instrucciones d.EI fa_bncante del Se cred en la hoja de vida de los equipos control de

lequipo, si estuvieran disponibles, o una (e) Sl calidad

indicacion de N.A FR-VA-019 V.1 NA NA

su ubicacion; ' ’

f) Las fechas, resultados y copias de los

registros, verificaciones y certificados de

fodas Iqs, calibraciones, ajustes, crlterlps_ de N.A Se creo en la hoja de vida de los equipos control de

aceptacion y la fecha de la proxima| (f) Sl FR-VA-019 V.1 NA NA calidad

calificacion, verificacion y/o calibracion; ) ) )

9) El mantenimiento efectuado hasta la fecha y © sl Cronograma de metrologia metrologia

el plan de mantenimiento; y N.A OD-VA-004 V.6 N.A N.A
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0 han sido sometidos a reparaciones
mayores, el laboratorio debe recalificar el
lequipo para asegurar que sea adecuado para

el uso.

Nota: Para mayor orientacion sobre

calibracion, verificacion de desempefio y
calificacion del equipo, referirse a:

-- Procedimientos para verificar y calibra
refractometros, termdmetros usados en
determinaciones de temperaturas de fusion
potenciometros para determinaciones de pH
métodos para verificar la confiabilidad de las|

Revision de las referencias
bibliograficas para modificar los

Sl

Norma Cero, para editar documentos

N.A

NCIAS
TALES &
h) La historia de cualquier dafio, mal creo en la hoja de vida de los equipos .
funcionamiento, modificacion o reparacion. | N.A Sl FR-VA-019 V.1 N.A N.A  Metrologia
También se recomienda conservar los En los formatos de uso de los equipos
registros y observaciones adicionales hechas . . se dispone de una casilla de control - de
durante el tiempo en que fueron usados los Bitacoras de uso de equipos sl lobservaciones para registrar cualquier calidad
lequipos, instrumentos o dispositivos. lanomalia. N.A N.A
FR-PF-014 V.4
12.9. Los procedimientos deben incluir las
instrucciones para la  manipulacion, Procedimientos de manejo para cada
transporte y almacenamiento seguro del | 129 juno de los equipos con Sl Se realiza recalificacion cuando el|N.A N.A metrologia
equipo. Al reinstalarlo, se requiere una recomendaciones de limpieza y lequipo es manipulado.
recalificacion del equipo para asegurar que cuidado IN-PC-030 V.4
funcione
lapropiadamente.
12.10. Se deben establecer procedimientos de| ; ,
mantenimiento, ej.. el  mantenimiento Plan maestro de metrologia Segun el .
periédico debe realizarse por un equipo de 12.10 plap/ r_netrologlco, mantenimientos Sl Se esta_\bl_ece en e_I’ cronograma los|N.A N.A Metrologia
lespecialistas en mantenimiento ya sea interno periddicos mantenimientos periodicos.
ly externo, seguido por la verificacion del FR-TI-008 V.1
desempefio.
12.11. Los equipos, instrumentos y otros
dispositivos, que hayan sido sometidos a
sobrecarga 0 mala manipulacién, que
entreguen resultados sospechosos o que
hayan demostrado ser defectuosos o fuerade | 12.11  [Procedimiento de manejo de equipos| Sl Se demarcan cuando los equipos estan|N.A N.A control de
los limites especificados, deben ser puestos general fuera de uso. FR-TI-008 V.1 calidad
fuera de servicio y claramente etiquetados o
marcados. Siempre que sea posible, ellos no
deben ser usados hasta que hayan sido
reparados y recalificados.
12.12. Cuando los equipos, instrumentos u
otros dispositivos estan fuera del control L. . .
directo del laboratorio por un cierto periodo Procedimiento de manejo de equipos ) . control - de
1212 |general SI Si se recalifica. FR-T1-008 V.1 N.A N.A calidad

Aseguramiento|
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lescalas para espectrofotémetros
lespectrofluorémetros en el ultravioleta e
infrarrojo en la Farmacopea Internacional (19);

procedimientos de estos equipos

PG-QA-009 V.6

0 de calidad

-- Guias especificas para calificaciones de
lequipos elaboradas por la Red Europea de
Laboratorios  Oficiales de Control de|
Medicamentos (OMCL, por sus siglas en

inglés) (20); y

Revision de las referencias
bibliograficas para modificar los
procedimientos de estos equipos

Norma Cero, para editar documentos
PG-QA-009 V.6

IAseguramiento|
0 de calidad

- Capitulo general de la Farmacopea de
Estados Unidos sobre Calificacion de
instrumentos analiticos (21)

13. Trazabilidad

13.1. El resultado de un analisis debe ser

Revision de las referencias
bibliograficas para modificar los
procedimientos de estos equipos

Norma Cero, para editar documentos
PG-QA-009 V.6

Certificados de estandarizacion de

IAseguramiento|
0 de calidad

materiales de referencia certificados y a|
unidades S| (trazabilidad metrolégica).
Parte tres. Procedimientos de trabajo

14.Ingreso de muestras

laboratorios nacionales de control de calidad
de productos farmacéuticos.

Las secciones 14.1-14.3 se aplican a

P B . S . . . control de
trazable por Ultimo a una sustancia de Manejo de datos primarios materias primas frente a estandares calidad
referencia primaria, cuando corresponda. primarios. FR-QC-173 V.3
13.2. Todas las calibraciones o calificaciones . L L . ; ;
de instrumentos deben ser trazables a Informes de calibracién, calificacion Cronograma ejecutado de Metrologia. metrologia -

ly/o mantenimiento OD-VA-004 V.6 \Validaciones

el nimero de pruebas
Requeridas IN-MA-007 V.1

La muestra que los inspectores entregan
para analisis es suficiente para efectuar

control de
calidad

.1. Las muestras recibidas por un laboratorio
pueden ser para ensayos de conformidad o
para ensayos de investigacién. Las muestras
para ensayos de conformidad incluyen
muestras de rutina para control, muestras
sospechosas de  no  cumplir  con
especificaciones 0 muestras enviadas con
relacion a procesos de autorizacion de la
comercializacién. Es  importante  una
colaboracion estrecha con aquellos que
proporcionan las muestras. En particular, es
importante que la muestra sea suficientemente
grande para permitir, segun se requiera, que
se lleven a cabo un nimero de repeticiones del
lensayo (ver Parte tres, seccion 14.3. y retener
una parte de la muestra (ver Parte tres, seccion
20).

Procedimiento de recepcion, manejo
ly almacenamiento de muestras
Materia prima - granel y productos
terminados - Procedimiento de
muestreo de  materias primas -
Procedimiento de muestreo en
planta, graneles y PT - Procedimiento
de manejo y almacenamiento de
muestras de retencion.

MATERIA PRIMA: especificaciones
de mp

PRODUCTO TERMINADO: Los
andlisis se efectian de acuerdo a las
ltécnicas analiticas que se encuentran
len sistema y la incertidumbre de error
lasociada al andlisis se encuentra en los
cromatogramas como RSD entre los
datos

IN-MA-007 V.1

control de
calidad

14.2. Las muestras para ensayos de

investigacion pueden ser proporcionadas por

Procedimiento de recepcion, manejo

MATERIA PRIMA: especificaciones
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arias fuentes incluyendo aduana, policia €| ly almacenamiento de muestras de mp
inspectores de medicamentos. Estas muestras Materia prima - granel y productos PRODUCTO TERMINADO: Los
comprenden  productos 0  sustancias terminados - Procedimiento de landlisis se efectian de acuerdo a las
sospechosas, ilegales o falsificadas. Por lo| 14.2  |muestreo de  materias primas - Sl ltécnicas analiticas que se encuentranN.A N.A control de
general, el objetivo primario del ensayo de| Procedimiento de muestreo en len sistema y la incertidumbre de error calidad
investigacion es identificar la sustancia o el planta, graneles y PT - Procedimiento lasociada al analisis se encuentra en los
ingrediente en el producto vy, si se dispone de de manejo y almacenamiento de cromatogramas como RSD entre los
suficiente sustancia o producto, estimar Ia muestras de retencion. datos
pureza o contenido. IN-MA-007 V.1
Se deben tener procedimientos de deteccion
selectiva (screening) bien documentados, asi .
como  procedimientos  analiticos  de MATERIA PRIMA: analista mp
lconfirmacion para identificar positivamente o » o Ruta: .
la sustancia o ingrediente. Si se requiere una Técnicas analltl_cas de materia prima \192.168.90.12\documentacion\TECN
estimacion del contenido de un ingrediente ypr_oducto term'mado, farmacopéicas Sl ICAS ANALITICAS N.A N.A con_trol de
identificado, se debe aplicar un ly/o internas validadas. calidad
procedimiento analitico cuantitativo
apropiado. El valor obtenido debe informarse
con una indicacién de la incertidumbre de la
medicion, segln se requiera (ver Parte tres,
seccion 18.10).
14.3. Es comdn tomar y dividir una muestra en control  de
ltres porciones aproximadamente iguales para | 14.3 N.A Sl MATERIA PRIMA: Militar estandar [N.A N.A calidad
enviar al laboratorio:
Procedimiento de recepcion, manejo
ly almacenamiento de muestras .
Materia prima - granel y productos MATERIA PRIMA: analista mp
o i terminados - Procedimiento  de PRODUCTO TERMINADO: Seg(n el
I Una para analisis inmediato; muestreo de  materias primas - Sl instructivo IN-GC-007 se es'tablece el IN.A N.A coqtrol de
Procedimiento de muestreo en procedimiento  de  registro  y calidad
planta, graneles y PT - Procedimiento disposicion de Ia}s muestras por parte
de manejo y almacenamiento de de control de calidad
muestras de retencion.
- Lz} segunda.para confirmacién del ensayo N.A sl MP: SI PT: no MATERIA NA NA coqtrol de
seguin se requiera; y PRIMA: analista mp calidad
MATERIA PRIMA: analista mp
PRODUCTO TERMINADO:
Segln el instructivo IN-GC-007 se
lestablece el procedimiento de registro
. N.A ly disposicion de las muestras para
- La tercera para retencion en el caso de SI analisis por parte de control de calidad, N.A N.A control de
disputa. pero no es claro en el instructivo de calidad
muestreo  IN-GC- 4034 como se
dispone y se rotula la muestra para
producto terminado que ingresa al

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 141




=
U.D.C.A

UNIVERSIDAD DE CIENCI
APLICADAS Y AMBIENTALES

laboratorio

14.4. Si el laboratorio es responsable del
muestreo de sustancias, materiales o productos
para ensayos subsiguientes, deberia tener un
plan de muestreo y un procedimiento interno
para muestreo a disposicién 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
contaminacion y otros efectos adversos sobre
la calidad, o la confusién del material a
muestrear. Deben registrarse todos los datos

14.4

pertinentes relacionados al muestreo.

Nota: Guias 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 reunion
trigésimo novena (22).

Solicitud de analisis

14.5. Un formulario estandar para solicitud
de analisis debe ser completado y debe
acompafiar a cada muestra enviada al
laboratorio. En el caso de un laboratorio de
abricacion de productos farmacéuticos, los
requisitos se pueden proveer en las
instrucciones maestras de produccion.

14.6. El formulario de solicitud de analisis
debe suministrar o dejar espacio para la
informacion

siguiente:

@) El nombre de la institucion o inspector que|
proporciond la muestra;

14.6

@)

Procedimiento de recepcién, manejo
ly almacenamiento de muestras
Materia prima - granel y productos
terminados - Procedimiento de
muestreo de  materias primas -
Procedimiento de muestreo en
planta, graneles y PT - Procedimiento
de manejo y almacenamiento de

Formato de muestreo - Formato de
solicitud de andlisis granel y PT

N.A

Sl

Sl

MATERIA PRIMA: instructivo de
muestreo  IN-GC-4001/4012  militar
lestandar.

PRODUCTO TERMINADO:

Segln el instructivo IN-GC-007 se
lestablece 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

MATERIA PRIMA: Hoja de
muestreo. FR-GC-300 v1 PRODUCTO
TERMINADO:

Formato FRPS-016 V,3

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

N.A

control de
calidad

control de
calidad

b) el origen del material;

(b)

N.A

Sl

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

ic) Una completa descripcion del medicamento,

N.A

MP:si  PT: no MATERIA PRIMA:
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incluyendo su composicién, nombre de
denominacion comdn internacional (DCI) (si
lestuviera disponible) y marca;

©

Sl

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 concentracion o
contenido, el fabricante, el nimero de lote (si
lestuviera disponible) y el nimero de
lautorizacion de comercializacion;

(d)

e) El tamafio de la muestra;

@)

If) La razén de la solicitud de andlisis;

®

N.A

N.A

Sl

Sl

MP: NO  PT: si MATERIA PRIMA:

solo esta 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

El formato de solicitud de anélisis
contiene las opciones de materia
prima y producto terminado, el cual se
ladjunta al certificado de anélisis.

N.A

N.A

N.A

control de
calidad

control de
calidad

) La fecha en la cual se tomé la muestra;

)]

N.A

Sl

MATERIA PRIMA: fecha de
muestreo, hoja de muestreo FR-GC-
300 v1 PRODUCTO TERMINADO:
[formato FRPS-016 V,3

N.A

control de
calidad

h) El tamafio de la partida de la cual fue
tomada, cuando corresponda;

(h)

N.A

Sl

MATERIA PRIMA: nlmero de
recipientes, hoja de muestreo FR-
GC-300 vl PRODUCTO
TERMINADO: El
formato FRPS-016 V,3 relaciona el
tamafio 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 anélisis (para
ingredientes  farmacéuticos  activos y
lexcipientes farmacéuticos);

0]

N.A

Sl

MATERIA PRIMA: En hoja de
muestreo se informa la fecha de
lvencimiento de cada materia prima y
ladicional se anexa el certificado de
fabricante. PRODUCTO
TERMINADO: El formato de solicitud
de andlisis informa cual es la fecha de
Ivencimiento para el PT que ingresa al
laboratorio

2

A

N.A

control de
calidad

N.A

MATERIA PRIMA: especificaciones
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de la red
i) Las especificaciones a ser usadas en ell (j) Sl PRODUCTO TERMINADO: N.A N.A control de
analisis; las  especificaciones se  pueden calidad

lencontrar en el directorio

documentacién/ especificaciones

MATERIA PRIMA: En la hoja de

muestreo y hoja de certificado de
k) Un registro de cualquier comentario andlisis se establece espacio de control de
ladicional (ej. discrepancias encontradas o (k) Sl observaciones. PRODUCTO calidad
peligro asociado); y TERMINADO: El formato de solicitud NA NA

de analisis contiene espacio para ’ ’

lobservaciones

MATERIA PRIMA: En la hoja de

muestreo se indica las condiciones de control de
1) Las condiciones de almacenamiento. (0] Sl almacenamiento. PRODUCTO calidad

TERMINADO: Se denomina en la N.A N.A

ltécnica analitica
14.,7_. I_EI laboratorio debe revisar la solicitud de 147 sl MATERIA PRIMA: andlisis mp NA NA con_trol de
landlisis para asegurar que: : : calidad
@) Los requisitos est_en definidos Formato de muestreo - Formato de MP:si  PT: NO MATERIA PRIMA: control de
adecufadamente y €l laboratorio tenga I"_" @ solicitud de andlisis granel y PT Sl lanalisis mp N.A N.A  |calidad
capacidad y los recursos para lograrlos; y
b) Se seleccionen los ensayos y/o métodos e r_eallzan tecnicas para producto
apropiados y que estos sean capaces de (b) For_r'qato de myr_as_treo - Formato de sl terminado y materia prima, los cuales coqtrol de
cumplir con los requisitos del cliente. solicitud de andlisis granel y PT se encuentran 919_ forma NA NA calidad

electrdnica y fisica. : :
Cualquier cuestion debe ser resuelta con el
solicitante del analisis antes de comenzar el Formato de muestreo - Formato de| sl MATERIA PRIMA: andlisis mp y control de
lensayo y debe mantenerse un registro de la solicitud de analisis granel y PT lterceros N.A N.A calidad
revision.

- : MATERIA PRIMA: rétulos de control de
Registroy etiquetado Sl muestra FR-GC-038-v1 N.A NAA - lealidad
14.8. Se debe asignar un nimero de registro a
todas las muestras recién ingresadas y los
documentos que las acompafian (ej.: la .
solicitud de andlisis). Se deben asignar ) . . MATERIA  PRIMA:  nimero  de
nimeros distintos de registro a solicitudes Rotulos para materias primas, ingreso SAP es Unico para cada item.
referentes a dos 0 mas medicamentos, formas materiales de envase y empaque, PRODUCTO TERMINADO: control de
farmacéuticas diferentes, o lotes diferentes 14.8  |productos en proceso o a granel y Sl segun el instructivo IN-GC-007 se N.A N.A calidad
del mismo medicamento u origenes diferentes productos terminados establece el procedimiento de registro
del mismo lote. Se debe asignar también un por parte del encargado de control de
ntmero Ginico de registro a cualquier muestra calidad
retenida, si corresponde (ver Parte tres,
seccion 20)

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el Rotulos para materias  primas, MP: Se identifica con etiqueta, con la NA NA
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nimero de registro sobre cada envase de laj 14.9  |materiales de envase y empaque, sl informacion requerida. PT: Se anexa control de
muestra. Se debe tener cuidado de evitar productos en proceso o a granel y rotulo con la informacion del
lcubrir otras leyendas o inscripciones. productos terminados producto terminado.

14.10. Se debe mantener un registro, que Bitacora de recepcion de muestras,
puede ser un libro de registros, un archivo de formato de entrega o toma de
tarjetas o equipos de procesamiento de datos, muestras de MP y PT

en los cuales se registra la informacion

siguiente:

Se establece el procedimiento de

2) El nimero de registro de la muestra;

(@) registro por parte del encargado de control de
N.A S icontrol de calidad, se puede N-A NA calidad
confirmar en la bitacora IN-PF-0420
V.1
se establece el procedimiento de control de
b) La fecha de recepcion; y (b) N.A SI registro por parte del encargado de|N.A N.A calidad

control de calidad, se puede confirmar
len la bitacora y solicitud de

analisis IN-PF-0420 V.1

se establece el procedimiento de
c) La unidad especifica a la cual se remiti6 la| registro por parte del encargado de control de
muestra. (©) N.A Sl control de calidad, se puede confirmar [N.A N.A calidad

en la bitacora y solicitud de
analisis IN-PF-0420 V.1

4.11. La muestra recibida debe ser revisada
inmediatamente por el personal del laboratorio
para asegurar que el etiquetado esté en
conformidad con la informacién contenida en

la solicitud de anélisis. Los hallazgos deben ] Personal CapaCItqdo para Ig recepcion
ser registrados, fechados y firmados. Si se Formato de muestreo de materias| de muestras, las discrepancias o errores control de

encuentran discrepancias, 0 si la muestra esta| 14-11  primas y materiales - Flujo de Sl encontrados se reportan en la solicitud [N.A N.A calidad

obviamente dafiada, el hecho debe ser muestras de analisis.
registrado sin demora en el formulario de FR-QC-039 V.5
solicitud de analisis. Cualquier consulta debe
ser inmediatamente referida al proveedor de la
muestra.

14.12. La muestra antes del andlisis, la
muestra retenida (ver Parte tres, seccion 20) y|

cualquier porcién de la muestra remanente Control ~ de  condiciones  de Formato para el registro del control de

después de realizar todos los ensayos| 14.12 ftemperatura y humedad, control de Sl condiciones de Temperatura Yy|N.A N.A control de
requeridos, debe ser almacenada en form condiciones en muestras retenidas y humedad, en los diferentes procesos de calidad
segura tomando en cuenta las condiciones de| en almacén de materias primas - Control de Calidad.

lalmacenamiento especificadas para la muestral graneles y PT

(22, 23).

MATERIA
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S am

|Asignacion para analisis sl MATERIA PRIMA: cajéon de MATI_ERIA PRIMA: eI[RlMA coqtrol de

muestras lespacio es muy reducido  (cajones mas|calidad

mplios

MATERIA PRIMA: analista mp

PRODUCTO TERMINADO:

De acuerdo a lo establecido en el
14.13. La unidad e§pgcifica ala ct_JaI se envia o ) instructivo IN-GC-007 el coordinador
la muestra para analisis es determinada por la | 14.13 Procegilm_lento de flujo de muestras -| Sl asigna el trabajo a los analistas y cada N.A N.A coqtrol de
persona responsable. Descripciones de Cargo uno de estos es responsable de verificar calidad

los analisis a efectuar por su parte y los

lque deban ser enviados a un tercero.

MATERIA PRIMA: analista mp
14.14. El examen de una muestra no debe PRODUCTO TERMINADO:
comenzarse antes de recibir la solicitud de 14.14  |Procedimiento de lineamientos para segun el instructivo IN-GC-007 se IN.A N.A control de
andlisis pertinente. la realizacion de un andlisis S| lestablece el procedimiento de registro calidad

por parte del encargado de

control de calidad

Control de  condiciones  de capacitacion al personal para la
14.15. La muestra debe ser almacenada itemperatura y humedad, control de lconservacion de la muestra en optimas control - de
apropiadamente  hasta  que toda I3 14.15 \ongiciones en muestras retenidas y condiciones, mientras se finalice todo el[N-A N.A calidad
documentacion haya sido recibida. en almacén de materias primas - Sl analisis
graneles y PT FR-GH-028 V.4

14.16. Solamente en caso de emergencia se I"\]/(I)?aTEdlzIAmUZI:tII":(I)A:FF?tgg\ga(;:(IJon\fi
gggﬁ;: ceg_tggo\;erliglsme;éteaﬁg: sgfl}ng:;tnud sdeG; Procedimiento de lineamientos para PRQDUCT_O TER’_MINADO: control de
inmediatamente registrados, dejando 14.16  |[la realizacion de un andlisis Sl segun el instructivo IN-GC-007 se IN.A N.A calidad
pendiente la recepcion de la confirmacion establece el procedimiento de registro
escrita. por parte del encargado de

control de calidad
14.17. A menos que se use un sistema MATERIA PRIMA: analista mp
computarizado, copias o duplicados de toda la| . . . PRODUCTO TERMINADO: segun
documentacion deben acompafiar a cad 14.17 Procec#nmngnto de Imeam_lentos paral Sl el instructivo IN-GC-007 se establece |N.A N.A con_trol de
muestra numerada cuando es enviada a un:I la realizacion de un analisis el procedimiento de registro por parte calidad
unidad especifica. del encargado_ de

control de calidad

MATERIA PRIMA: analista mp
14.18. El andlisis debe ser realizado segun se| Procedimiento de lineamientos para PRODUCTO TERMINADO: control de
describe en Parte tres, seccion 1 14.18 |l realizacion de un analisis Sl IN-GC-2019; IN-GC-2022; IN-GC-N.A N.A calidad

006; IN-GC-007; IN-GC-015 y

ltecnica analitica asociada.
15. Hoja de trabajo analitico
15.1. La hoja de trabajo analitico es un
documento interno para ser usado por el
lanalista para registrar informacion acerca de Procedimiento de lineamientos para Hoja de datos primarios (FR-GC-186 control de
la muestra, los procedimientos de ensayo,| 15.1 la realizacion de un andlisis - Sl V.1) N.A N.A calidad
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calculos y los resultados de los analisis. Debe
iser complementada con los datos originales
obtenidos en el analisis.

Propésito

15.2. La hoja de trabajo analitico contiene
evidencia documental tanto como:
I Para confirmar que la muestra que se analiza

Formato de datos primarios

Procedimiento de lineamientos para

Los certificados analiticos incluyen en

Control

de

datos primarios

Ruta:  \\192.168.90.12\control  de
calidad\Archivo Producto Terminado

lesté en conformidad con los requisitos; la realizacion de un andlisis - Sl los soportes la hoja de datos N.A N.A Calidad
Formato de datos primarios Primarios. Ruta:
\192.168.90.12\control de
calidad\Archivo Producto Terminado
- Para justificar un resultado fuera de - Procedimiento de lineamientos para Los certificados analiticos incluyen en
e - R . control  de
lespecificacion (ver Parte tres, secciones la realizacion de un andlisis - Sl los soportes la hoja de datos N.A N.A .
oo calidad
18.1-18.3). Formato de Primarios.

15.3. Usualmente se deberia usar una hoja de Procedimiento de lineamientos para| Las Hoja de datos primarios se

control de

trabajo analitico separada para cada muestra 153 Jla Sl utilizan por separado para cada muestra|N.A N.A calidad
0 grupo de muestras numeradas. realizacion de un analisis - Formato ingresada al laboratorio.
de datos primarios. FR-QC-173 V.3
15.4. Las hojas de trabajo analitico de Procedimiento de lineamientos para Las Hoia de dat imarios indi trol d
diferentes unidades relacionadas con lamisma| 15.4  |la realizacion de un andlisis - Sl esiiinfcg?maiié: 0S primarios inaican\ a N.A gca)ﬂdr:d €
ilar. F imari :
muestra se deben compilar ormato de datos primarios FR-QC-173 V.3
Contenido \
15.5. La hoja de trabajo analitico debe 1
suministrar la informacion siguiente: 55
a) El nimero de registro de la muestra (ver proctemlgpto de Illn.e::imlentos para
Parte tres, seccion 14.9); (a) la realizacion de analisis - formato de
' o datos primarios
b) Nimero de pagina, incluyendo el nimero b)
total de paginas (incluyendo los anexos);
el formato de solicitud de analisis
contiene la opcion para ingresar la|
c) La fecha de solicitud de analisis; c) echa de ingreso al laboratorio|N.A calidad
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lestablecida como fecha de Solicitud de
lanalisis. FR-QC-218 V.4

d) La fecha en la cual el anélisis fue d) N.A sI La hoja del certificado contiene fecha N NA control de
comenzado y completado; ) de fin de analisis. FR-QC-218 V.4 ' ) calidad
e) El nombre y firma del analista; e) N.A Sl Hoja y datos primarios FR-QC-218 N.A N.A ggﬂg;: de
V.4
Se realiza la descripcion en la hoja de control  de
f) Una descripcion de la muestra recibida; f) N.A Sl datos primarios, tanto para MP NA NA calidad
como para PT FR-QC-218 V.4 ) )
g) Referencias a las especificaciones y una
descripcion completa de los métodos de 9) Sl Se realiza en certificado de andlisis de control de
lensayo con los cuales la muestra fue N.A Control de Calidad FR-QC-039 V.5 calidad
analizada incluyendo los limites; RUTA: \\192.168.90.12\control de N.A N.A
calidad\CERTIFICADOS
h) La identificacion de los equipos de ensayo h N.A S| Cada equipo se encuentra identificado. control de
usados (ver Parte dos, seccion 12.1); ) ' FR-PE-004 V.3 N.A N.A  |calidad
i) El nimero de identificacién de cualquier| Se realiza la identificacion de los control de
sustancia de referencia usada (ver Parte dos, i) N.A Sl patrones y nimero de lote (No NA NA calidad
seccion 11.5); necesariamente farmacopéicos) ) '
incluye la idoneidad del sistema dentro
i) Los resultados del ensayo de aptitud de . Sl e oja de trabajo analitico, control de
i) L Itados del d itud del| j N.A de Hoja d baj liti I d
sistema, si corresponde; cumplimiento del mismo. N.A N.A calidad
Se encuentran identificados cada uno
k) La identificacion de reactivos y solventes| k) N.A Sl de los reactivos o solventes usados control de
empleados; ' dentro de los respectivos anlisis. FR- N.A N.A [calidad
QC-111V.1
I) Los resultados obtenidos: ) N.A s Se reportan los resultados obtenidos. NA NA con_trol de
: : calidad
En el certificado de Anélisis se
. y contemplan los resultados frente la
m) La interpretacion de los resultados y las lespecificacion de cada analisis, donde
conclusiones finales (ya sea que la muestra m) NA Sl se comprende si cumplié o no con los control de
haya cumplido o no con las ' analisis, para su posterior firma de la calidad
efpemflcguones), aprobadas y firmadas por coordinacion de control de calidad. N.A N.A
el supervisor;
P y RUTA: \\192.168.90.12\control de
calidad\CERTIFICADOS
n) Cualquier comentario adicional, por Se lncluyen para andlisis de
ejemplo, para informacion interna (ver Parte terceros y datos fuera de
ltres, seccién 17.1), o notas detalladas sobre las N.A N.A especificaci(’)n N.A N.A N.A
lespecificaciones elegidas y los métodos de ' ' ) ’ ' ’
evaluacion usados (ver Parte tres, seccién RUTA: \\192.168.90.12\control
15.9), o cualquier  desviacion del| n) de calidad\CERTIFICADOS

procedimiento establecido, que debe ser
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laprobado e informado, o si porciones de la
muestra fueron asignadas—y cuéando fueron
asignadas—a otras unidades para ensayos
lespeciales, 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

6 Computadores, adaptacion de
impresora a los equipos pequefios,

Se dispone de equipos modernos para la
proteccion y réapido acceso de los
documentos, sin  necesidad de

trabajo (se debe contar con procedimientos
ladecuados para enmendar las hojas de trabajo
electrénicas).

Seleccion de las especificaciones a ser usadas

15.9. La especificacion necesaria para evaluar
la muestra puede ser la que figura en la
solicitud de andlisis 0 en las instrucciones
maestras de produccion. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la
especificacion de la farmacopea nacional
reconocida oficialmente o, en su defecto, la
especificacion del fabricante aprobado
oficialmente u otra especificacion reconocida
a2 nivel nacional. Si no se dispone de un
método adecuado:

15.9

hoja de trabajo analitico y todos los datos balanzas, titulador KF etc.,, o convertirlos en archivos PDF u otros.
graficos, obtenidos ya sea por registro del 15.6  |implementar sistema de control N e incluyen para analisis de terceros y N.A N.A N.A
instrumento o trazados a mano, deben ser datos fuera de especificacion.
lanexados o trazables a un archivo de registro )
lelectrénico o a un documento en que los datos RUTA: \192.168.90.12\control ~ de
estén disponibles. calidad\CERTIFICADOS
15.7. La hoja de trabajo analitico con los
datos completos debe ser firmada por el (los) | 15.7 Formato de datos primarios sl Se encuentra en la hoja de trabajo con NA NA control de
analista responsable y verificada, aprobada y las respectivas firmas. ' ' calidad
firmada por el supervisor. RUTA: \\192.168.90.12\control de
calidad\CERTIFICADOS
15.8. Cuando se comete un error en una hoja
de trabajo analitico o cuando los datos o el
ltexto necesita ser corregido, la informacién
anterior debe anularse trazando una linea
simple a través de ella (no debe borrarse o L o
hacerla ilegible) y la nueva informacion Procedimiento de normas generales Se cumple con las buenas précticas de
agregada al lado. Tales alteraciones deben ser 158 |para el manejo adecuado de la Sl Documentacion, las cuales hacen parte[N.A N.A control de
firmadas por la persona que hace las documentacién Técnica. de las Buenas practicas de calidad
correcciones e incluir la fecha del cambio. El Manufactura.
motivo del cambio debera figurar en la hoja de MAS-QC-007
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registros de los analisis instrumentales.

16. Validacion de procedimientos analiticos

16.1. Todos los procedimientos analiticos
lempleados para analisis deben ser adecuados
para el uso al que estan destinados. Esto se

validaciones

Procedimiento de validacion de

Listados de los documentos con
ingresos y egresos y el motivo y
responsable, y documentar este
proceso.

N.A

N.A

autorizacion de comercializacion o licencia EIrlgporatorio realiza Iog respectivos cor!trol de
del producto puede ser solicitada al poseedor a) Sl analls_ls_ _para confirmar las|N.A N.A calidad /
de la autorizaciéon de comercializacion o espe_CIflcauones dadas  por el compras
fabricante y verificada por el laboratorio; o fabricante.
Ruta:  \\192.168.90.12\control  de
calidad\Archivo Producto Terminado
b) Los requisitos pueden ser establecidos por
el propio laboratorio sobre la base de
informacion  publicada 'y  cualquier | b) Sl Se cuenta con las técnicas validadas|N.A N.A
procedimiento empleado debe ser validado para PT.
por el laboratorio de analisis (ver Parte tres,
seccion 16).
15.10. Para especificaciones oficiales debe|
disponerse de la version vigente de la 15.10
[farmacopea pertinente.
Se asignd una persona para el
resguardo de la documentacién vy
15.11. La hoja de trabajo analitico debe asignar una persona encargada del
mantenerse en forma segura junto con Procedimiento para el manejo del control de la misma, esto a todo nivel de control de
cualquier anexo, incluyendo los calculos y | 15.11 farchivo de CC, I&D, estabilidades, Sl garantia de calidad calidad
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demuestra por validacién (24). La validacién | 16.1  [técnicas analiticas - protocolos - Sl IValidacion de las técnicas N.A N.A control de
también sirve para establecer criterios de formatos - plan maestro de MAS-QC-004 V.11 calidad
laceptacion para los ensayos de aptitud del alidaciones

sistema que son empleados para la

erificacion del procedimiento analitico

previo al andlisis.

16.2. La validacion debe realizarse de acuerdo Todas las validaciones cuentan con

al protocolo de validacion, que incluye las un protocolo de validacion, existe una

caracteristicas de desempefio analitico a ser plantilla de este protocolo pero aun no
verificadas para los diferentes tipos de es oficial, Anexo a la validacion se

procedimientos analiticos. Las caracteristicas encuentran los soportes como lo son
tipicas que deben considerarse son listadas en o hojas ~ de  datos ~ primarios,

la Tabla 1 (en la fase de desarrollo de un Formato de protocolo de validacion e cromatogramas,  verificacion  de control de
procedimiento analitico debe considerarse 16.2  |informes de validacion Sl prerrequisitos, dogumt_erjtos que N.A N.A calidad
también la robustez, es decir, la capacidad del demuestran que la validacion se realiza

procedimiento para proporcionar resultados conforme al protocolo de validacion y

de exactitud y precision aceptables bajo una los  soportes de los pardmetros
variedad de condiciones). Los resultados evaluados, ~ definidos  segin el

deben ser documentados en el informe de instructivo de Validacion de tecnicas
validacion. analiticas
MAS-QC-004 V.11
. i Todas las validaciones cuentan con un

16.3. Se considera que los métodos protocolo de validacion, existe una
farm_acopelcos estan validados para el uso blantilla de este protocolo pero aun no

previsto como se establece en la monograflg. o 3 es oficial, Anexo a la validacion se
Sin _embargo, el laboratorio debe también Procedimiento de seleccion de lencuentran los soportes como lo son
confirmar, por ejemplo, que para un producto proveedores - Apoyo de compras en hojas de  datos  primarios,
farmaceutlco termlnado_ que se a_nallza por no c_amblar proveedoresymgnos ain cromatogramas,  verificacion  de

primera vez, no surgen interferencias a partir | 16.3  [fabricantes de MP, y realizar una| Sl prerrequisitos,  documentos  que [N-A N.A
de los excipientes presentes, o que, para un adecuado control de cambios en ese demuestran que la validacion se realiza

!ngredlente farmacéutico  activo, las caso y en la implementacion de conforme al protocolo de validacién y

impurezas que aparecen a partir de una nueva alidacion de proveedores los  soportes de los parametros

ruta de sintesis esten diferenciadas autorizados. evaluados,  definidos  segun el
ladecuadamente. Si el método fa_rmacopelcase instructivo de Validacion de técnicas
adapta para otro uso, debe validarse para tal lanaliticas

uso y asi demostrar que es apto para el mismo. MAS-QC-004 V.11

16.4. El ensayo de aptitud del sistema es una

parte integral de muchos procedimientos
analiticos. Los ensayos estan basados en el

hecho que el equipo, la parte electrénica, las
operaciones analiticas y las muestras a ser
lanalizadas 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 El ensayo de aptitud del sistema se control de
para la verificacion de métodos farmacopéicos| 16.4  |Procedimiento de lineamientos de| Sl estable en el procedimiento de N.A N.A calidad /
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o procedimientos analiticos validados y deben analisis
ser realizados antes de los analisis. Siempre
que los criterios de aptitud del sistema se
cumplan, el método o procedimiento se
lconsidera adecuado para el propésito previsto.

lineamientos de analisis. alidaciones

MAS-QC-007

Nota: Si se analiza en secuencia un nimero

grande de muestras, los ensayos apropiados

de aptitud del sistema deben ser realizados

a lo largo de la secuencia para demostrar

que el desempefio del procedimiento es

satisfactorio.

16.5. No se requieren verificaciones para Que antes de

métodos farmacopéicos basicos tales comoj IAlgunos métodos [transcribir

(pero no limitados a) pH, pérdida por secado y| [farmacopéicos indican |las técnicas

métodos de quimica himeda. . Revision de técnicas analiticas Y| instrumentos y condiciones fse revisen ylcontrol de

proveedores de andlisis. ’ no realizables o con los que [adapten a las|calidad

no se cuentan. condiciones
propias del
laboratorio

Nota: Se dispone de mayor orientacion sobre
la validacion de procedimientos analiticos
en los siguientes documentos:

-- Guia elaborada por la Conferencia
Internacional sobre  Armonizaciéon de
Requisitos Técnicos para el Registro de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH) (25);

-- Guia elaborada por la Red Europea de
Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos (OMCL) (26);

-- Capitulos generales de la Farmacopea de
los Estados Unidos sobre Validacion de
procedimientos farmacopéicos y Verificacion
de procedimientos farmacopéicos (27).

17. Ensayos
En la Red se crearon cronogramas para
Procedimiento lineamientos que los analistas visualicen su plan de
generales de analisis ¢Se analiza la rabajo, semanalmente se actualiza de
muestra conforme al plan de trabajo? acuerdo a las muestras que ingresan al . N.A Coordinadora
17.1 Sl Area de Control de calidad. de Control de
Calidad
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.

’trabajo analitico (ver Parte tres, seccion 15), y
la muestra debe ser almacenada en un lugar

;En caso de desviaciones del plan de
trabajo, se deja constancia de las

El historial se mantiene de forma

ICoordinador
de Control de

permitir  a  analistas  apropiadament
capacitados realizar el andlisis de maner
confiable. Se deben cumplir los criterios de|
aptitud del sistema cuando estan definidos en|
el método. Cualquier desviacion del
procedimiento de ensayo debe ser aprobada |
documentada.

proporcionar informacion  suficiente par:|
e

;Se incluye en los procedimientos
analiticos suficiente informacién
para permitir que un analista
ladecuadamente preparado realice el
andlisis de una forma confiable?

el personal capacitado para la
actualizacion de cada técnica o
procedimiento, es encargado de que la
informacion brindada sea comprendida
por el resto de personal.

MF-GH-1009 V.3

N.A

. L ] . - | electrénica y en Fisico. .
ladecuado especial de acceso restringido (ver mismas? (Por ej., en la hoja de S Se evi denciZ hajo el procedimiento N.A N.A Calidad /
Parte tres, seccion 14.12). trabajo analitico ) lAnalistas

(;ge aIrEaceréa la muestrate_n ”.z Iggar La infraestructura  permite  un Control de
adecuado y de acceso restringido: Sl almacenamiento  adecuado de las Calidad  /
muestras (Condiciones ambientales). N.A N.A  |Analistas
Ruta:  \\192.168.90.12\control ~ de
calidad\Archivo Producto Terminado
17.2. Se puede necesitar que algunos ensayos . .
especificos requeridos se realicen en otra Procedimiento de flujo de muestras. ) ) Coqtrol de
unidad o por un laboratorio externo ;Se cuenta con una persona Existe personal encargado de realizar Calidad /
especializado (ver Parte uno, seccién 9). La responsable de preparar la solicitud y dicho tramite PG-QC-002 V.3 N.A N.A lAnalistas
persona responsable debe preparar la solicitud hacer los arreglos para la
ly hacer la gestion para la transferencia del transferencia del nimero requerido
namero requerido de unidades (frascos, viales| 17-2 |de unidades de la muestra? _ Sl _ _
o tabletas) de la muestra. Cada una de estas Rotulo de identificacion para envios para identificar las muestras enviadas Control de
unidades debe llevar el niimero de registro a  externos  ¢Se identifica s la terceros se realiza el rotulo con la Calidad |
correcto. Cuando el informe de analisis ladecuadamente (_:ada unidad de la |nf0rma<:|op NA NA  [Analistas
contiene resultados de ensayos realizados por muestra transferida? correspondiente a la muestra FR-QC- : :
subcontratistas, estos resultados deben ser _ _ _ 090 V.4
identificados como tales. _Czr_tlflcadc: .f"}al de aprc:ptgcmn "Sﬁ Cualquier analisis realizado por un Control de
N.A. In |cae|n ehln orrje gnal Ico th'Iged Sl externo se debe especificar en el Calidad /
ensayo 1o ha reafizado una entida certificado de analisis de la compaiiia N.A N.A~ |Analistas
subcontratada?
17.3. Informacion detallada sobre los|
requisitos de la farmacopea oficial se indican
por lo general en las advertencias generales |
monografias especificas de la farmacopea
correspondiente. Los procedimientos de|
ensayo deben describirse en detalle |
17.3
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18. Evaluacion de los resultados de los ensayos

18.1. Los resultados de los ensayos deben ser
revisados y, cuando corresponda, evaluados
lestadisticamente después de completar todos

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES &
. . Control de
;Se cumplen los criterios de aptitud i .
- definidos en el método? Sl Informes con analisis por HPLC NA NA Calld_ad/
IAnalistas
;Se aprueba y documenta cualquier Lal_ dcgoranz:dora del Con:_rotl de Control de
- desviacion del procedimiento de Sl caliaad, jdundo con f Iana Ista se Calidad /
analisis? encargan de documentar 'as N.A N.A  |Analistas

desviaciones. MAS-QA-009 V.4

seguidos correctamente;

ladecuado y que se ha seguido de
forma correcta?

firmado por cada analista
FR-GH-003 V.2

los ensayos para determinar si son Procedimiento de lineamientos de
consistentes 'y si  cumplen con las andlisis ¢Se revisan los resultados y, La firma de la Coordinadora de Control
especificaciones usadas. La evaluacion cuando corresponda, se evallan de Calidad evalGa y aprueba los control de
deberia considerar los resultados de todos los| 18.1  |estadisticamente, una vez, Sl resultados dados en los andlisis calidad /
lensayos (datos de todos los ensayos). Siempre completados todos los ensayos para lemitidos. lAnalistas
que se obtengan resultados dudosos (atipicos) determinar que son consistentes y que
estos  deberian  ser investigados. El cumplen las especificaciones? N.A N.A
procedimiento completo de andlisis necesita
iser verificado de acuerdo al sistema de gestion
de calidad (ver también Parte uno, seccion 2).
18.2. Cuando un resultado dudoso (sospecha . . .
de resultado fuera de especificacion) ha sido Se sigue el procedimiento para manejo
identificado, el supervisor con el analista o o _ de resultados fuera de especificacion. Coqtrol de|
técnico debe realizar una revision de los Procedimiento de manejo de RFE ;Se| MAS-QA-009 V.4 Calidad/ _
distintos procedimientos aplicados durante el 18.2 investigan resultados dudosos? Sl NA NA Aseguramlento
proceso de ensayo, antes de permitir el re i __ _ o de Calidad
analisis. Deben seguirse [0s siguientes pasos: ,;Se_ aseguran de que cuando se Se realiza el re analn_sns, y se envia
obtiene un resultado dudoso, el muestra a laboratorios de origen ICoordinador
supervisor realiza una revision de Sl externo, se soporta con el informe N.A N.A de control de
los  procedimientos  analiticos generado por laboratorio externo. Se calidad
empleados con el analista o técnico siguen los lineamientos del
antes de procedimiento.
autorizar un re analisis? FR-QC-034 V.2
Formato para analisis de RFE ¢;La ICoordinador
revision de los procedimientos Sl ergg?:?;i% ac?g;a resultados fuera de N.A N.A de control de
analiticos sigue los siguientes : calidad
hasos? FR-QC-034 V.2
) Confirmar con el analista o técnico que los Se verifica con el anallsta/'tec'nlco Los procedimientos que se han creado, Realizar
procedimientos apropiados fueron aplicados | a) que se ha aplicado el procedimiento SI contienen un formato de divulgacion|Realizar re- capacitaciones [capacitacion Control - de

les continuas

calidad

El coordinador de control de calidad,
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b) Analizar los datos originales para identificar]

;Se verifican todos los datos|

después de revisar los calculos y datos

ICoordinador

las posibles discrepancias; b) obtenidos para identificar las posibles|  Si firma el formato como muestra de que NA NA de control de
discrepancias? les correcta la informacién calidad
El coordinador de control de calidad, .
. ., . . después de revisar los calculos y datos Coordinador
c) Verificar todos los célculos; C) ; Se revisan todos los céalculos? Sl firma el formato como muestra de que NA NA de _control de
les correcta la informacion calidad
Realizar
divulgacion
del
instructivo
IA pesar de que el analista|IN- GC-015
d) Verificar que el equipo usado estaba ;Se revisa que los equipos usados conoce del procedimiento|V,3y la
calificado y calibrado su instrumental y los lestaban calificados y calibrados y Instructivo creado para la calibracion ylque se lleva a cabo con jactualizacié |Coordinador
ensayos de aptitud del sistema fueron d) que las pruebas de aptitud del Sl calificacion de los equipos. respecto a los resultados|n del mismo|de control de
realizadas y eran aceptables; sistema se realizaron con resultados PG-ME-005 V.4 fuera de especificaciones, [para conocer calidad
satisfactorios? cabe anotar que lajde manera
divulgacion del instructivo concreta el
laln es insuficiente trabajo que
se realiza
sobre  los
resultados
fuera de
lespecificaci
ones
le) Asegurar que fueron usados los reactivos, ;Los  reactivos, solventes y El coordinador de control de calidad,[Falta establecer instructivo|Realizar
solventes 'y sustancias de referencia e) sustancias de referencia fueron los Sl después de revisar reactivos, solventesjo procedimiento para eljcreacion de
apropiados; lapropiados? ly sustancias firma el formato comomanejo de solventes [procedimien
muestra de que es correcta lajreactivos y sustancias defto 0
informacion. referencia instructivo  [Coordinador
para de control de
conocer de [calidad
manera
concreta el
manejo que
se ledaa los
reactivos y
solventes
f) Confirmar que fue usado el material de f ;Se confirma que el material S| ?:rtli?i(i[acéio((j:iinlf;gridczlntlgir#t?ggr’l I); el g:gg?]'t?g?gre
idrio correcto; y olumétrico utilizado fue el libracion del ial J N.A N.A lidad
ladecuado? calibracion del materia calidar
. _ ; : Realizar la :
9) Asegurar que las preparaciones originales ;Se conservan las preparaciones de Ia . . - ICoordinador
de la muestra no se desechen hasta que se 9 muestra  original hasta que la Sl IN-MA-010 V.6 Aunque se realiza no estacreacion dee contro ge
complete la investigacion. investigacion de ha completado? fﬁ?ﬂgﬁ'\?{f dentro delforc;cedlmlen calidad
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de

instructivo

18.3

Procedimiento de manejo de RFE
;Cuadndo se detecta un error que ha
causado un resultado aberrante, se| Sl
invalida el resultado y se reanaliza la|
muestra ?

Se realiza un re- andlisis por otro
analiza o se envia muestra a
laboratorios externos, donde se anexa
el informe emitido por dicho
laboratorio externo
MAS-QC-012 V.7

IA 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|Coordinador
creacion de|de control de
procedimien |calidad

to
instructivo

o de

18.3. La identificacion de un error que ha
causado un resultado aberrante invalidara el
resultado y sera necesario el re anélisis de la
muestra.

;Si durante la investigacion de un
resultado dudoso no se detecta error, Sl
se reanaliza la muestra por otro
lanalista calificado?

Se realiza un re- anlisis por otro
analiza o se envia muestra a
laboratorios externos, donde se anexa
el informe emitido por dicho
laboratorio externo.
MAS-QC-012 V.7

IA 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|Coordinador
creacion delde control de
procedimien |calidad

to
instructivo

o de

;Si el resultado no es concluyente se|
realiza un ensayo de confirmacion| Sl

Se realiza un re- andlisis por otro
analiza o se envia muestra a
laboratorios externos, donde se anexa

IA pesar de que el analista
conoce del procedimiento
que se lleva a cabo con
respecto a los resultados

Realizar la|Coordinador
creacion de|de control de

por  otro método si  estuviera el infonjme emitido por  dicho |¢ ara de especificaciones, procedimien (calidad
disponible? laboratorio externo. cabe anotar no se hal® © de
MAS-QC-012 V.7 lgenerado un procedimientoliNStructivo
para dicho procedimiento
Los resultados dudosos pueden ser
invalidados sélo si fueron debidos a un error
identificado. A veces el resultado de la
investigacién no es concluyepte 7§i!1 ninguna Existe un procedimiento o directiz
causa obvia que pueda ser identificada— en oficializado en el sistema de gestion
CUyO €aso un ensayo de gonfnrmacnon debe N.A documental de la compafiia para el
ser realizado por otro analista que debe ser al } N.A manejo de resultados fuera de N.A NA N.A

menos tan competente y experimentado en el
procedimiento de ensayo como el analista
original. Un valor similar indicaria un
resultado fuera de especificacion. Sin
embargo, se puede aconsejar una nueva
confirmacion usando otro método validado,
si estuviera disponible.

Procedimiento de manejo de RFE

especificacion.

MAS-QC-012 V.7

18.4. Debe existir un POE para la realizacién
de una investigacion de un resultado fuera de
especificacion del ensayo. El POE debe
proporcionar una guia clara del nimero de re
landlisis permitidos (basandose en principios

Procedimiento de manejo de RFE
;Dispone el laboratorio de un

Existe un procedimiento o directriz
oficializado en el sistema de gestién

ICoordinador
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lestadisticos s6lidos). Todas las | 18.4  |procedimiento para realizar la] Sl documental de la compafiia para el N.A N.A de control de
investigaciones y sus conclusiones deben ser investigacion de un resultado fuera de manejo de resultados fuera de calidad
registradas. En el caso de un error, cualquier lespecificaciones? lespecificacion.
laccion correctiva tomada y cualquier medida MAS-QC-012 V.7
preventiva introducida deben ser registradas
e implementada.
Se encuentra establecido en el
procedimiento o directriz oficializado
iIndica este procedimiento, el len el sistema de gestion documental de ICoordinador
ntmero de re andlisis permitidos? Sl la compafila para el manejo de N.A N.A de control de
resultados fuera de especificacion calidad
, ; Los analistas se encuentran ICoordinador
?ns\?esti gag?g:et;i? con cllt,los(ijgz es? las N capacitados para identificar o N.A N.A de control de
) registrar los RFE. MAS-QC-012 V.7 calidad
. . Los  analistas se  encuentran .
;Se documentar) e implementan en el capacitados para identificar o registrar ICoordinador
caso de confl_rmar un error lasj SI los RFE, junto con la coordinadora de N.A N.A de _control de
lacciones correctivas y/o preventivas? Control de Calidad. MAS-QC-012 /.7 calidad
Los analistas reportan los resultados Coordinador
18.5. Todos los resultados individuales ;Se informan todos los resultados lacompafiados de las especificaciones de control de
(todos los datos de ensayos) con criterios de | 185  jacompafiados de los criterios del Sl dadas por la técnica, segin lo N.A N.A calidad /
laceptacion deben informarse. laceptacion correspondientes? lestablecido en el \Analistas
instructivo
. La hoja de datos primario u hojas de
18.6. Todas las conclusiones deben ser . . . . trabajo analitico contienen los datos
registradas en la hoja de trabajo analitico (ver ;La hoja de trabajo analitico contiene registrados en el analisis y espacio de Control de
parte tres, seccion 15) por el analista y | 18.6  [todas las conclusiones del analistay] Sl N.A N.A Calidad

firmadas por el supervisor.

Nota: Se dispone de mayor orientacion
sobre la evaluacion e informe de los
resultados de los ensayos en los siguientes
documentos:

-- Guia elaborada por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (5).

-- Guia elaborada por la Red Europea de

Laboratorios Oficiales de Control de

Medicamentos (OMCL) (28).
Informe de analisis

18.7. El informe de analisis es una

la firma del supervisor?

¢Es el informe de analisis emitido

observaciones y se encuentra un
recuadro especializado para la firma

del supervisor y/o coordinador
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recopilacion de los resultados y establece las

conclusiones del analisis de una muestra.
Debe ser:

18.7
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por el laboratorio y esta basado en
la hoja de trabajo analitico?

Formato de Certificado de andlisis |

Control de

de medicién?

Ruta:  \\192.168.90.12\control  de

calidad\Archivo Producto Terminado

a) Emitido por el laboratorio; y a) Sl hoja de trabajo analitico Ruta NA NA Calidad
\192.168.90.12\control de
calidad\Archivo Producto Terminado
b) Basado en la hoja de trabajo analitico (ver b) s Formato de Certificado de andlisis y NA NA Control de
Parte tres, seccion 15). hoja de trabajo analitico Calidad
Ruta:  \\192.168.90.12\control  de|
calidad\Archivo Producto Terminado
Cuando hay que generar complementos
la analisis ya sea por actualizacion de la
. L . . monografia y existencias de la materia
18.8. /(:_ue_1|qw<_ar_modﬁwam_op al |nf(')r_n/1e ;Se emite un nuevo c_igcumento prima en la compafiia o por solicitud de Cor]trol de
de analisis original requerird I_a emision 18.8 gnte cualqme,r _correccion en el Sl asuntos regulatorios se expide un N.A N.A Calidad
de un nuevo documento corregido. informe de anélisis original? huevo certificado con los andlisis
complementarios que apliquen. Ruta:
\192.168.90.12\control de
calidad\Archivo Producto Terminado
18.9. Los limites de contenido farmacopéicos
se establecen teniendo en cuenta la
incertidumbre de la medicion, y la capacidad
de produccion y los criterios de aceptacion de
un resultado analitico deben ser predefinidos.
Bajo las reglas aplicadas actualmente, ni las o .
farmacopeas ni las autoridades nacionales Procedimiento  de  analisis  de
reguladoras de medicamentos requieren que productos dudosos o fraudulentos o . .
el valor encontrado sea expresado con su ;Se indica la incertidumbre cuando _Se indica la incertidumbre cugndo se Coqtrol de
incertidumbre expandida asociada en los 18.9 [se informan los resultados de un Sl !nforma_n los resultados, y se estipula en N.A N.A Calidad
ensayos de conformidad. Sin embargo, al landlisis de investigacion (producto instructivo.
comunicar los resultados de los ensayos de sospechoso, ilegal o falsificado? Ru?a: \\19_2.168.90.12\contro_| de
investigacion, aunque el objetivo principal calidad\Archivo Producto Terminado
sea identificar una sustancia en la muestra, se
puede requerir también una determinacion de
su concentracién, en cuyo caso la
incertidumbre estimada deberia también ser
proporcionada.
Procedimiento para estimar la " : .
18.10. La_ incertidL_mere de la medi_cién se | 18.10 ilnc?rtidumbre' en !a medicién Sl isni‘olprg;a I?o!snce:églljtr:gc:: Cl:)%nrdo Igz N.A N.A gznge?cli d(;
puede estimar de diferentes formas, ej. ;Como se estima la incertidumbre analistas , y se estipula en instructivo \Validaciones
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a) Mediante la preparacion de un presupuesto o . .
de incertidumbre (uncertainty budget ) para Se indica la incertidumbre cuando se Control  de
cada componente de incertidumbre a) Sl informan los resultados por los N.A N.A Calidad /
identificado en un procedimiento analitico lanalistas, y se estipula en instructivo. \Validaciones
; ; iy Ruta:  \\192.168.90.12\control  de
enfoque de abajo hacia arriba); h " 8
(enfog J ) calidad\Archivo Producto Terminado
. L - Se indica la incertidumbre cuando se Control  de
g)Apzirtllr d2egIo§ datos de validacion y graficoy  b) Sl informan los resultados por los N.A N.A Calidad /
e control (29);y analistas, y se estipula en instructivo. Validaciones
Ruta:  \\192.168.90.12\control ~ de
calidad\Archivo Producto Terminado
c) A partir de los datos obtenidos de ensayos Se indica la incertidumbre cuando se Control  de
de competencia o ensayos en colaboracion ©) Sl informan los resultados por los N.A N.A  [(Calidad /
(enfoque de arriba hacia abajo). lanalistas, y se estipula en instructivo. \Validaciones
Ruta:  \\192.168.90.12\control  de
calidad\Archivo Producto Terminado
Nota: S d ¢ ientaci6 Se indica la incertidumbre cuando se Control  de
ot ¢ puede %ncloon ;%r rgfyg; orientacion Sl informan los resultados por los N.A N.A Calidad
en varias guias (9, 10, 30, 31, 32). analistas, y se estipula en instructivo. Validaciones
Ruta: ~ \\192.168.90.12\control ~ de
calidad\Archivo Producto Terminado

Contenido del informe de analisis
18.11. El informe de analisis debe
proporcionar la informacion siguiente:

18.11

Informe analitico para resultados de
investigacion. ¢Incluye en informe
de andlisis la siguiente informacion?

@) EI nimero de registro de la muestra del a) ;NUmero de registro asignado a la s Formato para realizar certificado de NA NA Control de
laboratorio; muestra del laboratorio? IAndlisis. FR-QC-218 V.4 ' ’ calidad
b) El nimero de informe del ensayo del b NI : flici Formato para realizar certificado de Control de
. Numero de informe de anélisis? Sl P N.A N.A .
laboratorio; ) ¢ landlisis FR-QC-218 V.4 calidad
c) El nombre y direccidn del laboratorio que ;Nombre y direccion del laboratorio Formato para realizar certificado de Control de
. c) ; Sl . N.A N.A .
lanaliza la muestra; que analiza la muestra? analisis. FR-QC-218 V.4 calidad
d) E|I pqmbre y direccion del solicitante del d) ;;Norrb_reélglrecqlc_m_d: quien origing s El formato reporta esta informacion. NA NA Cc:p;rc(;jl de
andlisis; a solicitud de analisis® FR-QC-218 V.4 icalidas
e) El nombre, descripcion y nimero de lote ¢ ;Nombre, direccion y nimero del sI Formato para realizar certificado de NA NA Control de
de la muestra, cuando corresponda; lote de la muestra, cuando landlisis. FR-QC-218 V.4 ’ ’ calidad
corresponda?
If) Una introduccion que proporciona los ;Una introduccién que proporcione Control de
antecedentes 'y el propésito de la f) los N.A Formato para realizar certificado de N.A N.A calidad
investigacion; antecedentes y el propésito de Ia analisis FR-QC-218 V.4
investigacion?
g) Una referencia a las especificaciones ;Referencia a las especificaciones|
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puede ser reproducido sin la autorizacion del

laboratorio.
19. Certificado de analisis

19.1. Se prepara un certificado de analisis

para cada lote de una sustancia o producto y
por lo general, contiene la informacién
siguiente:

19

19.1

sin autorizacion del laboratorio?

Formato certificado analitico que
incluya todos los items que apliquen

;Registra nimero de registro de la

lautorizacion del laboratorio.

usadas para analizar la muestra o una 9) aplicadas en el anlisis de la muestra Sl Formato para realizar certificado de N.A N.A Control de
descripcién detallada de los procedimientos 0 una descripcion detallada de los landlisis. FR-QC-218 V.4 calidad
empleados (muestra para andlisis de procedimientos empleados,
investigacion), incluyendo los limites; incluyendo los limites?
h) Los resultados de todos los ensayos| ;Los resultados de todos los analisis . .
realizados, o los resultados numéricos con | realizados o los resultados numéricos Se encuentran registrados en las hojas Control de
desviacion estandar de todos los ensayoss ) [con la desviacién estandar de todos SI de trabajo. FR-QC-218 V.4 N.A N.A  (alidad
realizados (si corresponde); los anélisis realizados (si procede)?
i) Una discusion de los resultados obtenidos; i) CUna.d|scu3|on de los resultados Sl El formato reporta esta informacion. N.A N.A Cor}trol de
lobtenidos? FR-QC-218 V.4 Calidad
, » . ,Una conclusion en relacion de si la
i) Una conclusion sobre si la lmyestra fue muestra cumple o no los limites de ) -
encon'tr_ada_o no, dentro de los limites de las ) las especificaciones empleados, o Fo[r'[w}to para realizar certificado de Control de
especificaciones L_lsadas_, 0 para una Muestra j) para una muestra empleada en un Sl analisis. FR-QC-218 V.4 N.A N.A calidad
_de los ensayos de_ l_nvestlgaCIon, la sustancia o andlisis de  investigacion, las
ingrediente identificado; sustancia(s) 0 ingrediente(s)
identificados?
k) La fecha cuando fue (fueron) completado K) ;La fecha en que los andlisis se han sl Formato para realizar certificado de NA NA Control de
el(los) ensayo; [finalizado? lanalisis. FR-QC-218 V.4 ' ] calidad
1) la firma del jefe del laboratorio o persona ) ;La firma del jefe del laboratorio o S| Formato para realizar certificado de NA NA Control de
lautorizada; persona autorizada? lanalisis. FR-QC-218 V.4 ' ' calidad
m) _EI nombrv_e y direccion del fabricante ¢N0_mbr_e y d_ireccic’)n del fabricante Unicamente se reporta nombre del Control de
original 'y, si corresponden, los del re] m) originario y, si proped_e, ql del Sl fabricante y /o proveedor. FR-QC-218 N.A N.A calidad
lenvasador y/o re envasador y/o distribuidor? \/ 4
distribuidor; )
n) Si la muestra cumple o no con los n) ;Si la muestra cumple o no con los sl Formato para realizar certificado de NA NA
requisitos; requisitos? lAnélisis. FR-QC-218 V.4
0) La fecha en la cual se recibi6 la muestra; 0) ;La fecha en la que se recibio la sl For'm.aFo para realizar certificado de NA NA
muestra? lAndlisis. FR-QC-218 V.4
p) La fecha de vencimiento o fecha de P ; La fecha de vencimiento/ re-andlisis, sl Formato para realizar certificado de NA NA
re andlisis, si corresponde; y si procede? landlisis. FR-QC-218 V.4 ' '
g) Una declaracion que indique que el informe| Una declaracién indicando que el ?e es.tablece sello para manejar texto
del analisis, o cualquier parte del mismo, no informe de analisis, o una parte del Copia Controlada” lo cual refiere a Control de
9 |mismo, no pueden ser reproducidag ! que no se pueden reproducir sin N.A N.A  (alidad

Control de

@) El nimero de registro de la muestra a) 5 Sl Se indica en el certificado de analisis,| N.A N.A .
muestra? FR-QC-218 V.4 calidad
b) La fecha de recepcion; b) Indica la fecha de recepcion? Sl Se indica en el certificado de analisis.| N.A N.A Control de
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Nota: El Comité de Expertos sobre
Especificaciones de la OMS adopt6 la Guia
sobre certificado de analisis modelo en su

reunion trigésimo sexta (3).

20. Muestras retenidas

20.1. Las muestras deberian ser retenidas
seglin lo establecido por la legislacién o por
el solicitante del analisis. Deberia haber

Procedimiento de manejo de muestras|
de retencion ¢Conserva el laboratorio

Bases de datos materia prima , en bases
de datos queda registrado el lugar del

FR-QC-218 V.4 calidad
c) El nombre y direccidn del laboratorio que 0 Indica el nombre y direccién del s Cumple para los andlisis enviados & NA NA Control de
analiza la muestra; laboratorio que analiza la muestra? externos. FR-QC-218 V.4 ) ' calidad
d) EII r_10_mbre y direccion del solicitante del d) Re;gl_stra elc?c:mb[ala_y_ q"eccmn del s Se indica en el certificado de analisis. NA NA Cc;p;rcél de
analisis; solicitante del analisis; FR-QC-218 V.4 calida
e) El nombre, descripcion y nimero de lote de| ¢) R'eglstra el nombre, descripcion y s Se indica en el certificado de analisis. NA NA Coptrol de
la muestra, cuando corresponda; nimero de lote de la muestra? FR-QC-218 V.4 calidad
i) ) E_I nombre_ y direccion del fabricante Indlga el n(_)rr_mbre y _dlreccmn del Unicamente nombre de fabricante y de Control de
original 'y, si corresponde, los del re f) fabricante original y, si corresponde,|  SI proveedor. FR-QC-218 V.4 N.A N.A calidad
envasador y/o los
distribuidor,; del re envasador y/o distribuidor?
) La referencia a la especificacion usada para| 9 La referencia a la especificacion sl Se indica en el certificado de anlisis. NA NA Control de
analizar la muestra; usada FR-QC-218 V.4 calidad
para analizar la muestra
;Se genera resultados de todos los . - _
h) Los resultados de todos los ensayos énsagos realizados  (media vy Se indica en el certificado de anélisis y Control de
realizados (media y desviacion estandar, si| h) desviacion estandar s Sl el informe final. FR-QC-218 V .4 N.A N.A calidad
corresponde) con los limites establecidos; corresponde)  con Ios’ limites
lestablecidos?
i) Una conclusion sobre si la muestra fue Una conclusion sobre si la muestra) P . flici
encontrada o no, dentro de los limites de la i) |fue encontrada o no, dentro de los Sl Slei:]r}glr?eepi:;ﬁ:rgfgéd_g 1d§ \Z;HEIISIS y N.A N.A Ccaﬁ?éggl de
lespecificacion; limites ’ '
de la especificacion;
i) La fecha de vencimiento o re analisis, si i) Indica la fecha de vencimiento o sl Se indica en el certificado de analisis Y| NA NA Control de
corresponde; re analisis, si corresponde; el informe final. FR-QC-218 V.4 ' ' calidad
. . Indica La fecha en que se completd el Se indica en el certificado de analisis Y] Control de
k) La fecha en que se completo el ensayo; y k) ensay0? Sl el informe final, FR-QC-218 V.4 N.A N.A alidad
1) La firma del jefe del laboratorio o persona N Se genera la firma del jefe del sl Se indica en el certificado de analisis Y| NA NA Control de
lautorizada. laboratorio 0 persona autorizada? el informe final. FR-QC-218 V.4 ' ' calidad

laseguramiento

suficiente cantidad de muestras retenidaspara | 20.1  |muestras en conformidad con la  SI almacenamiento de las muestras de N.A N.A ly control de
permitir por lo menos dos res andlisis. La legislacion o con quien solicita el retencion calidad
muestra retenida se debe mantener en su analisis?
lenvase original.
En los casos de materias primas
controladas se guarda poca cantidad de
;La cantidad es suficiente para Sl MP, pero se realizan los N.A N.A control de
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permitir re andlisis? correspondientes célculos para calidad
conservar la cantidad necesaria para
re andlisis.
Son conservadas en el envase original,
¢ Las muestras son mantenidas en su siempre y cuando el envase cumpla con control de
lenvase original? Sl las caracteristicas para salvaguardar las N.A N.A calidad
caracteristicas de la
muestra
Parte cuatro. Seguridad - \
21. Reglas generales 21 ‘
21.1. Para cada miembro del personal deben
lestar disponibles las instrucciones generales y
lespecificas de seguridad que reflejen el riesgo
identificado, y deben complementarse con
regularidad segin corresponda (gj.  con Procedimiento de seguridad en el Se encuentra el correspondiente control  de
material escrito, exhibicion de carteles,| 21.1  [laboratorio, Dotacion y EPP, Plan N Instructivo. FR-GH-032 V.2 N.A N.A calidad
material audiovisual y seminarios de capacitacion , fichas de
ocasionales). seguridad

a) Las hojas con datos de seguridad deben Organizacion y actualizacion de laseguramiento
lestar disponibles para el personal antes de| a) fichas SI Carpeta hojas de seguridad N.A N.A ly control de
realizar los analisis; de seguridad de reactivos y materias calidad
primas
b) Debe estar prohibido fumar, comer y beber Procedlmlento.de seguridad en el Instructivo de ingreso a planta IN-PS control  de
en el laboratorio; b) Iatzorgtor!q - ingreso de p_ersonal 4 Sl 0005 N.A N.A calidad
sefializacion en el laboratorio
) El persor)al giébe estar faml!larlgado con el N Capacitaciones por parte de seguridad laseguramiento
s de equipos contra |nceqd|os, |r)c|uyendo c) Programa de _ capacitacion  en Sl industrial de forma periédica (anual) y NA NA y control de
lextintores, mantas de incendios y mascaras de seguridad industrial len la induccion. alidad
as;
¥ IN-MT-022 V.4
d) El personal debe usar batas de laboratorio u ;Jer;;ﬁrdrzgs er? p{ggéacé?sm)én%afgzngg Constancia suministros de dotacién y ,ile;:;?; /
otra ropa protectora, incluyendo proteccion de|  d) del laboratorio, elementos Sl elementos de proteccion FR-RH 102 N.A N.A control de
0J0s; adicionales para actividades mas calidad
riesgosas
e) Se debe tener especial cuidado con el Procedimiento de seguridad en el
manejo, por ejemplo, de sustancias altamente] e) laboratorio - Capacitacion  y S| Se encuentra el Instructivo IN-GC 2005 NA NA control  de
potentes, infecciosas o volatiles, segiin Entrenamiento ' ’ calidad
corresponda;
) Las muestras altamente toxicas y/o N.A
genotoxicas deben ser manejadas en un N.A NA NA NA control deg
instalacion disefiada especialmente para evita:| ' ' ’ calidad

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 162



D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - B APLICADAS Y AMBIENTALES um

el riesgo de contaminacién;

g) Todos los envases de sustancias quimicas

deben estar completamente etiquetados e Procedimiento de manejo  de| Se encuentra el correspondiente

incluir  advertencias  destacadas  (ej., 9) reactivos - Procedimiento de manejo| Sl Instructivo N.A N.A Control de
“veneno”, “inflamable”, “radioactivo”), de estandares calidad
cuando

corresponda;

h) Los cables y equipos eléctricos, incluyendo
refrigeradores, deben estar provistos de INSTALACIONES

aislamiento adecuado y ser a prueba de
chispas;

i) Se deben observar reglas de seguridad en el . . , -, . .
manejo de cilindros de gases comprimidos, y _ Instructivos y pictogramas en area de Programacion de horarios permite que
el personal debe estar familiarizado con los i) gases y almacenarplento de los Sl el personal no realice trabajos solos. N.A N.A Co_ntrol de
codigos de identificacion por color; consumibles de esta area PG-QC-008 calidad
i) El personal debe ser consciente de la Procedimiento de seguridad en el Programacion de horarios permite que
necesidad de evitar que un individuo trabaje j) laboratorio - ingreso de personal - Sl el personal no realice trabajos N.A N.A Control de
solo en el laboratorio; y sefializacion en el laboratorio solos. PG-QC-008 calidad
Se cuenta con personal perteneciente a
. . la brigada de la empresa capacitados en
k)_ Se deben_ proporcionar materiales de o o ) primeros  auxilios, ademas todo el
primeros auxWos_ y el pers_onal debe _e_star Ubicacion dg botiquines, caml_llas E nersonal de laboratorio cuenta con la
|n§trU|do en técnicas _de primeros a}uxnllos, k) Establecer brigada de emergencia Sl fformacion correspondiente para actuar N.A N.A Control de
cuidados de emergencia y uso de antidotos. en caso de emergencia, todos tienen calidad
lacceso al botiquin. FR-GH-033 V.1
1.3. Se debe disponer de ropa protectora,
incluyendo proteccion de ojos, mascaras y
guantes. Deberian instalarse duchas de agua.
Se deben usar bulbos de succion 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 sequridad o canastillas para evitar 1, Se encuentra el Instructivo 2,
el derrame del contenido de los envases. Se Certificado  de andlisis de los
deben dar las advertencias, precauciones e Procedimiento de seguridad en el solventes.
instrucciones para el trabajo con reacciones laboratorio - Manejo transporte y PG-AM-002 V.1
\violentas, incontrolables o peligrosas, cuando almacenamiento de reactivos -
se manejen reactivos especificos (ej. mezclas 213 Manejo y disposicion de residuos Sl N.A N.A C°!‘"°' de
de agua con 4cidos, o acetona — cloroformo y peligrosos - manejo y verificacion de calidad.
lamoniaco) productos inflamables, agentes duchas de emergencia y lavaojos
oxidantes o radioactivos, y especialmente
productos biolégicos tales como agentes

infecciosos. Se deberian usar solventes
lexentos de perdxidos. El personal debe estar
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en conocimiento de los métodos para la
eliminacién segura de productos corrosivos o
peligrosos no deseados por neutralizacion o
desactivacion y de la necesidad de la
eliminacién completa y segura del mercurioy
sus sales.

21.4. Los productos venenosos o peligrosos
deben ser individualizados y -etiquetados
lapropiadamente, pero no debe darse por
sentado que todos los otros productos
quimicos y bioldgicos son seguros. Se debe
evitar el contacto innecesario con los
reactivos, especialmente solventes y sus
\vapores. El uso de productos carcindgenos y
mutagenos como reactivos debe ser limitado
0 totalmente excluido si es requerido por las
regulaciones nacionales. El reemplazo de
solventes y reactivos téxicos por materiales
menos toxicos o la reduccion de su uso debe
ser siempre el objetivo, en particular cuando
ise desarrollan nuevas técnicas.

Listado de ensayos no realizados en el

laboratorio

N

1, Se encuentra el Instructivo IN-GC
2005.

2, Certificado de analisis de los
solventes.

N.A

N.A

Control
calidad

dg

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 164



U D ' A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

14.4 Anexo 4. Informe aperturay cierre de auditoria.

INFORME DE AUDITORIA

PROCESO Cumplimiento de las buenas préacticas de laboratorio segun resolucion 3619
AUDITADO: del 2013

FECHA DE 26/03/2019 — 29/03/2019

AUDITORIA:

AUDITADOS (Area):

Control de calidad, Aseguramiento de calidad, Metrologia, Validaciones

AUDITORES (Nombre Diana Mesa / Analista de documentacion

y Cargo):

Tatiana Rodriguez / analista de documentacion

OBJETIVO DE LA

Realizar Diagnostico por medio de una auditoria interna para cumplimiento de la

AUDITORIA: resolucion 3619 del 2013 en el laboratorio de control de calidad.
ALCANCE: Todos los items de la resolucion 3619 del 2013 verificados en la empresa
DIAGNOSTICO 2017
FECHA'Y RESULTADOS DE LA CUMPLIMIENTO BPL
AUDITORIA ANTERIOR: CUMPLE 60,94%
NO CUMPLE 37,05%
NO APLICA 2,46%

DOCUMENTOS DE
REFERENCIA:

Resolucion 3619 del 2013

HALLAZGOS DE LA
AUDITORIA

No cumplimiento en los items de la norma:

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de manera que cumpla los
requisitos establecidos en estas guias.

e) Los procedimientos generales internos de gestién de calidad;

3.1. La documentacion es una parte esencial del sistema de gestion 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 documentacion de calidad. Se debe establecer una lista
maestra y estar disponible facilmente, para identificar el estado de la version actual y
la distribucion de los documentos.
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HALLAZGOS
DE LA
AUDITORIA

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con la educacién, capacitacion, conocimiento
técnico y experiencia necesaria para sus funciones asignadas.

1) 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, quimica analitica, microbiologia 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 tamafio de la muestra;

f) Referencias a procedimientos especificos para cada ensayo;

m) Mantener una coleccion actualizada de todas las especificaciones y documentos
relacionados (papel o electrénico) usado en el laboratorio; y

15.5. La hoja de trabajo analitico debe suministrar la informacion siguiente:

b) NUmero de pagina, incluyendo el nimero total de paginas (incluyendo los anexos);

15.9. La especificacion necesaria para evaluar la muestra puede ser la que figura en la solicitud
de andlisis o en las instrucciones maestras de produccion. Si no se dan instrucciones precisas,
puede usarse la especificacion de la farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su
defecto, la especificacion del fabricante aprobado oficialmente u otra especificacion
reconocida a nivel nacional. Si no se dispone de un método adecuado:

15.10. Para especificaciones oficiales debe disponerse de la version vigente de la farmacopea
pertinente.

17.3. Informacion detallada sobre los requisitos de la farmacopea oficial se indican por lo
general en las advertencias generales y monografias especificas de la farmacopea
correspondiente. Los procedimientos de ensayo deben describirse en detalle y proporcionar
informacidn suficiente para permitir a analistas apropiadamente capacitados realizar el analisis
de manera confiable. Se deben cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando estan
definidos en el método. Cualquier desviacion del procedimiento de ensayo debe ser aprobada
y documentada.

2) OBSERVACIONES PARA LA Mejorar el sistema documental

MEJORA:

3) DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DIAGNOSTICO 2019 CUMPLIMIENTO BPL

DE DESEMPERNO EN %: CUMPLE 94.42%

NO CUMPLE 3,13%
NO APLICA 2,46%

4) OPORTUNIDADES DE MEJORA / NO Generar una estrategia para la numeracion de los informes
CONFORMIDAD realizados por los analistas de control de calidad.

CONCLUSIONES:

A 3 meses de la auditoria de certificacion BPL se tiene un cumplimiento del 94,42%, incumplimiento del
3,13% y no aplica el 2,46%

Auditado Auditor Fecha de Recepcion del informe
Diana Mesa
Paula Amaya Tatiana Rodriguez 29/03/2019

FR-QA-037
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14.5 Anexo 5. Andlisis de riesgos de los items que no cumplen la normatividad

Tabla 8 Analisis de riesgos de los items que no cumplen la normatividad

Identificacion del riesgo

Calificacion del riesgo

ITEM DE
N A DESCRIPCION DEL ITEM RIESGO CAUSAS Jesus CONSECUENCIAS PROBABI- |IMPACTO DETES ABI-| NIVEL | CLASIE AN
CION RIESGO
3619 QUE
NO
CUMPLE
1.2. El laboratorio debe estar /Armonizacion de la cierre del laboratorio de
organizado y operar de manera normatividad. control de calidad
1 1.2 que cumpla los requisitos Cumpli- estratégi| 3 3 2 18
establecidos en estas gufas. miento  [mplementaciénde la  |cq cierre de mercados
resolucién en la
compafiia. aumento en el costo del
producto por realizacion de
Desactualizacion de la andlisis totales en
documentacion. laboratorios externos
e) Los procedimientos generales el procedimiento actual no
2 e internos de Cumpli- |Desconocimiento estratégijicumple con las acciones 3 2 1 6 MODERADO
gestion de calidad; miento co desarrolladas en el
Desactualizacion del laboratorio de control de
manejo de Reactivos y calidad
estandares.
3.1. La documentacién es una
parte esencial del sistema de /Alto trabajo de
gestion de calidad. El laboratorio actualizacion de
debe establecer y mantener documentacion
procedimientos para controlar y
revisar todos los documentos La actualizacién de
(tanto generados internamente técnicas, se encuentra La version de los
3 3.1 como provenientes de origen Cumpli- |en proceso por lo que no documentos oficializados y |2 3 2 12
externo) que forman parte de la  |miento  |hay la informacion distribuidos en el area no
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documentacion de calidad. Se debe completa para la Estratég |concuerda con los listados MODERADO
establecer una lista maestra y estar actualizacion de los ico
disponible facilmente, para listados.
identificar el estado de la version
actual y la distribucion de los Desactualizacion de los
documentos. listados no actualizados
6.1. El laboratorio debe tener .
suficiente personal con la Hay analistas que son
educacion, capacitacion, estudiantes y no cuentan o _
6.L  [conocimiento técnico y Cumpli- [cOn la formacion estratégi[e! conocimiento técnico no esfy 3 3 9 MODERADO
experiencia necesaria para sus miento  [Profesional finalizada |, el suficiente y se pueden
funciones asignadas. aunque se encuentran en emitir resultados erréneos
constante capacitacion.
i) Todos los miembros la calificacion del personal
clave del personal del laboratorio del laboratorio se puede
tengan la competencia necesaria No se cuenta con demostrar con el titulo
para las funciones requeridas y procedimiento de profesional, al no contar con
i sus calificaciones reflejen sus Cumpli- calificacion de personal, estratégi esta hay que establecer 3 3 3 07
responsabilidades; miento por_tal motivo no hay o internamente la manera que
registros de esta la experiencia en la industria
actividad farmacéutica supla este
requerimiento
temporalmente mientras
culminan sus estudios
c) Los analistas, quienes deben ser
graduados en farmacia, quimica
analitica, microbiologia u otras 3 3 3 27
materias pertinentes con el Cumpli- |Hay analistas que son algunos analistas de control
requisito de conocimiento, miento  estudiantes y no cuentaniestratédilya  alidad no cuentan con el
destreza y habilidad para ejecutar con la formacion co titulo pertinente para el
adecuadamente las tareas profesional finalizada cumplimiento de la
c asignadas por la gerencia y para aunque se encuentran en normatividad segun las
supervisar al personal técnico; constante capacitacion funciones que tienen
actualmente en el laboratorio
Cumpli- [Purante el proceso se Se debe registrar la
(e) e) El tamafio de la muestra; miento [ egistra la cantidad de  |Egtrateqg (cantidad correcta para 3 3 1 9 MODERADO

materia prima que

conocimiento del analista
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ingresa a la compaifiia,
pero pero no se registra
la cantidad muestreada.

ico

f) Referencias a procedimientos
especificos para cada ensayo;

Cumpli-
miento

se tienen actualizadas el
90% de las técnicas Y
especificaciones de
analisis a USP 41. pero 4
partir del 1 de mayo esté
vigente la USP 42.

Alto flujo de
documentos por crear Y|
actualizar.

estraté
gico

Analizar con
desactualizadas

técnicas

27

m) Mantener una coleccion
actualizada de todas las
especificaciones y documentos
relacionados (papel o electrdnico)
usado en el laboratorio; y

Cumpli-
miento

Se tienen actualizadas el
90 % de las técnicas Y
especificaciones de
analisis a USP 41. pero 4
partir del 1 de mayo esté
vigente la USP 42.

Dependen de la
actualizacion de |4
técnica analitica por que
se deja referenciado el
codigo y la version de 1a
misma.

Alto flujo de
documentos por crear |
actualizar.

estraté
gico

analizar con
desactualizadas.

técnicas

27

10

15.5

15.5. La hoja de trabajo analitico
debe suministrar la informacién
siguiente:

Cumpli-
miento

No se lleva la
numeracion total de las
paginas de cada

estraté
gico

puede ocurrir
paginas

perdida de

N

6 MODERADO

11

b)

b) NUmero de pagina, incluyendo
el nimero total de paginas
(incluyendo los anexos);

Cumpli-

miento

informe.

estraté

Incumplimiento del

gico

puede ocurrir

paginas

perdida de

N

6 MODERADO

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 169



D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - B APLICADAS Y AMBIENTALES um

personal con lo descrito
en el procedimiento.

12

15.9

15.9. La especificacion necesaria
para evaluar la muestra puede ser
la que figura en la solicitud de
analisis o en las instrucciones
maestras de produccion. Si no se
dan instrucciones precisas, puede
usarse la especificacion de la
farmacopea nacional reconocida
oficialmente o, en su defecto, la
especificacion  del  fabricante
aprobado oficialmente u otra
especificacion reconocida a nivel
nacional. Si no se dispone de un
método

adecuado:

Cumpli-
miento

Se tienen actualizadas el
90% de las técnicas V|
especificaciones de
analisis a USP 41. pero 4
partir del 1 de mayo est
vigente la USP 42.

Dependen de la
actualizacion de |4
técnica analitica por que
se deja referenciado el
codigo y la version de la
misma.

Alto flujo de
documentos por crear Y
actualizar.

Cumpli
mi-ento.

IAnalizar con
desactualizadas.

técnicas

27

13

15.10

15.10. Para especificaciones
oficiales debe disponerse de la
\version vigente de la farmacopea
pertinente.

Cumpli-
miento

En mayo entra en
\vigencia la USP 42y
hay que actualizar las
monografias
priorizando las que
tuvieron modificaciones
mayores y las materias
primas de mayor
rotacion, igualmente
hay que evaluar que PT
es necesario validar o
generar adenum a las
validaciones para
complementar los
métodos segiin USP
\vigente.

cumpli
miento

Dependen de la

Actualizar, revisar y
oficializar lo mas pronto
posible las técnicas y
especificaciones. Crear
cronograma para
actualizacién de
especificaciones

27
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actualizacion de |4
técnica analitica por que
se deja referenciado el
codigo y la version de la
misma.

Alto flujo de
documentos por crear y
actualizar.

14

17.3

17.3. Informacion detallada sobre
los requisitos de la

Farmacopea oficial se indican por
lo general en las advertencias
generales y monografias
especificas de la farmacopea
correspondiente. Los
procedimientos de ensayo deben
describirse en detalle y
proporcionar informacién
suficiente para permitir a analistas
apropiadamente capacitados
realizar el analisis de manera
confiable. Se deben cumplir los
criterios de aptitud del sistema
cuando estan definidos en el
método. Cualquier desviacion del
procedimiento de ensayo debe ser
aprobada y documentada.

Cumpli-
miento

El 90 % de las técnicas
lya cuentan con revision
de acuerdo a las
farmacopeas vigentes,
falta revisar al 100%
las técnicas con
respecto a la Gltima
actualizacién de la USP
- NF.

/Actualizar técnicas,
especificaciones y
procedimientos, de
acuerdo al cronograma.

cumpli
miento

Realizar analisis con técnicas
desactualizadas Emitir
informes sin algunos analisis

27
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14.6 Anexo 6. Diagnostico final del cumplimiento de la resolucion 3619:2013

Parte uno. Gestidn e infraestructura

1. Organizacién y gestion

1.1. El laboratorio o la organizacién de la . ) .
cual forma parte, debe ser una entidad Manual de calidad con politicas Céamara de Comercio de la
legalmente autorizada para funcionar y 11 definidas de acuerFIO a los Sl compafiia N.A N.A N.A
pueda ser considerada legalmente] procesos que se realizan en la
responsable. compafiia.
Se cuenta con contratos de
servicios de terceros, para el
verificacion y validacion de
sistemas criticos. Se actualizo
1.2. El laboratorio debe estar organizado Y la documentacion. Para la
operar de manera que cumpla los requisitos} 1.2 Certificacion BPM-BPL Sl integridad de los datos se N.A N.A Todos
establecidos en estas guias. implement6 impresoras que
soporten la informacion de los
equipos.
1.3. El laboratorio debe: 13 |
a) Tener personal gerencial y técnico con I3 Descripciones de cargo,
autoridad y los recursos necesarios paral documentacion que acredite los
cumplir sus obligaciones y para identificar estudios del personal, plan de Existe personal encargado
la ocurrencia de desviaciones del sistema de| lentrenamiento y capacitacion que junto a las respectivas
gestion de calidad o de los procedimientos| a incluya a todo el personal técnico y Sl divulgaciones y N.A N.A N.A
para realizar los ensayos y/o calibraciones, administrativo cuando aplique. Pero evaluaciones a todas las
validaciones y verificaciones, y para iniciar se debe hacer revision general de éreas.
acciones a fin de prevenir o minimizar tales| procedimientos, desviaciones, no MF-GH-1015 V.2; MF-GH-
desviaciones conformes, 1012 V.2; MF-GH-1009 V.3
b) Contar conilas medidas para asegurfir Al ingresar a la compaifa
que la geren.ma y el pers-onal no ’e'sten Clausula de conflicto de interés. todas las personas firmamos
s-UJetos. a presiones comermales, pplltlcas, b Cumplir con los requerimientos SI una clausula en la que N.A N.A N.A
_flnanC|eras y de otro tipo o conflictos de establecidos en la norma declaramos posibles
interés que .puedan afectar_ en forma conflictos de intereses
adversa la calidad de su trabajo internos y externos
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FR-JR-001 V.1
Implementacién de software de
seguridad de datos, archivos fisicos
controlados y bases de datos para D ion d Direccion d
saber con qué informacion se .epura(:lo_n' € Ireccion de
R informacion aseguramiento o y control
cuenta, reorganizacion de carpeta . - .
existente, de calidad/ coordinaciones
en la RED. Centro documental con o
B .. reorganizacion s de control y
niveles de acceso definidos, Fisi <t icrobiolodia/ T lodi
“central”, (Personal, equipos de isica )[/jmlagne ica n;lC:‘O.I(; ogf _lecnodoglla
c) Tener una politica y un procedimiento cdmputo, scanner, area Fisica) documgn?acién ecé%tr?ii:??icélr?n('l)flc‘; a
previsto para asegurar la confidencialidad o Autorizacion de manejo de la Sl Acuerdo de tizaciones d '
de: informacién de acuerdo de acuerdo confidencialidad, N.A Cosof?v?/;ee;e €
con el perfil de cargo (por escrito), FR-QC-166 V.2 .
p 9o (p ) Q seguridad,

— La informacién contenida en las
autorizaciones de comercializacion,

— La transferencia de resultados o informes,

—Y para proteger los datos en los archivos
(papel y electrénico);

d) Definir, con la ayuda de organigramas, |3
organizacion y estructura de la gestion del
laboratorio, su lugar en cualquier
organizacion matriz (tal como el ministerio
0 la autoridad reguladora de medicamentos}
en el caso de un laboratorio oficial de
control de calidad de productos|
farmacéuticos) y las relaciones entre |
gerencia, las operaciones técnicas, Iozl
servicios de apoyo y el sistema de gestion
de calidad;

back up recuperable de la
informacidn critica de la compaiiia,
los archivos fisicos 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 dafio en la

Organigrama y suplencias para las
areas criticas. Actualizacion y

d matriz de suplencias definidas por

cargo, no solo a nivel directivo
sino de todo el personal. Actualizar
organigrama.

Sl

Organigrama general y por
areas.
OR-GH-121 V.3;
OR-GH-110 V.9

N.A

implementacion del
centro documental

N.A

N.A
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€) .Especifi(.:ar la . responsabilidad, Los manuales de funciones con
autoridad e |nter.rela0|0_nes de todg _ el Actualizacion y divulgacion las suplencias definidas de
personal_ que gestiona, ejecut‘:i, o verifica e de los nuevos formatos de Sl acuerdo al cargo, N.A N.A N.A
el trabajo que .afect_a la callfjad .de los manuales de funciones y las responsabilidad y nivel
ensayos y/o calibraciones, validaciones y suplencias educativo.
verificaciones;

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

1012 V.2; MF-GH-1009 V.3
f) Asegurar la asignacion precisa de Control de calidad / gestién
responsapilidades, .particularmer?te en laj f manual de funciones s MF-GH-1015 V.2; MF-GH- humana
designacion de unidades especiales paral 1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 N.A N.A
tipos de medicamentos particulares;
g) Nombrar sustitutos o subalternos . . Control de calidad / gestion
entrenados para personal gerencial clave g manual de funciones rglacmnando s MF-GH-1015 V.2; MF-GH- humana
y personal cientifico especializado: la suplencia 1012 V.2; MF-GH-1009 V.3 N.A N.A

Realizar seguimiento periédico al
h) Proveer supervision adecuada al personal de laboratorio
personal, incluyendo  personal en (Evaluaciones de desempefio),
entrenamiento, por personas familiarizadas reentrenamiento continuo y
con los ensayos y/o  métodos, evaluacion del mismo, crear Se tiene registro de la
procedimientos de calibracion, validacion h procedimiento y formatos de Sl evidencia de las capacitaciones
y verificacion, asi como los objetivos de entrenamiento especificos segin y entrenamientos periddicos N.A N.A N.A
los ensayos y la evaluacion de los perfiles de cargo. Al ingresar a la para el personal, de acuerdo al
resultados; comparifa el personal debe tener perfil del personal.
un plan de entrenamiento definido PG-GH-008 V.1;
que se debe ejecutar y cumplir FR-ID-025 V.1;
antes de iniciar las labores de FR-GH-006 V.5
rutina del cargo.

i) Tener un gerente o jefe de laboratorio que .
tenga responsabilidad total por lag| Actualizar los manuales de )
operaciones técnicas y la provision de funciones, creacion de Sl Los manuales de funciones. N.A N.A N.A
recursos necesarios para asegurar la calidad procedimiento de comunicaciones MF-GH-1015 V.2; MF-GH-
requerida  de las operaciones del internas y flujo de informacion. 1012 V.2; MF-GH-1009 V.3
laboratorio;
j) Designar un miembro del personal como Se est4 realizando la
gerente de calidad, que ademas de otras creacion,
funciones, asegure el cumplimiento con el actualizacién y
sistema de gestion de calidad. El gerente Falta Organizacion de la eliminacion de Direccion de
de calidad nombrado debe tener acceso Sistema de gestion de calidad Aun no se cuenta con un gestion documental, procedimientos Aseguramiento o'y control
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directo a los mas altos niveles de la j que cumpla con los Sl sistema de gestién de divulgaciones y manejo de la | necesarios para el de calidad
gerencia donde se toman decisiones sobre requerimientos de la calidad robusto informacién adecuado cumplimiento de la
la politica o los recursos del laboratorio; normatividad normatividad

Cada vez que se genera una Direccion de
k) Asegurar un flujo adecuado de Documento que demuestre que el creaci'én, modificac.i(’)n o} Aseguramiento o y control
informacion entre el personal a todos los personal efectivamente obtuvo anulacion de algun tipo de de calidad / Coordinacion
niveles. El personal tiene que estar k informacién de los diferentes Sl informacion se allega por N.A N.A es
consciente de la relevancia e importancia documentos de la compafiia correo electrénico a todas las
de sus actividades; Areas, para que todo el

personal tenga conocimiento
de dicho cambio.
MAS-GH-001 V.9

Debe haber una persona encargada
de la recepcién de muestras para
cada area (Control de calidad
microbiologia, estabilidades, 1&D),
debe haber un registro fisico
permita conocer la ubicacién y uso

Hay una persona encargada de
la recepcién de muestras para

I) Asegurar la trazabilidad de la muestra de las muestras desde el inicio las &reas de (Control de

desde la recepcion, a través de todas las | hasta el final, incluyendo Sl calidad microbiologia, N.A N.A N.A
etapas analiticas, hasta completar el almacenamiento en el cuarto de estabilidades), y otra de las

informe de analisis; retencion o registros de muestras de 1&D, La persona

encargada realiza registro
fisico que permite conocer la
ubicacién de cada muestra.
FR-QC-115V.1

destruccion, para garantizar la
integridad las muestras deben estar
bajo llave y con condiciones
ambientales controladas.
Actualizacion de procedimiento y
divulgacion al personal de I&D y
cC

Personal capacitado (5) que

Se realizd la revision de las

actualice, revise y apruebe las TA metodologias que se ven Direccion de
m) Mantener un_a.cole.ccm')n actualizada de Y EP, fj’e los Productos de la afectadas por cambio de la USP Asgguramlento .y cqntrol de
todas las especificaciones y documentos m compafiia segun farmacopeas Sl 42. se establecieron N.A N.A calidad / Coordinacion es
relacionados (papel o electrénico) usado vigentes o andlisis de fabricante, cronogramas de actualizacion
en el laboratorio; y (computadores (5), Farmacopeas), de las técnicas analiticas.

para el seguimiento (3)
MAS-QC-004 V.11,

FR-QC-043V.3
Procedimiento de Seguridad
Revision del procedimiento, de Industrial, especifico para el

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de grado

Pagina 175




-

U D c A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - B APLICADAS Y AMBIENTALES s

n) Tener procedimientos apropiados de| n ser necesario norma de seguridad Sl laboratorio. Se realiz6 N.A N.A N.A
seguridad (ver Parte cuatro). de control de calidad, capacitacion para todo el
microbiologia y desarrollo personal de las Areas de
Control de calidad,
microbiologia
y desarrollo
PG-QC-067 V.1,
PG-PF-0033 V.1;
IN-JS-001 V.3
Personal que maneje el
seguimiento para garantizar la
trazabilidad al 100% de los La persona encargada de dar
analisis. Ideal seria todo en SAP la coordinacion al area, da la
1.4. El laboratorio debe mantener un 1.4 asi sea improductivo para mayor Sl trazabilidad por el manejo de N.A N.A N.A
registro con las funciones siguientes: control. Muestras que son varios formatos, desde la
recibidas desde produccion o recepcion de la muestra, hasta
desde los almacenes de materiales la emision del resultado.
deben ser trazables a su ubicacién PG-PC-005 V.3;
en cualquier etapa que se PG-PF-0017 V.1
encuentren y desde el inicio.
Se cuenta con base de datos
a) Recepcion, distribucion y supervision Procedimiento envi6 de muestras digital, donde se realiza el
del envio de las muestras a las unidades| a a analisis a laboratorios Sl ingreso de la muestra, N.A N.A N.A
especificas; externos registrando datos de fabricante,
lote, nombre de la muestra.
OD-QC-002-V.1
b) Mantener registros de todas las Se cu?n_ta con una base de
muestras que entran y los documentos que b Formato de todas las entradas Sl datos digital, y. c_on el scanner N.A N.A N.A
las acompafian. de los certificados de
proveedor por entrada.
OD-QC-025-V.1
15. En un laboratorio grande, es
necesario garantizar la comunicacién y Procedimiento envi6 de muestras La coordinacion de
coordinacién  entre el personal 15 a andlisis a laboratorios Sl laboratorio se encarga de N.A N.A N.A
involucrado en el analisis de la misma externos programar los analisis.
muestra en las diferentes unidades. PG-QC-015V.3
FR-QC-072 V.1
FR-PL-021 V.3
2. Sistema de gestion de calidad 2 ‘
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.1. La gerencia de la organizacién o del
laboratorio debe establecer, implementar y
mantener un sistema de gestion de calidad
apropiado para el alcance de sus
actividades, incluyendo el tipo, rango y
cantidad de ensayos y/o actividades de
calibracién, validacion y verificacion a las
que se compromete. La gerencia del
laboratorio debe asegurar que sus
politicas, sistemas, programas,
procedimientos e  instrucciones  se
describan con la extension necesaria para
que permita al laboratorio garantizar la
calidad de los resultados que genera. La
documentacion usada en este sistema de
gestion 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 organizacion en su conjunto y/o
para un laboratorio dentro de la
organizacion.

Nota: Los laboratorios de control de
calidad de un fabricante pueden tener esta
informacion en otros documentos

diferentes del manual de calidad.
2.2. El manual de calidad debe contener

como minimo:

a) Una declaracion de la politica de

2.1

El manual de calidad est&
actualizado de acuerdo a la norma
(Numeral 2,1- 2,2) Politicas de
calidad definidas para cada
proceso alineadas al manual de
calidad.

Manual de
calidad

Sl

Manual de Calidad
MC-QA-001 V.9

Desactualizacién de acuerdo a|
la norma

N.A

Direccion de
Aseguramiento o

Direccién de

calidad, que incluya por lo menos lo a Politica de calidad Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A Aseguramiento
siguiente: MC-QA-001 V.9

i) Una declaracion de las intenciones de I3 Direccion de
gerencia del laboratorio con respecto al tipo] i Compromiso con la salud. Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A Aseguramiento
de servicio que proporcionara; MC-QA-001 V.9

ii) Un compromiso de establecer, Direccion de
implementar y mantener un sistema de| ii Politica de SGC Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A Aseguramiento

gestion de calidad efectivo;

MC-QA-001 V.9
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iii) El compromiso de la gerencia del

Direccién de

laboratorio con las buenas précticas] iii Politica de Calidad Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A Aseguramiento
profesionales y la calidad del andlisis, MC-QA-001 V.9
calibracién, validacion y verificacion;
iv) El compromiso de la gerencia del Direccion de
laboratorio con el cumplimiento del | iv Politica de SGC Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A Aseguramiento
contenido de estas guias; MC-QA-001 V.9
v) El requisito de que todo el personal . . . Direccion _de
relacionado con las actividades de analisis » B Registros de divulgacion y Aseguramiento
y calibracién dentro del laboratorio se Politica de Gestion _Humana y retroalimentacion del
familiarice con la documentacion \' SGC, entrenamiento del Sl MANUAL DE CALIDAD N.A N.A
concerniente  a la calidad y la personal MAS-GH-001 V.9
implementacion de las politicas vy
procedimientos de su trabajo;
b) La estructura del laboratoriof Organigrama detallado para cada Manual de calidad / Direccion de
(organigrama); b area Sl Organigrama N.A N.A Aseguramiento
MC-QA-001 V.9
OR-GH-121 V.3
c) Las actividades operacionales V| . Direccion _de
funcionales relacionadas con la calidad, def L . Manual de Callda_d / Manual Aseguramiento
manera que el alcance y los limites de las|C Politica de control de calidad Sl de funciones N.A N.A
responsabilidades estén claramente MC-QA-001 V.9
MF-GH-1012 V.2;
MF-GH-1009 V.3
d) Un bosquejo de la estructura de laj : Direccion de
documentacion usada en el sistema dejd Politica de Documentacion SI Manual d((ejCallda_d /Manual N.A N.A Aseguramiento
- - o e funciones
gestion de calidad del laboratorio;
MC-QA-001 V.9
MF-GH-1015 V.2;
MF-GH-1012 V.2;
MF-GH-1009 V.3
e) Los procedimientos generales internos| Se realizd la actualizacion Direccion de
de gestion de calidad; del procedimiento de manejo Aseguramiento /
e Politica de Documentacién Sl de estandares y manejo de N.A N.A Coordinaciones
reactivos.
FR-QC-103 V.9
Se realizo la revision de las .
metodologias que se ven Contrql de_ Calidad /
) . . » afectadas por cambio de la USP Coordinacion es
f)  Referencias a  procedimientos |f Politica de Documentacion Sl N.A N.A

especificos para cada ensayo;

42. se establecieron
cronogramas de actualizacion
de las técnicas analiticas.
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g) Informacioén sobre las calificaciones,

Politica de Gestién Humana y

Se cuenta con la Politica de

Direccién de

experiencia y _ competencias apropiadas g SGC, entrenamiento del personal Sl Gestion I_-Iumanay SGC, N.A N.A Aseguramiento
que son requeridas para el personal; entrenamiento del personal
MC-QA-001 V.9
MAS-GH-001 V.9
h) Informacién sobre capacitacion del Politica de Gestion Humana y Todo el p~e,rsonal gue Ingresa a Direccion _de
personal, que se inicia o en servicio; h SGC, entrenamiento del personal St la compafiia es retroallmentado N.A N.A Aseguramiento
por parte de todas las éareas
MC-QA-001 V.9
MAS-GH-001 V.9
Politica de Auditorias Direccion de
i) Una politica para auditoria interna Yy Actualizacion y divulgacion del Procedimiento de auditorias / Aseguramiento
externa; i procedimiento para mayor Sl Cronograma de auditorias N.A N.A /Coordinaciones
frecuencia en auditorias internas internas y externas
MC-QA-001 V.9
j) Una politica para implementar y verifica Cronogramas y programa de Direccion de
acciones preventivas y correctivas; Politica de Auditorias auditorias internas y externas aseguramiento y control de
j Sl N.A N.A calidad / coordinaciones
Direccion de
k) Una politica para ocuparse de las quejas;| k Politica de Manejo de Quejas Sl g;;nggaycgg?angemi;glazs;fas N.A N.A Aseguramiento
- . . P, Direccion de
1) Una politica para realizar revisiones por - Se cuenta con las politicas para h
la gerencia del sistema de gestion de|' Politica de SGC Sl que la gerencia revise el SGC N.A N.A Aseguramiento
calidad;
- ; o L . Se cuenta con un L
m) Una politica para seleccionar, establecer, Politica para elaboracién manejo procedimiento de creacion de Direccion de
y aprobar los procedimientos analiticos; |m y aprobacion de procedimientos Sl técnicas analiticas que N.A N.A Aseguramiento / Control de
analiticos establece los cargos calidad
responsables de crea, revisar y
aprobar dichos documentos.
PG-QC-011 V.4
Procedimiento para el manejo dg Direccion de
n) Una politica para manejar los |n Politica de SGC Sl RFE. NA NA Aseguramiento / Control de
resultados fuera de especificacion; MAS-QC-012 V.7 ) ) calidad
o Se cuenta con un Direccion de
0) Una politica para el empleo de o . h
sustancias de referencia y materiales de |° Politica de manejo de estandares sl procedimiento de manejo de N.A N.A Aseguramiento / Control de
referencia apropiados; estandares. PG-QC-008 V.11 calidad
Procedimiento de lineamientos
de anélisis que indique
p) Una politica para la participacion en detalladamente como se realizan
programas adecuados de ensayos de las pruebas de acuerdo con su Direccion de
competencia  (proficiency testing) y importancia y el manejo de SST Procedimiento para la aseguramiento y control de
ensayos en colaboracién y la evaluacion |p y la garantia de aptitud, Sl idoneidad del sistema, cuantas N.A N.A calidad / coordinaciones

confiabilidad y calidad de los
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del desempefio (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
colaboracién y la evaluacién de
desempefio en los laboratorios
de control de calidad y

son las muestra se deben
inyectar, para anélisis.
PG-VA-015V.2

Desarrollo
g) Una politica para_sgleccmnar_ Igs q Politica de seleccion de sl Existe procedimiento pero no NA NA cont_rol de
proveedores de servicios y suministros. proveedores se cuenta con el concepto 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:

a) Cuestiones de personal, incluyendo

2.3

Procedimientos de
entrenamiento, calificacion
periddica, entrenamientos del

Existe procedimiento pero de

técnico. MAS-QA-006 V.5

Direccion de
aseguramiento y control de

calificaciones, entrenamiento, vestimenta eja personal, acceso a areas Sl ingreso a planta, pero no el N.A N.A calidad / coordinaciones
higiene; restringidas seguin se requiera. tema de ingreso a laboratorios.
Implementacién de indicadores de PG-PF-0003 V.2
medicion del personal de acuerdo IN-PF-0002 V.1
con la actividad que realizan. PG-QC-054 V.1
Procedimiento de control de Coordinador
b) Control de cambios: b cambios. Oficializar e implementar Sl Existe procedimiento. N.A NA asequramiento de calidad
) MAS-QA-002 V.6 g
Realizacion de
Procedimiento de manejo de planes, mas
c) Auditoria interna; c auditorias internas. Revisar el SI Procedimiento Auditorias N.A auditorias al afio, |Aseguramiento de calidad
procedimiento Internas. mas auditores
MAS-QA-004 V.11 internos.
Procedimiento de manejo de Direccién de
i . o queas. . Revision de aseguramiento /
d) Atencidn de quejas; d Revisar el procedimiento Sl Manual de Calidad , POE N.A procedimiento Coordinadores
MC-QA-001 V.9
MAS-QA-005 V.10
;(e) Implementacion y verificacion de Proced_m:\nento r?e rtr]anejo de S| Procedimiento, Capacitacion NA NA Aseguramiento de calidad
acciones correctivas y preventivas; acclones correctivas y del personal y formatos. ) ’
preventivas. Ejecutar el
POE actualizado MAS-GH-001 V.9
FR-GH-028 V.4
i Procedimiento de compras. .
f) La compra y recepcion de remesas de . L . o Control de calidad
- - s f Revisar el procedimiento, Soporte Sl Existe el procedimiento
materiales (ej. muestras, reactivos); de un tercero R-GH-028 \/ 4 N.A N.A
para el tema
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g) La adquisicion, preparacion y control de

Personal idéneo y capacitado en el
area de Control de Calidad se

Procedimiento y Capacitacion

Control de calidad

sustancigs de referencia y materiales dejg encarga de realizar la recepcion de Sl del personal. N.A NA
referencias (8); sustancias y materiales de MAS-GH-001 V.9
referencia. MF-GH-1014 V.5
MF-GH-1013 V.5
Procedimiento muestreo y manejo
h) El etiquetado interno, cuarentena VYj h de materiales y producto en cada St Se cumple con el control de calidad
almacenamiento de materiales; una de las etapas, Ver|f|car_ & procedimiento. N-A N-A
implementar el tema de rotulacion
FR-QA-061 V.1
FR-QC-090 V.4
Procedimiento de calificacion,
calibracién y mantenimientos
i preventivos y correctivos de los Sl Plan de metrologia. N.A N.A metrologia
i) La calificacion de equipos (11); equipos de area productiva, OD-VA-004 V.6
calidad, investigacion y FR-QC-193 V.1
desarrollo y estabilidades y
validaciones.
. e Cumple, todos los equipos e i
) ) 5 ) j cumplimiento polr parte de Si instrumentos de laboratorio se metrologia
j) La calibracion de instrumentos; metrologia encuentran actualmente
calibrados.
PG-ME-005 V.4 N.A N.A
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
- . e Cumple, se cuenta con .
539 %2?:5:;2;;2?; gai\;ggtsly oy verificaciontk cumplimiento por parte de sl cronogramas de revision y NA NA metrologia
' metrologia verificacion del correcto ' '
funcionamiento de los equipos
OD-VA-002 V.1
Procedimientos de muestreo de Se cump!e con los parametros . .
materiales y materias primas, y procgdl_mlentos para Aseguraml’ento de Calidad
_ ) . graneles, producto terminado e cump!lmleqto de myestreo de' / Plfoduccmn / Control de
1) Muestreo, si estd realizado por ell]l Sl materias primas, graneles. Asi N/A N.A calidad.

laboratorio, e inspeccién visual;

inspecciones en producto.
Muestreadores (5) para diferencias
formas farmacéuticas, actualizacion
procedimiento

mismo con personal idéneo
para la realizacion de dichas
Actividades y para
inspecciones en producto.
PG-QC-014 V.6
FR-QC-091 V.1
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PG-QC-063 V.2

m) El anélisis de las muestras con

Procedimiento de lineamientos de
andlisis. Creacion y actualizacion

SI

Se cuentan con formatos
disefiados con toda la

Control de calidad

m
- ; . L : . - N/A N.A
descripciones de los métodos y equipos del formato y procedimiento de informacion necesaria para
usados; datos primarios recopilar al 100% la
trazabilidad
del anélisis.
PG-QC-062 V.3
FR-QC-012 V.2
n) Resultados atipicos y fuera de - Procedimiento Y Divulgacion. .
D Procedimiento de RFE Persona control de calidad
especificacion; n que actualice Sl MAS-QC-012 N/A N.A
Revision,
actualizacion,
e . . oficializacion,
Procedimiento de Validaciones Cada producto terminado divulgacién y
0) Validacion de procedimientos analiticos;| o Revision del procedimiento, y Sl cuenta con su respectiva Procedimiento revision y seguimiento del Control de calidad
oficializacién (val!dacién/de analisis. y las unificacion con desarrollo cumplimiento, mirar
técnicas estan de acuerdo a las las responsabilidad
condiciones evaluadas. es
MAS-QC-004
Procedimiento de limpieza de izacion d
. . . instalaciones. Procedimiento de » . . - COt.'Z&C.",)n € . .
p) Limpieza de instalaciones de manejo y empieza de material del Bitacoras de registro de Existen procedimientos, validacion de Aseguramiento de Calidad
laboratorio, incluyendo la parte superior vidrio. Procedimiento de manejo limpieza diario en las divididos en el area de material, con un |/ Produccién / Control de
de las mesas, equipos, puestos de trabajo, |p de derrames, Lavado y Sl diferentes areas, Junto con calidad y desarrollo para tercero, calidad.
salas limpias (salas asépticas) y material desinfeccién de m'anos. Validacion capacitaciones del personal lavado material se debe capacitacion al
de vidrio; de la limpieza, material de vidrio que realiza las labores de unificar y contemplar todos personal y
tipo A, identificacién del material Aseo, de a_cugrdo alos los item seguimiento
(Comprar marcador punta procedimientos.
diamante 2) PG-QC-068
. . Proc'e(#mlento de control de Se lleva control de las .
g) Monitoreo de las condiciones condiciones de temperatura y condiciones ambientales en Control de calidad
ambientales, ej.: temperatura y humedad; |q humedad en las diferentes Sl todas las areas del laboratorio NA NA
Datal i area;]s_.d i y en las cAmaras de
ataloger o ermlca>sl rometros para estabilidad
diferentes areas de la compafiia
. m Procedimiento de control de
r) Monitoreo de las condiciones de condiciones de temperatura y
almacenamiento; humedad, procedimiento de Se cuenta con un buen NA NA Control de calidad
r Sl almacenamiento de los

manejo de residuos y
procedimiento de normas de
seguridad en el laboratorio.

capacitaciones y seguimientos

reactivos, separados por
peligrosidad
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s) Desecho de reactivos y solventes; y

Politica de medio ambiente y
POE'S

Sl

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
/ Produccién / Control de

t) Medidas de seguridad.

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 periodica y sistematicamente auditadas
(internamente y cuando corresponda, por
auditorfas o inspecciones externas) para
verificar el cumplimiento de los requisitos
del sistema de gestion de calidad y si fuera
necesario, para  aplicar  acciones
preventivas y correctivas. Las auditorias
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
auditorias internas abarcando todos los
elementos del sistema de gestion de
calidad. Tales auditorias deben ser
registradas, junto con los pormenores de
cualquier accién preventiva y correctiva
tomada.

24

Procedimiento de auditorias

N

Plan de auditoria SGC

MAS-QA-004 V.11

N.A

N.A

aseguramiento de calidad

2.5. La revision gerencial de las cuestiones
de calidad debe realizarse regularmente
(por lo menos anualmente), incluyendo:

25

Procedimiento de revisién anual
del SGC Compromiso y apoyo
efectivo de la Gerencia

N

Se lleva informe de
auditorias y demas pero no
con las directrices segun
norma

NA

NA

gerencia de operaciones

a) Informes de auditorias o inspecciones
internas 'y externas y cualquier
seguimiento necesario para corregir todas
las deficiencias;

Procedimiento de auditorias,
seguimiento a las acciones
correctivas o preventivas

Sl

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 (atipicos) informados en ensayos
en colaboracion y/o ensayos de

competencia; y

Procedimiento de manejo de
RFE,

Sl

Procedimiento de RFE.
PG-QC-067

N.A

N.A

control de calidad
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c) Acciones correctivas aplicadas
acciones preventivas introducidas como
resultado de estas investigaciones.

Procedimiento de manejo de
acciones correctivas y preventivas.

3. Control de documentos

3.1. La documentacion es una parte
esencial del sistema de gestion 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
documentacion de calidad. Se debe
establecer una lista maestra y estar
disponible facilmente, para identificar el
estado de la version actual y la distribucion
de los documentos.

3.2. Los procedimientos deben asegurar

que:

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

3.1

Procedimiento de manejo de la
documentacion Centro
documental, de la compafia
scanner, personal

Procedimiento de manejo de la
documentacién Personal

SI

Sl

Sl

se implement6 un
procedimiento de seguimiento
a las acciones correctivas y
preventivas.
PG-QA-004

Se actualizaron los listados
desactualizados.
PG-QA-001

Todos los documentos tienen
identificacion y su

NA

N.A

crear y divulgar el
procedimiento

N.A

control de calidad

Aseguramiento de calidad /
Jefes de area

jefes de area

R . ef capacitado en el manejo I N.A N.A
de version y fecha de implementacion documental de la compafifa, correspondiente
anicos; centro documental, espacio fisico codificacion, con version y
y magnético, consultor externo fecha
PG-QA-001
b) Los procedimientos operativos
estandar (POE) apropiados y autorizados Procedimientos actualizados y Aseguramiento de calidad
A . . S . . . N.A N.A
estén  disponibles en  ubicaciones divulgados Sl Disponibles en el lugar
pertinentes, ej.: cerca de los instrumentos; adecuado.
MAS-QA-003
P e . revisar y actualizar
c) Los documentos se  mantengan técnicas, especificaciones y A las técnicas y la monografias que
actualizados y revisados segun sea certificados especificaciones se encuentran asf lo requieran
requerido; actualizados actualizadas a USP 41. N.A segun los cambios
correspondiente s en Aseguramiento de calidad
SI PG-QC-011 la actualizacion de
la USP 42
se realiza una revision
d) Cualquier documento invalidado seal periddica de acuerdo a
eliminado y reemplazado por el documento procedimiento de documentos Sl cronogramas para revisar los N.A N.A aseguramiento o de calidad

revisado y autorizado, de aplicacion

inmediata;

obsoletos

documentos fisicos en las areas

y determinar si hay
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documentacion obsoleta para
ser remplazada.
MAS-QA-003

e) Un documento revisado incluya

procedimiento creacion de
técnicas analiticas

En el final de todos los
documentos cuenta con un

aseguramiento de calidad

referencias al documento previo; S historial de las versiones
. . N.A N.A
anteriores y los motivos
descritos de modificacion.
PG-QC-011
f) Los documentos viejos e invalidados se] todas las técnicas,
conserven en los archivos para asegurar la especificaciones, instructivos,
trazabilidad de la evolucién de los procedimiento de documentos batch record fisicos y digitales aseguramiento de calidad
procedimientos y que todas las copias sejf obsoletos Sl se conservan en aseguramiento
destruyan; de calidad; los certificados de N.A N.A
materia prima reposan bajo la
custodia de control
de calidad.
MAS-QA-003
g) Todos los miembros del personal que
correspondan_ sean c_:apacitados con los POE]g divulgaciones s Induccion del personal. NA NA aseguramiento de calidad
nuevos y revisados; y
FR-QA-003
.h) La documeptaaon de calidad, procedimiento de documentos . . . aseguramiento de calidad
incluyendo los registros, se conserven por |h obsoletos Sl Segun procedimiento interno. NA NA
un minimo de MAS-QA-003 ' ’
cinco afos.
3.3.Un sistema de con@rol de cambios debe) Contemplado en el _ )
:estar estab_lec_ldo para informar a_I persona: 33 procedimiento control de cambios Sl procedimiento master de aseguramiento de calidad
0s procedimientos nuevos y revisados. E gestion de control de cambios N.A N.A
sistema MAS-QA-002 V.5
debe asegurar que:
a) Los documentos revisados sean
preparados por el iniciador del curso de contemplado en el
accion, o una persona que realice la dimi pt Id iento de calidad
misma funcion, revisados y aprobados al |a procedimiento manejo SI procedimiento generaf de | N.A N.A aseguramiento oe calioa
mismo nivel que el documento original y documental 'mane]czjde dﬁgu(rjnegtos en(foz
distribuido posteriormente por el gerente sistema de ca\|/z; PG-QA-
de calidad (unidad de calidad); y )
seguimiento de los controles
de cambios por Correo
b) EIl personal reconoce y firma que toma| informativo con las . .
conocimiento de los cambios aplicables yjb procedimiento control de cambios sl actividades correspondientes NA NA aseguramiento de calidad

su fecha de implementacion.

a cada area, seguin
corresponda con cada control
de cambio sobre el mismo
correo se responde con los
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4. Registros

4.1. El laboratorio debe establecer |

mantener

procedimientos para la identificacion,
coleccién, numeracion, recuperacion,
almacenamiento, mantenimiento  y
eliminaciéon de todos los registros de
calidad y técnico/cientificos, asi como
para el acceso a los mismos.

4

41

soportes de las actividades
resueltas a aseguramiento de
calidad. FR-QA-021

Procedimiento de manejo de la
informacién. Integridad de datos,
validacion de hojas de calculo, Sl
software de integridad de datos,
validacion, consultor externo

integridad en la recoleccién
de la informacién, facilmente
trazable. PG-QC-019

NA

NA

Directora de control y
aseguramiento de calidad /
coordinadores

4.2. Todas las observaciones originales,
incluyendo los célculos y datos derivados,
registros de calibracion, validacion vy
verificacion y resultados finales, se deben
conservar como registros, por un periodo
apropiado de tiempo en conformidad con
las regulaciones nacionales, y si
corresponde, mediante  disposiciones
contractuales, lo que sea mas prolongado.
Los registros deben incluir los datos
consignados en la hoja de trabajo analitico
por el técnico o analista en paginas
numeradas consecutivamente con
referencias a los apéndices que contienen
los registros pertinentes, gj.:
cromatogramas y espectros. Los registros
de cada ensayo deben contener suficiente
informacion 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,
preparacion y andlisis 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
retencion generalmente aceptado que es el
del periodo de vida Util mas un afio para un
producto farmacéutico en el mercado y de
15 afios para un producto en investigacion,
a menos que las regulaciones nacionales
sean mMas exigentes 0 que CcoONvenios

4.2

PROCEDIMIENTO

S| GENERAL DE MANEJO

DE DOCUMENTOS DEL

SISTEMA DE CALIDAD
PG-QC-019

Procedimiento de manejo de la
informacion.

N.A

N.A

Aseguramiento de calidad
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contractuales requieran otra forma.

4.3. Todos los registros de calidad y
técnico/cientificos (incluyendo informes
de anélisis, certificados de analisis y hojas
de trabajo analitico) deben ser legibles,
rdpidamente recuperables, almacenados y
retenidos dentro de instalaciones que
proporcionen un  medio  ambiente
adecuado que prevenga modificaciones,
dafio 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 electrénicos pero con acceso
restringido y en conformidad con los
requisitos de los registros electronicos
(12-16).

4.3

Procedimiento de manejo de la
informacion.

N

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 gestion de calidad
deben incluir informes de auditorias
internas (y externas, si fueran realizadas)
y revisiones de la gestién asi como los
registros de todas las quejas y sus
investigaciones, incluyendo posibles
acciones preventivas y correctivas.

5. Equipos procesadores de datos

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: Guias
suplementarias en buenas practicas de
fabricacion: validacion. Validacion de
sistemas computarizados (12).

44

51

Procedimiento de manejo de
acciones correctivas y preventivas.

N.A

N

N.A

PROCEDIMIENTO
GENERAL DE MANEJO
DE DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD
PG-QA-004

NA

N.A

N.A

N.A

N.A

Aseguramiento de calidad

Directora de control y
aseguramiento de calidad /
coordinadores

5.2. Para computadoras, equipos
automatizados o de calibracion, y para la
recoleccion, procesamiento, registro,
informe, almacenamiento o recuperacion
de datos de analisis y/o calibracion, el
laboratorio debe asegurar que:

52

Procedimiento de validacion de
software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy 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 informéatico desarrollado
por el usuario esté documentado con

Procedimiento de validacion 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;

software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy 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
0 recoleccion de datos y el
almacenamiento, transmision y
procesamiento de los datos. En particular,
los datos electronicos deben estar
protegidos contra el acceso no autorizado
y debe mantenerse evidencia de cualquier
enmienda;

Procedimiento de validacion de
software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy 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
automaticos estén mantenidos para que
funcionen correctamente y estén provistos
con las condiciones operativas Yy
ambientales necesarias para asegurar la
integridad de los datos de ensayo y
calibracion;

Procedimiento de validacion de
software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy 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 informacién
almacenados en los sistemas
computarizados; y

Procedimiento de validacion de
software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy 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 electrénicos a intervalos regulares|
apropiados, de acuerdo a un procedimiento
documentado. Los datos copiados deben ser
recuperables y almacenados de manera dej
evitar la pérdida de datos. Nota: Para pautas|
adicionales en la validacion de equipos
procesadores de datos, referirse a los|
documentos publicados por la Sociedad
Internacional de Ingenieria Farmacéutical
(13, 14), la Administracion de Alimentos V|
Medicamentos de los Estados Unidos (15),
la Comisién Europea (16) y la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de]
Medicamentos del Consejo de Europa (17).

Procedimiento de validacion de
software, Seguridad de HPLC,
UV, IRy cualquier otro, Consultor
Externo

6. Personal

6.1. El laboratorio debe tener suficiente
personal con la educacion, capacitacion,

Calificacion del personal,
evaluaciones de desempefio

N.A

Se cuneta con el procedimiento
PG-QC-003

Se realizé el

N.A

N.A

Directora de control y
aseguramiento de calidad /
coordinadores
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conocimiento técnico 'y experiencia

periddicas, entrenamiento del

procedimiento el

Gestién Humana, Jefes de

necesaria para sus funciones asignadas. 6.1 personal. Creacion y actualizacion Sl procedimiento de N.A N.A Area
del formato y procedimiento, calificacion de personal.

programa especifico de

descripcion del cargo
6.2. La gerencia técnica debe asegurar la
competencia de todas las personas que L
operan equipos especificos, instrumentos Calificaci6n del personal, B
u otros dispositivos, y que realizan evg!uz;mones de desgmpeno o Gestion Humana, Jefes de
ensayos y/o calibraciones, validaciones o 6.2 periddicas, er_lt’renamlentt_a de_l, Sl callflca_cmr]es, NA NA Area
verificaciones. Sus obligaciones incluyen personal. Creacién y actualizacion capacitaciones y
tanto la evaluacion de resultados como la del formato y procgdmwnto, reentrenamiento al personal
firma de los informes de analisis y programa especifico de PG-QC-035
certificados de analisis (ver Parte tres, descripcion del cargo
secciones 18.7-18.11 y 19).
6.3. El personal en capacitacion debe ser L,
supervisado apropiadamente, Calificacion del personal,
recomendandose una evaluacién formal evg!ue_:\cmnes de desv_smpeno ., .,
después de la capacitacion. EI personal periddicas, er}t’renamlentn_) de!’ e\_/alu_acmn de I_as Gestion Humana, Jefes de
que realiza tareas especificas debe ser 6.3 personal. Creacién y acyua_llzacmn Si capacﬂgqones reallzada}s, NA NA Area
calificado apropiadamente en términos de del formato y procgqlmlento, evaluacion de desempefio
su educacion, capacitacion, experiencia programa especifico de anuales
ylo habilidades demostradas, segin se descripcion del cargo FR-QC-224
requiera. FR-QC-225
6.4. El personal de laboratorio debe ser
empleado de manera permanente o por
contrato. El laboratorio debe asegurarse Gestion Humana, Jefes de
que el personal adicional técnico y de| 6.4 N.A Sl Contratos laborales NA NA Avrea
apoyo clave que estan bajo contrato sea FR-QA-072 ' '
supervisado y suficientemente competente
y que su trabajo esté en conformidad con
el sistema de gestion de calidad.
6.5. El laboratorio debe mantener
descripciones de cargo vigentes para todo
el personal involucrado en los ensayos y/o Descripcion de cargo junto con Gestién Humana, Jefes de
calibraciones, validaciones y| 65 programas de entrenamiento y Sl Manuales de Funciones Area
verificaciones. El laboratorio también manuales de funciones desactualizados NA NA

debe mantener registros de todo el
personal técnico, describiendo sus areas
de competencia, entrenamiento y
experiencia.

6.6. El laboratorio debe tener el siguiente

personal técnico y de gestion:
a) Un jefe de laboratorio (supervisor), quien
debe tener calificaciones apropiadas para |

Actualizacion de manuales y
divulgacion al personal

FR-QC-223

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 189




U D C A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

posicién, con extensa experiencia en
analisis de medicamentos y gestion de
laboratorio, en un laboratorio de control dej

se cuenta con el personal para

Director Aseguramiento y
control de calidad / Gestion
Humana

calidad de productos farmacéuticos en el Personal Sl el cargo
sector regulador o en la industria. El jefe del MF-GH-1003
laboratorio es responsable del contenido de
los certificados de andlisis e informes de|
analisis. Esta persona es también
responsable de asegurar que:
i) Todos los miembros clave del personal o . Se real!zo_ el procedlm!entq,el
del laboratorio tengan la competencig Descripcion de cargo junto con procedimiento de callflcgcmn .
necesaria para las funciones requeridas y{ . programas de entrena_mlento y de personal. Y se generd el Gestion Humana, Jefes de
SuS calificaciones reflejen sud i mgnuales de_funcmnes Sl for_m_ato q,e evaluacion y N.A N.A Area
responsabilidades; Matrices y perfiles de cargo, calificacion del personal.

cronogramas de capacitacion OD-VA-004 V.6
ii) Se preparen programas de capacitacion Cronograma de capacitaciones
en s_e_rvicio, para actualizar y mejora_r las Programa de capacitacion interna y /
habllldgde_s tanto del personal profesional | ii mejoramiento continuo brindado al Sl Crono_gra_rr)a de NA NA Jefes de area
como técnico, personal capacitacion

FR-GH-004 V.5

iii) El resguardo seguro de cualquier
material sujeto a regulaciones de venenos . . e L .
0 sustancias controladas narcéticas y| .. Procedl_mlento de manejo de Procedlmlento, capa_cnacmn y coqrdlnadora control de
psicotrépicas (ver Parte uno, seccion 7.12) | il sustancias controladas. Area Sl evaluac_lon del manejo de N.A N.A calidad
mantenidas en el lugar de trabajo, estén separad_a de resguardo para sustancias controladas
bajo la supervision de una persona sustancias, M_Psy 0 productos de PG-QC-010 V.1
autorizada, control especial PG-PF-0040 V.1
iv) Los laboratorios oficiales de control de
calidad de productos farmacéuticos
participen regularmente en ensayos de| iv Crear e implementar procedimiento Sl Procedimiento master de BPL control de Calidad
competencia adecuados y ensayos en de andlisis inter laboratorios MAS-QC-007 N.A N.A
colaboracion para evaluar procedimientos
analiticos o sustancias
de referencia;
c) Los analistas, quienes deben ser Se realizo el Director Aseguramiento y
graduados en farmacia, quimica analitica, procedimiento el control de calidad / Gestion
microbiologia u otras materias pertinentes Personal profesional calificado procedimiento de Humana
con el requisito de conocimiento, destreza para guiar y supervisar el personal Sl calificacion de personal.
y habilidad para ejecutar adecuadamente técnico en el laboratorio N.A N.A

las tareas asignadas por la gerencia y para
supervisar al personal
técnico;

Y se gener6 el formato de
evaluacioén y calificacion del
personal.

PG-QC-035
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d) El personal técnico, quien debe tener,

Verificar
documentacion
actualizada en la

Director Aseguramiento y
control de calidad / Gestién

diplomas en sus materigs, otorgados porjd Diplomas y c_ertificados del Sl Hojas de \{ida_ actualizadas del N.A hojas de vida del Humana
escuelas técnicas o vocacionales; y personal técnico personal técnico y de apoyo personal técnico del
laboratorio

Director Aseguramiento y
e) Un gerente de calidad (ver Parte uno, N.A N.A control de calidad / Gestion
seccion 1.3). Director de Calidad Sl Director de Calidad Humana

MF-GH-1002 V.2
7. Instalaciones 7 ‘
7.1. Las instalaciones del laboratorio deben
ser
de tamafio, construccion y ubicacién Actualmente se cumple con las Director Aseguramiento y
adecuados. Estas instalaciones deben estar Areas de laboratorio que cumplan especificaciones de las control de calidad /
disefiadas para ajustarse a las funcionesy | 7.1 con la norma actual, con zonas Sl instalaciones de los N.A N.A Gerencia
operaciones que se conduzcan en ellas. disefiadas de acuerdo a las laboratorios de control de
Las salas de refrigerios y de descanso funciones y operaciones a realizar calidad, microbiologia e
deben estar separadas de las areas del investigacion y desarrollo
laboratorio. Las areas de cambio de ropa 'y
bafios deben ser de fécil acceso y
apropiadas para el nimero
de usuarios.
7.2. Las instalaciones del laboratorio deben
disponer de equipos de seguridad P . . . .
adecuados  situados apropiadamente | Avreas de laboratorio apropiadas ) ) Director Asegunfamlento 0
medidas para asegurar un  buen que cumplan con Ia_ norma Los instrumentos y equipos del y control de calidad
mantenimiento. Cada laboratorio deberal 7-2 actual, con zonas disefiadas de Sl laboratorio cumplen con las N.A N.A
estar equipado con instrumentos y equipo acuerd_o alas func_iones y condicior_me_s dela
adecuados, incluyendo mesas de trabajo, operaciones a realizar normatividad.
estaciones de trabajo y campanas de PG-QC-035
extraccion.
7.3. Las condiciones ambientales,
incluyendo iluminacion, fuentes de .
energia, temperatura, humedad y presion Procedimiento de control de o _ )
de aire, tienen que ser apropiadas para las condlc!ones amblgntales. Se_cue_r]ta con |Ium,|na(:|on, Director Aseg_uramlento y
7.3 Reparaciones locativas en el SI ventilacion, extraccion, control N.A N.A control de calidad

funciones y operaciones que se efectden.
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.

laboratorio, remodelacion o
traslado del mismo

de las condiciones ambientales
en el laboratorio

7.4. Deben tomarse precauciones especiales|
y, si fuera necesario, deberia existir una
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unidad separada y dedicada o equipo (ej.:
aislador, mesa de trabajo con flujo laminar)

No se manejan este tipo de

para manejar, pesar y manipular sustancias| 7.4 N.A sustancias N.A N.A N.A
altamente téxicas, incluyendo sustancias
genotoxicas. Se  deben  establecer
procedimientos que eviten la exposicion y
contaminacion.
7.5. Las instalaciones de archivo deben
garantizar el almacenamiento seguro y Areas procedimentadas y Director Aseguramiento y
recuperacion de todos los documentos. El custodiadas para resguardar la Instalaciones adecuadas y control de calidad /
disefio y las condiciones de los archivos| 7.5 documentacion técnica generada Sl procedimientos creados. NA NA Gerencia
deben ser tales para protegerlos del en los laboratorios de CC e I&D LISTADO MAESTRO DE
deterioro. El acceso a los archivos debe DOCUMENTO -
estar restringido al CONTROL DE
personal designado. CALIDAD (Resposa en
Aseuramiento de Calidad)
7.6. Deben contar con procedimientos
para la eliminacién segura de los distintos procedimiento y mejorar IN-GC-2007 V.1 RESIDUOS control de calidad
tipos de residuos incluyendo desechos | 7.6 disposicion de residuos Sl Y EVACUACION DE NA NA
toxicos  (quimicos 'y  biolégicos), peligrosos DESECHOS
reactivos, muestras, PG-PC-032 V.3
solventes y filtros de aire.
7.7. Los ensayos microbioldgicos, si fueran
realizados, deben ser conducidos en una Actualmente el laboratorio de Director Aseguramiento y
unidad del laboratorio disefiada vy Construir un laboratorio microbiologia cuenta con control de calidad /
construida apropiadamente. Para mayor| 7.7 Microbioldgico que cumpla con la Sl control de aire independiente al NA NA Gerencia
orientacion ver el proyecto del documento condiciones exigidas en la norma de control de calidad, ' ’
de trabajo Guia de la OMS sobre buenas igualmente cuenta con exclusas
précticas para laboratorios farmacéuticos y flujo de personal diferente e
de microbiologia (referencia QAS/09.297). independiente.
7.8. Si se incluyen ensayos biolégicos en
vivo (gj.: el ensayo de pirégenos en
conejos) en el alcance de las actividades . .
del laboratorio, las instalaciones para No se realizan este tipo de
animales deben estar aisladas de las otras | 78 N.A N.A analisis en el N.A N.A N.A
&reas del laboratorio con entrada y sistema laboratorio
de aire acondicionado separados. Se deben
aplicar las guias y regulaciones pertinentes
(18).
. . Procedimiento de manejo y
Instalacno_nes de almacenamiento del almacenamiento de muestras, _ )
Iaborator]o ) ) procedimiento de manejo de Director Aseg_uramlento y
7.9. Las instalaciones de almacenamiento reactivos quimicos Adecuar y Se cumple con la control de calidad /
deben estar bien organizadas para el | 7.9 Sl infraestructura descrita N.A N.A Gerencia

almacenamiento correcto de muestras,

procedimentar zonas apropiadas,
gue cumplan con lo establecido en

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de grado

Pagina 192




U D C A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

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, seccion 20), reactivos, y accesorios
de laboratorio (ver Parte dos, secciones
10.13- 10.14), sustancias de referencia y
materiales de referencia (ver Parte dos,

Avreas adecuadas para
almacenamiento de sustancias,
reactivos, etc. (control de

Se cumple con la

Director Aseguramiento y
control de calidad /

seccion 11). Las instalaciones de | 7.10 temperatura, acceso restringido) Sl infraestructura N.A N.A Gerencia

almacenamiento deben estar equipadas Refrigerador suficientemente descrita

para almacenar material, si fuera grande para almacenamiento de

necesario, bajo refrigeracion (2-8oC) y muestras que requieren esta

congelacion (-200C) y aseguradas con condicion

llave. Todas las condiciones de

almacenamiento especificadas deben ser

controladas, monitoreadas y registradas.

El acceso debe estar restringido al

personal autorizado.

7.11. Procedimientos apropiados de

seguridad se deben elaborar e implementar

rigurosamente donde se almacenan o usan

reactivos toxicos o inflamables. El

laboratorio debe proveer salas o areas

separadas para el almacenamiento de o )

sustancias inflamables, fumantes y bases y Procedimiento de manejo de ) )

4cidos concentrados, aminas volatiles y reactivos Crear Instructivos de o Director Aseguramiento y

otros reactivos tales como  acido almacenamiento, manipulacion y Se crea el procedimiento y se control de calidad /
7.11 disposicion de reactivos dentro de Sl hacen las respectivas N.A N.A Gerencia

clorhidrico, &cido nitrico, amoniaco, y
bromo. Materiales auto inflamables tales
como sodio y potasio metalicos, también
deben  almacenarse  separadamente.
Provisiones pequefias de &cidos, bases y
solventes  pueden mantenerse en el
depésito del laboratorio pero las
cantidades principales de estos articulos
deben ser retenidos preferiblemente en un
local separado del edificio del laboratorio.

los laboratorios de Control de
Calidad e 1&D que se ajusten a lo
reglamentado en la norma.

actividades para el desarrollo
del mismo

7.12. Los reactivos sujetos a regulaciones
de venenos o sustancias controladas
narcéticas y psicotropicas deben ser
marcadas claramente segln sea requerido
por la legislacién 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 regulacion especial
(venenos, sustancias controladas,
psicotropicas)

N

el procedimiento.
LT-QC-001 V.4

N.A

N.A

Gerencia

7.13. Los gases también deben guardarse
en una instalacion dedicada, si fuera
posible aislada del edificio principal.
Siempre que sea posible deben evitarse
recipientes de gas en el laboratorio y es
preferible la distribucion desde un depésito
externo de gas. Si recipientes de gas estan
presentes en el laboratorio, deben
mantenerse de manera segura.

Nota: Se deben establecer
consideraciones  especiales para la
instalacion de generadores de gas.

8. Equipos, instrumentos y otros
dispositivos

8.1. Los equipos, instrumentos y otros
dispositivos  deben estar disefiados,

construidos, adaptados, ubicados,
calibrados, calificados, verificados, y

7.13

Instalaciones adecuadas

Procedimiento de calificacion,
calibracién y mantenimiento de

Sl

Se cuenta con areas fuera del
laboratorio para el
almacenamiento de las balas de
gases, suministradas por
distribuidor externo.
FR-QC-168 V.1

Se cuenta con los equipos e
instrumentos adecuados,

N.A

N.A

control de calidad

estandar correspondiente, asi como ser

mantenidos segin sea requerido por las 8.1 equipos, Establecer un lugar Sl ca_li_brados, calificados y N.A N.A control de calidad
operaciones que se lleven a cabo en el ) ad_ec_gado para la correcta verlflcadc_>s hay un plan de

ambiente de trabajo. El usuario debe disposicion de I_as balfanzas dentro seguimiento para

adquirir los equipos de un agente capaz de del Iaborgtorlo. (A|§Iadas de mantenimientos preventivos.

suministrar pleno apoyo técnico v corrientes de aire,) PG-ME-005 V.4

mantenimiento seglin sea necesario.

8.2. El laboratorio debe contar con los . .
equipos de  ensayo  requeridos, ) . Director Aseguramiento y
instrumentos y otros dispositivos para la Comprar, instalar, ce}llflcar, y ) control_de calidad /
ejecucion correcta de los ensayos y/o 8.2 procedlrr)ental cabinas de Sl Se cuenta con los equipos N.A N.A Gerencia
calibraciones, validaciones y extraccion de vapores de adecuados.

verificaciones (incluyendo la preparacion solventes para los laboratorios PG-ME-005 V.4

de muestras y el procesamiento y analisis

de datos de los ensayos y/o calibracion).

8.3. Los equipos, instrumentos y otros|

dispositivos, incluyendo aquellos usados| Se cuenta con un plan de

para muestreo, deben cumplir los requisitos| Todos los equipos deben calibracién, calificacion y

del laboratorio y las especificaciones del] 8.3 tener calificacion y Sl verificacion del correcto N.A N.A metrologia
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verificados, calificados y/o calibradog
regularmente (ver
Parte dos, seccion 12).

9. Contratos

Adquisicion de servicios y suministros

9.1. El laboratorio debe tener un
procedimiento para la seleccién 'y

calibracién cuando
corresponda.

Plan Metrolégico
PG-ME-005 V.4

Esta procedimentada la

funcionamiento de los equipos.

control de calidad /

de estas evaluaciones vy listas de
proveedores  aprobados, que han
demostrado ser de una calidad adecuada

9.3. Cuando un laboratorio subcontrata
un trabajo, que puede incluir un ensayo
especifico, se debe realizar con

proveedores y crear un programa
de seguimiento y auditorias a
terceros

Contratos con proveedores de

proveedores de suministros y
servicios

Se cuenta con un programa de

adquisicion de servicios y suministros 9.1 Procedlnj!ento de seleccion y Sl seleccion y evaluacion d,e N.A N.A compras
utilizados, que afectan la calidad de los evaluacion de proveedores proveedores por parte del area
ensayos. de compras en apoyo del area
técnica
9.2. El laboratorio debe evaluar los
proveedores de insumos  criticos,
suministros y servicios que afectan la Actualizar el procedimiento de se cuenta con un programa de control de calidad /
calidad de los ensayos, mantener registros | 9.2 seleccion y evaluacion de Sl auditoria aplicado a nuestros N.A N.A compras

respecto a los requisitos del laboratorio.
Subcontratos de los ensayos \ \ \

Asuntos legales- area

El contrato debe permitir al laboratorio
auditar las instalaciones y competencias
de la organizacién contratada y asegurar
el acceso del laboratorio a los registros y
muestras

donde detallen las condiciones y
acuerdos de la prestacion del
servicio a prestar.

laboratorio de analisis 3.
PG-QA-010 V.1

organizaciones autorizadas para el tipo de 9.3 servicios. Establecer contratos Sl auditoria aplicado a nuestros N.A N.A Técnica
actividad requerida. El laboratorio es donde detallen las condiciones y proveedores de suministros y

responsable de la evaluacion periddica de acuerdos de la prestacion del servicios.

la competencia de la organizacion servicio a prestar. PG-QA-010 V.1

contratada.

9.4. Cuanc!o un laboratorio realiza ensayos Contratos con proveedores de )
para un cliente y subcontrata parte de los servicios. Establecer contratos Se cuenta con los contratos Asuntos legales- area
mismos, debe informar por escrito al| 94 donde detallen las condiciones y Sl corresponqlentes con _cada N.A N.A Técnica
cliente de los acuerdos vy, si corresponde, acuerdos de la prestacion del laboratorio de analisis 3.

obtener su servicio a prestar. PG-QA-010 V.1

aprobacion.

9.5. Debera haber un contrato escrito que

establezca claramente los derechos y

responsabilidades de cada parte, defina

los trabajos contratados y los acuerdos Contratos con proveedores de Se cuenta con los contratos Asuntos legales- area
técnicos realizados en relacion al mismo. | 9.5 servicios. Establecer contratos Sl correspondientes con cada N.A N.A Técnica
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retenidas.

9.6. La organizacion contratada no debe
transferir a una tercera parte ningln

Se cuenta con los contratos

Asuntos legales- area

organizacioén subcontratada.

Parte  dos.

Materiales, equipos,
instrumentos y otros dispositivos

10. Reactivos
10.1. Todos los reactivos y sustancias

soportes originales de analisis
de laboratorios externos. Para
ser firmado y aprobado por el
coordinador de control de
calidad

trabajo que les encomienda el contrato sin | 9.6 Contratos con proveedores y Sl correspondientes con cada N.A N.A Técnica
una evaluacién previa del laboratorio y la acuerdos de calidad laboratorio de andlisis 3.
aprobacion de los acuerdos. PG-QA-010 V.1
9.7. El laboratorio debe mantener un L. ., | leqales- 4
registro de todos sus subcontratistas y un Procedmj!ento de seleccion y Se cuenta gpn 0s contratdos Asuntos,eg_a es- area
registro de la evaluacién de la competencia 9.7 evaluacion de proveedores Sl corresponc ientes con cada N.A N.A Técnica
i laboratorio de anélisis 3.
de los mismos.
PG-QA-010 V.1
- se realiza una revision de
9.8. El laboratorio es responsable por todos| todos los informes
los resultados informados, incluyendo terminados, incluyendo los control de calidad
aquellos proporcionados por laj 9.8 Sl ! N.A N.A

de andlisis y la hoja de datos de seguridad,
Si
fuera requerida.

10.3. En la preparacion de soluciones de

reactivos en el laboratorio:
a) La responsabilidad de esta tarea deb

10.3

seguridad
Ruta: \\192.168.90.12\control
de

calidad\CERTIFICADO

S DE PROVEEDOR
MP 2018

Hay responsabilidades

?T‘llja:tn;:icfﬁzs 'Sgsggndc;n sc;lr\]/::tes y | 101 Procedimiento de manejo de Sl Certificados de los N.A N.A control de calidad
. yos y reactivos reactivos
valoraciones, deben ser
de calidad apropiada. Ruta:
\\192.168.90.12\control de
calidad\CERTIFICADOS
DE PROVEEDOR MP
2018
10.2. Los reactivos deben ser comprados
a proveedores autorizados y reconocidos Certificados Analiticos y control de calidad
y deben ir acompafiados por el certificado | 10.2 Listado de proveedores aprobados Sl Carpeta de Fichas de N.A N.A
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estar claramente especificada en la| (a) Manual de fusiones donde se sI Perfi asignadas pero no se descripcion de
L - erfiles de cargo o
descripcion del cargo de la personal especifique esta tarea especifica claramente cargos
designada para realizarla; particularmente. Ruta: actualizadas
y \\192.168.90.12\documentacion
s.c.ADOCUMENTACION\GE
STION
HUMANA\MANUALES DE
FUNCIONES\CONTROL DE
CALIDAD
hay un instructivo general para
cada una de las pruebas
b) Los procedimientos a seguir deben estar realizadas Se presentan
en conformidad con lo publicado en instructivos para pruebas que ya|
farmacopeas u otros textos reconocidos, Procedimiento de manejo y no realizan en el lab No esta Control de calidad
cuando estén disponibles. Se deberian | (b) estandarizacion de soluciones Sl oficial la lista de registro para N.A N.A
conservar los registros de la preparacion y volumétricas, Soluciones sustancias volumétricas, no hay
estandarizacion de soluciones reactivo instructivo de preparacién de
volumétricas. soluciones, los rétulos que
manejan no son oficiales.
PG-QC-006 V.2
FR-QC-158 V.1
hay un instructivo general para
cada una de las pruebas
realizadas Se presentan
instructivos para pruebas que ya|
10.4. Las etiquetas de todos los reactivos no realizan en el lab No esta Control de calidad
deben especificar claramente: 10.4 rotulo de reactivos Sl oficial la lista de registro para N.A N.A
sustancias volumétricas, no hay
instructivo de preparacion de
soluciones, los rétulos que
manejan no son oficiales.
FR-QC-111 V.1
a) El contenido; @) rotulo de reactivos Sl Rotulo presenta el contenido o N.A N.A C"!““" de
Nombre. calidad
FR-QC-111 V.1
b) El fabricante; (b) rotulo de reactivos Sl Rotulo contiene dicho N.A N.A Control de
parametro. calidad
FR-QC-111 V.1
c) La fecha de recepcion y fecha en que se © Rétulo con fecha de recepcion, s Se establece en el NA NA Co_ntrol de
abrié el envase; apertura procedimiento. FR-QC-111 V.1, calidad
y vencimiento
d) La concentracion, si corresponde; (d) Sl Rotulo contiene dicho N.A N.A cCaoling:?jl de

parametro. FR-QC-111 V.1

Procedimiento de manejo y

Se toma la cantidad total de la

Control de calidad
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e) Las condiciones de almacenamiento; y (e) almacenamiento de reactivos Sl muestra ingresada al laboratorio N.A N.A
pero
no la cantidad del muestreo.
FR-QC-111V.1
f) La fecha de vencimiento o re analisis, ) rotulo de reactivos sI Cumple con lo descrito en el NA NA Control de
segun Procedimiento. ' ' calidad
se justifique. FR-QC-111V.1
10.5. Las etiquetas de las soluciones de . ;
reactivos preparadas en el laboratorio] 10.5 rotulo de reactivos Sl Cump(:g c_ontlo descrito en el N.A N.A Control de calidad
deben procedimiento
especificar claramente:
Procedimiento de preparacion y B .
a) El nombre; (@ almacenamiento de soluciones Sl Nombre de la Solucidn. N.A N.A Control de calidad
volumétricas, reactivas y FR-QC-146 V.2
colorimétricas
b) La fecha de preparacion y las iniciales (b) rotulo de reactivos s Se ewdepga fecha de NA NA Control de
del preparacion y calidad
técnico o analista; Responsable.
FR-QC-146 V.2
c) La fecha de vencimiento o re andlisis, © rotulo de reactivos s Cumple con lo descrito en el NA NA Control de
segun Procedimiento. ' ' calidad
se justifique; y FR-QC-146 V.2
d o . L Control de
) La concentracion, si corresponde. (d) rotulo de reactivos Sl Concentracién. N.A N.A calidad
FR-QC-146 V.2
10.6. Las soluciones volumétricas . Cumple con lo descrito en el Control de calidad
preparadas en el laboratorio deben 106 rotulo de reactivos Sl procedimiento. N.A N.A
especificar claramente: FR-QC-146 V.2
a) El nombre; @) rotulo de reactivos Sl Nombre de la Solucién. N.A N.A cca??(};?jl de
PG-AM-002 V.1
b) La molaridad (o concentracion); (b) rotulo de reactivos Sl Aparece la concentracion. N.A N.A cca??(};?jl de
PG-AM-002 V.1
c) La fecha de preparacion y las iniciales| © rotulo de reactivos s Se evidencia fecha de NA NA Control de
del preparacion y ' ’ calidad
técnico/analista; Responsable.
PG-AM-002 V.1
_d)_ _La fecha de estandarizacion y las ) rotulo de reactivos s Cumplg cpn lo descrito en el NA NA Co_ntrol de
iniciales Procedimiento. calidad
del técnico/analista; y PG-AM-002 V.1
e) El factor de estandarizacion. (e) rotulo de reactivos Sl Cumpl(_e con lo descrito en el N.A N.A Co_ntrol de
Procedimiento. PG-AM-002 calidad
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V.1
Nota.' El Iaboratorllo_debe asegurar que las . Cumple con lo descrito en el Control de calidad
soluciones volumétricas sean adecuadas en rotulo de reactivos Sl procedimiento PG-AM-002 N.A N.A
el V.1
momento del uso.
|10%7' En el transporte y fraccionamiento de 10.7 instructivo Sl se cuenta con el instructivo N.A N.A (c::a(;?dt;(r)jl de
reactivos: PG-AM-002 V.1

Cada vez que se utilizan se
a) Cuando sea posible, deben transportarse} llevan en sus envases Control de calidad
en los envases originales; y (@) procedimiento y divulgacion Sl originales, y los reactivos que N.A N.A

tienen manejo controlado como

Metanol posee su

formato de control para su uso.

PG-AM-002 V.1
b) Cuando sea necesario fracupna(los, se No se realiza fraccionamiento se cuenta con el instructivo Control de calidad
deben usar recipientes limpios y (b) de reactivos. Sl correspondiente. PG-AM-002 N.A N.A
apropiadamente etiquetados. Vi
Inspeccion visual |
10.8. Todos los envases deben ser
inspeccionados visualmente para Procedimiento de Recepcion, Se realiza revision de los Control de calidad
asegurar que los precintos estén intactos | 10.8. manejo y almacenamiento de Si reactivos al ingreso de los N.A N.A
cuando se envian a almacenamiento y reactivos mismos y si presenta alguna
cuando se anormalidad se devuelve.
distribuyen en las unidades. PG-AM-002 V.1
10.9. Los reactivos que parezcan haber
sido adulterados deben rechazarse. Sin
embargo, este requisito puede ser omitido | 10.9. Instructivo Sl Los certificados del proveedor N.A N.A Control de calidad
de manera excepcional si la identidad y demuestran la veracidad del
pureza del reactivo respectivo puede reactivo.
confirmarse por PG-AM-002 V.1
analisis.
Agua ‘
10.10. El agua debe considerase como un| Se dispone de un equipo de
reactivo. Debe usarse el grado apropiadg . ultra purificacion de agua en el .
para un ensayo especifico seguin se describe] 10-10- Procedimiento de uso de agua SI laboratorio calificado para N.A N.A Control de calidad
en las farmacopeas o en ensayos aprobados para analisis producir la calidad de agua
cuando estén disponibles. requerida a partir de agua

purificada

IN-QC-028 V.2
10_.11. Se deben tomgr pr_e,cauciones para Proced'imiento de ganitizacién Se tiene el procedimiento de Control de calidad
evitar la contaminacién durante sul 10.11. del equipo y de los instrumentos Sl sanitizacion N.A N.A
suministro, almacenamiento y distribucion. en los cuales se transporta el '

agua. IN-QC-028 V.2
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10.12. La calidad del agua debe ser

verificada regularmente para asegurar que | 10.12. Procedimiento de uso de agua Sl control de calidad realiza N.A N.A Control de calidad
los diferentes tipos de agua cumplan con para andlisis analisis al agua.

las especificaciones apropiadas. IN-QC-028 V.2

Almacenamiento

10.13. Las existencias de reactivos deben

mantenerse en un almacén bajo

condiciones de almacenamiento

apropiadas (temperatura ambiente, bajo

refrigeracion o congelamiento). El Se cuenta con un espacio

almacén debe mantener un suministro de Procedimiento de recepcion, ventilado para el Control de calidad
recipientes, viales, cucharas y embudos | 10.13. manejo y almacenamiento de Sl almacenamiento de los N.A N.A

limpios y etiquetas, segun se requiera, para reactivos. reactivos. Hay igual que una

dispensar los reactivos desde recipientes distribucion actual segiin

de mayor a menor tamafio. Puede peligrosidad.

necesitarse un equipo especial para la PG-QC-004 V.2

transferencia de grandes volimenes de

liquidos corrosivos.

10.14. La persona encargada del almacén es|

responsable de controlar las instalaciones Directora de

del almacenamiento, su inventario y anotar, aseguramiento y control de
la fecha de vencimiento de las sustancias| 10.14 Procedimiento de recepcion, Sl ARL ha hecho capacitaciones. | N.A N.A calidad / Gestion humana

quimicas y reactivos. Podria ser necesaria)
una capacitacion en el manejo de sustancias
quimicas de manera segura y con el cuidado
necesario.

11. Sustancias de referencia y materiales

de

11.1. Las sustancias de referencia
(sustancias de referencia primaria o
sustancias de referencia secundaria (8))
son usadas para el analisis de una muestra.
Nota: Se deberian emplear sustancias de
referencia farmacopeica, cuando estén
disponibles y sean apropiadas para el
analisis.

11.1.

manejo y almacenamiento de
reactivos.

Procedimiento de manejo de
estandares primarios, secundarios
y working standard

Sl

PG-QC-004 V.2

Se encuentran working standart
para los diferentes activos
ademas de sus compuestos
relacionados. Carpeta de
registro tanto para estandar
primario como secundario y
lista de cada uno de los
estandares con su respectivo
certificado del proveedor. Cada
estandar 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

farmacopeica 0 no se ha establecido s

Cuando una sustancia no sea de referenci
u
referencia, el fabricante debe usar su propi

De compras en la consecucion de
los working estandar y sus
respectivos soportes que sean
validos para los working estandar.

Se cuenta con una persona
encargada de hacer el control y

control de calidad
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sustancias de referencia farmacopeica, el
nimero del lote y/o la declaracion de la
validez del lote deberan adjuntarse a la hoja
de trabajo analitico.

11.7. El registro de todas las sustancias
de referencia y los materiales de
referencia se debe mantener y contener
la informacion siguiente:

a) El ndmero de identificacion de
sustancia o

11.7

@

Listados de estandares
primarios y
secundarios

Sl

llenar segun el estandar o
materia su respectivo nimero
de andlisis.

FR-VA-022 V.1

Casilla de N° de analisis, es por
este

N.A

N.A

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES sm
sustancia de referencia, garantizando la] Y su respectiva vida Gtil en Sl la trazabilidad de estas N.A N.A
trazabilidad de la misma. cantidad suficiente para el sustancias. MF-GH-1016 V.2
historial de uso
Definicion del comité técnico
cuales
deben ser los soportes a solicitar
para los estndares de trabajo
11.2. Los materiales de referencia pueden Inclusion de las tolerancias de Se cuentan o con los patrones )
ser necesarios para la calibracion yfo | 112 aceptacion o de la incertidumbre Sl para N.A N.A control de calidad
calificacién de equipos, instrumentos u en la pureza de estandares potenciometro y
otros dispositivos. conductlme?rp, posee cada
uno los certificados
correspondientes.
PG-VA-019 V.1
Registro y etiquetado
11.3. Se debe asignar un nimero de
identificacion a todas las sustancias de] 11.3 Listado de estandares primarios S| Seglin FR-GC- 289 Listadode | a NA control de calidad
referencia, excepto para sustancias de y secundarios c6digos de estandares ’ '
referencia farmacopeica. secundarios
El nimero que se relaciona
para trazabilidad es el nimero
11.4. Para cada nuevo lote se debe asigna Procedimiento de manejo de de andlisis cuando llega un control de calidad
un nuevo namero de identificacion. 114 estandares primarios, secundarios Sl nuevo lote de materia prima N.A N.A
y working standard para ser estandar secundario y
se evidencia en el manejo
listado de estandares
secundarios. PG-QC-008 V.2
| - Procedimiento de manejo de :
i;(f)a' vlifjtg R gﬂgae;gi adggeregi:riiir:.a sobre 115 estandares primarios, secundarios Sl Existe el rotulo FR-GC-157 N.A N.A control de calidad
working standard
11.6. El nimero de identificacion debe ser
citado en la hoja de trabajo analitico, cada En las hojas de datos
vez que se use la sustancia de referencia Procedimiento de lineamientos primarios se encuentra
(ver Parte tres, seccion 15.5). En el caso de] 11.6 de anélisis Sl consignado el espacio para N.A N.A control de calidad

control de
calidad
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el material; numero la trazabilidad.
(b) una descripcion precisa de la sustancia (b) s Cumple FR-GC-157. NA NA cor?trol de
oel calidad
material;

— control de
c) El origen; (c) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A calidad
d) La fecha de recepcion; d) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A zgﬂg;; de
fe) La_d_esig_n/acién del lote u otro cédigo de © s Cumple FR-GC-157. NA NA cor}trol de
identificacion,; calidad
f) El uso previsto de la sustancia o el
material (ej.: como una sustancia de control de calidad
referencia en el infrarrojo o como una| (f) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A
sustancia de referencia para impurezas de|
cromatografia en capa
delgada);
g) La ubicacion del almacenamiento en el ;
laboratorio y las condiciones especiales de | (g) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A control de calidad
almacenamiento;
h) Cualquier informacién adicional control de calidad
n)ecesariaq(ej.: resultados de inspecciones (") Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A
visuales);
i) La fecha de vencimiento o de re analisis;| (i) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A gglr;g;’c: de
j) Un certificado (declaracion de validez Los estandares primarios
del lote) de la sustancia de referencia cuentan con, solo hoja de
farmacopeica y/o un certificado del | (j) Sl seguridad y la vigencia se N.A N.A control de calidad
material de referencia certificado, que revisa en la pagina de la
indique su uso, el contenido asignado si farmacopea y se registra en el
corresponde, y su formato de control de
estado (validez); y estandares, no

llegan con certificado.
k) En el caso de sustancias de referencia ;
secundaria preparadas y suministradas por] (k) Sl Cumple FR-GC-157. N.A N.A control de calidad
el fabricante, el certificado de analisis.
11.8. Una persona debe ser nombrad Manual de funciones y perfil de control de calidad
responsable de las sustancias de referencia] 11.8 cargo donde se indique esta Sl Personal capacitado N.A N.A
y los materiales de referencia. responsabilidad MF-GH-1016 V.2
particularmente
Las sustancias de referencia

11.9. Si se requiere que un laboratorio estandarizadas frente a
nacional de control de calidad de productos primario son para uso interno,
farmacéuticos establezca las sustancias de y para andlisis en externos de control de calidad
referencia a ser usadas por otras| 11.9 Sl los productos propios del N.A N.A
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instituciones, se deberfa crear una unidad
separada de sustancias de referencia.

laboratorio, solamente en
casos excepcionales de
colaboracion a contingencias
de otros laboratorios.
RUTA:
\\192.168.90.12\control de
calidad\LISTADOS

11.10. Se debe mantener ademas un
archivo con toda la informacién sobre las

Los estandares primarios

control de calidad

propiedades de cada sustancia de 11.10 Sl cuentan  con certifi(_:ado, NA N-A
referencia incluyendo las hojas con datos soportes y hoja de seguridad
de seguridad. RUTA:
\\192.168.90.12\control  de
calidad\LISTADOS
11.11. Para sustancias de referencia
preparadas en el laboratorio, el archivo - .
debe incluir los resultados de todos los Certificados de analisis de Se encuentran los soportes de
11.11 estandares secundarios - SI los analisis realizados a las N.A N.A control de calidad

ensayos Yy verificaciones usadas para
establecer las sustancias de referencia y la
fecha de vencimiento o fecha de re anlisis;
estos deben estar firmados por el analista
responsable.

Re andlisis (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
analisis depende de un ndmero 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). Informacion
méas detallada sobre manipulacion,
almacenamiento 'y re andlisis de
sustancias de referencia se encuentra en
las Guias Generales de la OMS para el
establecimiento, mantenimiento y
distribucion de sustancias quimicas de
referencia (8).

11.12

Procedimiento de manejo de
estandares primarios y
secundarios

Protocolo de estabilidad y estudios

de estabilidad de estandares
secundarios

materias primas de acuerdo a
las pruebas requeridas

Sl Se cred protocolo para
estabilidades.
MAS-QC-003 V.7

N.A

N.A

control de calidad

11.13. Los resultados de estos analisig
deben ser registrados y firmados por el

analista responsable.

11.13

Certificados de analisis de
estandares secundarios -
Procedimiento de manejo de

s Se cred protocolo para
estabilidades y

N.A

N.A

control de calidad
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estandares primarios y
secundarios

certificados.
MAS-QC-003 V.7

11.14. En el caso que los resultados del re
analisis de una sustancia de referencia no
cumplan con las especificaciones, debe
llevarse a cabo una revision retrospectiva
de los ensayos realizados usando dicha
sustancia de referencia desde la ultima
evaluacion de la misma. Se deben aplicar
analisis de riesgo para la evaluacion de los
resultados de la revision retrospectiva y la
consideracién de posibles acciones
correctivas.

11.14

Procedimiento de manejo de
estandares primarios, secundarios
y working standard

Sl

Se cred 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 esta
disponible de la farmacopea que las
provee, por varios medios, ej.: sitios web o
catalogos. El re anélisis 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
estandares primarios, secundarios
y working standard

Sl

Formato de verificacion de
estandares primarios y
secundarios FR-GC-302 El
almacenamiento se realiza
segun las recomendaciones
especificadas tanto en la
etiqueta como en la ficha de
seguridad.

N.A

N.A

control de calidad

12.  Calibracién, verificacion  del
desempefio y calificacion de equipos,
instrumentos y otros dispositivos

12

Procedimiento de manejo y
verificacion de balanzas pH
metros, conductivimetros y
material volumétrico Balanza

semianalitica, picnometro

calibrado y lugar donde realizar
pruebas de verificacion de material
volumétrico.

Sl

Se cred 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,
verificacion y/o calibracién, cuando sea
factible, debe tener

una identificacion unica.

12.1

Listado de equipos

Sl

Se cred 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 automaticos)
que requieran calibracién deben ser
etiquetados, codificados o identificados
para indicar el estado de calibracion y la
fecha en que debe repetirse la

calibracion.

12.2

Listado de equipos - inventario
de material de vidrio

Sl

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 disefio,
instalacion, operativa y de desempefio
(para definiciones de estos términos ver el
Glosario) (11). Dependiendo de la funcion
y operacion del instrumento, la calificacion

Plan maestro de validaciones,

del disefio de un instrumento estandar| 12-3 cronograma de calificacion de Sl Cronograma de metrologia N.A N.A metrologia
disponible comercialmente puede ser €quIpos OD-VA-004 V.6
omitida ya que las calificaciones por
instalacion, operaciéon 'y desempefio
pueden ser consideradas como indicadores
suficientes de su disefio adecuado.
24. _EI desempeno de equipos _debe ser Cronograma de metrologia con
verificado a intervalos ap_rop|ados def 12.4 seguimiento y ejecucién, hojas de Sl Cronograma de metrologia. N.A N.A metrologia
acuerdo al plan establecido por el vida de equipos
laboratorio, segun se OD-VA-004 V.6
aplique.
12.5. Los equipos de medicién deben
calibrarse regularmente de acuerdo al plan | 12.5 Cronograma de calibracion de Sl Se tiene cronograma de N.A N.A metrologia
establecido por el laboratorio (11). equipos Calibracion.
OD-VA-002 V.1
12.6. Se deben establecer procedimientos . . .
especificos para cada tipo de equipo de Procedimientos de manejo para Progedlmlentos para el )
medicién, teniendo en cuenta el tipo de 12.6 cada uno d_e los equipos con Sl manejo de_Ios equipos con N.A N.A metrologia
equipo, el grado de utilizacion y las recomendamones de limpieza 'y recomendauo_nes de limpieza
recomendaciones del proveedor. Por cuidado y cuidado.
ejemplo: IN-1D-007 V.2
~ Los medidores de pH son verificados Procedimiento de manejo y procedimiento para manejo de control de calidad
antes . . verificacion del pH metro Sl equipos. N.A N.A
de usar con soluciones amortiguadoras
estandar certificadas; IN-ID-007 V.2
— Las balanzas tienen que ser verificadas
diariamente usando calibracion interna y Procedimiento de manejo y Procedimientos para el
regularmente usando pesas de ensayo verificacion diaria de balanzas. Sl manejo de los equipos con N.A N.A metrologia
adecuadas, y debe realizarse una Pesas Tipo E2, Revision de recomendaciones de limpieza
recalificacion anual usando pesas de Escalones de verificacion diaria y cuidado.
referencia certificadas. IN-1D-007 V.2
12.7. Sélo personal autorizado debe operar
los equipos, instrumentos y dispositivos.
Los POE actualizados sobre el uso,
mantenimiento, verificacion, calificacion y
calibraciéon de equipos, instrumentos y . . o .
12.7 Entrenamiento al personal en el Sl Se realizan capacitaciones N.A N.A control de calidad

dispositivos (incluyendo los manuales
pertinentes provistos por el fabricante)

manejo de equipos

continuas al personal del
laboratorio.
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deben estar facilmente disponibles para el
uso del personal apropiado del laboratorio
junto con una lista de las fechas en que
deben realizarse la verificacion y/o
calibracion.

12.8. Deben mantenerse registros de
cada equipo, instrumento u otro

dispositivo usado para realizar ensayos,
verificacion y/o calibracién. Los
registros deben incluir por lo menos lo
siguiente:

Hojas de vida de equipos con

FR-GH-028 V.4

3#}; Ilst:)%r;tlltclisg del equipo, instrumento u] (a) todos los items solicitados - S| Sguﬁ:)eoés en la hoja de vida de los NA NA control de calidad
Procedlmlggtoisgsmanejo de FR-VA-019 V1
b) El nombre del fabricante, y el modelo del . . . .
equipo, nimero de serie, u ot (b) S| Se cred en la hoja de vida de los NA NA control de calidad
SR equipos.
identificacion Unica;
FR-VA-019 V.1
c) La ) callflcaqon, verificacion  y/o © s Se cred en la hoja de vida de los NA NA con_trol de
calibracion requerida; Equipos. calidad
FR-VA-019 V.1
d) la ubicacién actual, donde corresponda; | (d) Sl Se creoen la hoja de vida de los N.A N.A con_trol de
Equipos. calidad
FR-VA-019 V.1
e) Las instrucciones del fabricante del . : ] :
equipo, si estuvieran disponibles, o und (6) sI Se cred en la hoja de vida de los NA NA control de calidad
AT RS equipos.
indicacion de su ubicacion;
FR-VA-019 V.1
f) Las fechas, resultados y copias de los
registros, verificaciones y certificados de
todas las calibraciones, ajustes, criterios de . : - :
aceptacién y la fecha de la préxima| () sI Se cred en la hoja de vida de los NA NA control de calidad
! PR A equipos.
calificacion, verificacion y/o calibracion;
FR-VA-019 V.1
g) El mantenimiento efgct_uado. hasta la} (9) Sl Cronograma de metrologia N.A N.A metrologia
fechay el plan de mantenimiento; y
OD-VA-004 V.6
h) Lz_i hlsto_rla de cualquier q§no,_rpal ) sI Se creoen la hoja de vida de los NA NA metrologia
funcionamiento, modificacién 0l lequipos
reparacion. FR-VA-019 V.1
También se recomienda conservar los En los formatos de uso de los control de calidad
registros y observaciones adicionales Bitécoras de uso de equipos S| equipos se dispone de una NA NA
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hechas durante el tiempo en que fueron
usados los equipos, instrumentos o
dispositivos.

casilla de observaciones para
registrar cualquier anomalia.
FR-PF-014 V.4

12.9. Los procedimientos deben incluir las
instrucciones para la manipulacion,

Procedimientos de manejo para

transporte y almacenamiento seguro del | 12.9 cada uno de los equipos con Sl Se realiza recalificacion cuando N.A N.A metrologia

equipo. Al reinstalarlo, se requiere una recomendaciones de limpieza y el equipo es manipulado.

recalificacion del equipo para asegurar cuidado IN-PC-030 V.4

gue funcione apropiadamente.

12.10. Se deben establecer procedimientos| .

de mantenimiento, ej.: el mantenimiento Plan maestro de metrologia )

periédico debe realizarse por un equipo de 12.10 Segun e] plan metro_l9g_|co, Sl Se establec_e en el cronograma N.A N.A metrologia

especialistas en mantenimiento ya seq] mantenimientos periodicos los mantenimientos periddicos.

interno  y externo, seguido por I3 FR-TI-008 V.1

verificacion del desempefio.

12.11. Los equipos, instrumentos y otros

dispositivos, que hayan sido sometidos a

sobrecarga 0 mala manipulacién, que

entreguen resultados sospechosos o que

hayan demostrado ser defectuosos o fuera | 12.11 Procedimiento de manejo de Sl Se demarcan cuando los N.A N.A control de calidad

de los limites especificados, deben ser equipos general equipos estan fuera de uso.

puestos fuera de servicio y claramente FR-TI-008 V.1

etiquetados o marcados. Siempre que sea

posible, ellos no deben ser usados hasta

gue hayan sido reparados y recalificados.

12.12. Cuando los equipos, instrumentos

u otros dispositivos estan fuera del . . .

control directo del laboratorio por un Procedimiento de_manejo de ) - control de calidad
12.12 equipos general Sl Si se recalifica. N.A N.A

cierto periodo o han sido sometidos a
reparaciones mayores, el laboratorio debe
recalificar el equipo para asegurar que sea
adecuado para el uso.

Nota: Para mayor orientacion sobre
calibracion, verificacion de desempefio y

calificacion del equipo, referirse a:

-- Procedimientos para verificar y calibra
refractometros, termémetros usados en|
determinaciones de temperaturas de fusion y|
potenciémetros para determinaciones de pH|
y métodos para verificar la confiabilidad de|
las escalas para espectrofotdmetros V]
espectrofluorometros en el ultravioleta ¢
infrarrojo en la Farmacopea Internacionall

(19);

Revision de las referencias
bibliogréficas para modificar
los procedimientos de estos
equipos

Sl

FR-TI-008 V.1

Norma Cero, para editar
documentos.
PG-QA-009 V.6

N.A

N.A

Aseguramiento de calidad
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-- Guias especificas para calificaciones dej
equipos elaboradas por la Red Europea de

Revision de las referencias

Norma Cero, para editar

Aseguramiento de calidad

Laboratorios Oficiales de Control de] bibliogréficas para modificar Sl documentos. N.A N.A
Medicamentos (OMCL, por sus siglas en los procedimientos de estos PG-QA-009 V.6
inglés) (20); y equipos
-- Capitulo general de la Farmacopea de) Revision de las referencias . ; ;
Estados Unidos sobre Calificacion de bibliogréficas para Sl Normgo(éﬁrgéﬁg: editar N.A N.A Aseguramiento de calidad
instrumentos analiticos (21) modificar los '
procedimientos de estos equipos PG-QA-009 V.6
13. Trazabilidad 13 |
13.1. El resultado de un analisis debe ser Certificados de estandarizacion control de calidad
trazable por Gltimo a una sustancia de 13.1 Manejo de datos primarios Sl de materias primas frente a N.A N.A
referencia primaria, cuando corresponda. ' estandares
primarios.
FR-QC-173 V.3
13.2. Todas las calibraciones o
calificaciones de instrumentos deben ser Informes de cla_lgbra_ci(én, Cronolg;rama ejecutado de metrologia - Validaciones
trazables a materiales de referenci 132 ?almlecsfrlr?ir;r?t/g Sl g"é"\‘;:gé& Ve N.A N.A

certificados y a unidades Sl (trazabilidad

metrolégica).
Parte tres. Procedimientos de trabajo

14. Ingreso de muestras

Parte
tres

Las secciones 14.1-14.3 se aplican a

14

La muestra que los inspectores
entregan para analisis es

control de calidad

laboratorios nacionales de control de Sl e N.A N.A
calidad de productos farmacéuticos. suﬁmente para efectuar el
numero de pruebas
Requeridas.
IN-MA-007 V.1
14.1. Las muestras recibidas por un
laboratorio
pueden ser para ensayos de conformidad o
para ensayos de investigacion. Las muestras MATERIA PRIMA:
para ensayos de conformidad incluyen Procedimiento de recepcion, especificaciones de mp
muestras de rutina para control, muestras manejo y almacenamiento de PRODUCTO TERMINADO:
sospechosas de no cumplir con muestras Materia prima - granel y Los
especificaciones o muestras enviadas con productos terminados - analisis se efectian de acuerdo control de calidad
relacion a procesos de autorizacion de la Procedimiento de muestreo de Sl a las técnicas analiticas que se N.A N.A

comercializacion. Es importante  una|
colaboracién estrecha con aquellos que
proporcionan las muestras. En particular, es
importante  que la  muestra  sea

suficientemente grande para permitir, segin

141

materias primas - Procedimiento

de muestreo en planta, graneles y

PT - Procedimiento de manejo y

almacenamiento de muestras de
retencion.

encuentran en sistemay la
incertidumbre de error asociada
al andlisis se encuentra en los
cromatogramas como RSD
entre los datos.
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se requiera, que se lleven a cabo un nimero
de repeticiones del ensayo (ver Parte tres,
seccion 14.3. y retener una parte de la
muestra (ver Parte tres,

seccion 20).

IN-MA-007 V.1

14.2. Las muestras para ensayos de
investigacion pueden ser proporcionadas
por varias fuentes incluyendo aduana,
policia e inspectores de medicamentos.
Estas muestras comprenden productos o
sustancias  sospechosas, ilegales 0
falsificadas. Por lo general, el objetivo
primario del ensayo de investigacion 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 recepcion,
manejo y almacenamiento de
muestras Materia prima - granel y
productos terminados -
Procedimiento de muestreo de
materias primas - Procedimiento
de muestreo en planta, graneles y
PT - Procedimiento de manejo y
almacenamiento de muestras de
retencion.

Sl

MATERIA PRIMA:
especificaciones de mp
PRODUCTO TERMINADO:
Los analisis se efectdian de
acuerdo a las técnicas analiticas
que se encuentran en sistema y
la incertidumbre de error
asociada al analisis 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
deteccién  selectiva (screening) bien
documentados, asi como procedimientos
analiticos de confirmacién para identificar
positivamente la sustancia o ingrediente.
Si se requiere una estimacion del
contenido de un ingrediente identificado,
se debe aplicar un procedimiento analitico
cuantitativo apropiado. El valor obtenido
debe informarse con una indicacion de la
incertidumbre de la medicion, segin se
requiera (ver Parte tres, seccion 18.10).

Técnicas analiticas de materia
primay producto terminado,
farmacopéicas y/o internas
validadas.

Sl

MATERIA PRIMA: analista
mp.

Ruta:
\\192.168.90.12\documentacion
\TECNICAS ANALITICAS

N.A

N.A

control de calidad

14.3. Es comin tomar y dividir una muestraj
en tres porciones aproximadamente iguales|
para

enviar al laboratorio:

14.3

Sl

MATERIA PRIMA: militar
estandar.

N.A

N.A

control de calidad

— Una para analisis inmediato;

Procedimiento de recepcion,
manejo y almacenamiento de
muestras Materia prima - granel y
productos terminados -
Procedimiento de muestreo de
materias primas - Procedimiento
de muestreo en planta, graneles y
PT - Procedimiento de manejo y
almacenamiento de muestras de
retencion.

Sl

MATERIA PRIMA: analista
mp PRODUCTO
TERMINADO: Segun el
instructivo IN-GC-007 se
establece el procedimiento de
registro y disposicion de las
muestras por parte de control
de calidad

N.A

N.A

control de calidad

— La segunda para confirmacion del ensayo

segun se requiera; y

Sl

MP: SI PT: no MATERIA
PRIMA: analista mp

N.A

N.A

control de
calidad
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— La tercera para retencion en el caso dej
disputa.

Sl

MATERIA PRIMA: analista
mp PRODUCTO
TERMINADO:

Segun el instructivo IN-GC-
007 se establece el
procedimiento de registro y
disposicion de las muestras
para andlisis 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,
deberia tener un plan de muestreo y un
procedimiento interno para muestreo a
disposicion 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 maneral
de evitar la contaminacion y otros efectos
adversos sobre la calidad, o la confusion del
material a muestrear. Deben registrarse
todos los datos pertinentes relacionados al

muestreo.

Nota: Guias 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 reunion trigésimo
novena (22).

Solicitud de analisis

14.5. Un formulario estandar para solicitud
de andlisis debe ser completado y debe
acompafar a cada muestra enviada al
laboratorio. En el caso de un laboratorio de
fabricacion de productos farmacéuticos,
los requisitos se pueden proveer en las

Procedimiento de recepcién,
manejo y almacenamiento de
muestras Materia prima - granel y
productos terminados -
Procedimiento de muestreo de
materias primas - Procedimiento
de muestreo en planta, graneles y
PT - Procedimiento de manejo y
almacenamiento de

Formato de muestreo - Formato

de solicitud de analisis granel y

PT

Sl

Sl

MATERIA PRIMA: instructivo
de muestreo IN-GC-4001/4012
militar estandar.

PRODUCTO TERMINADO:
Segun 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

MATERIA PRIMA: Hoja de
muestreo. FR-GC-300 v1
PRODUCTO TERMINADO:
Formato FRPS-016 V,3

N.A

N.A

N.A

N.A

control de calidad

control de calidad

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion proyecto de grado

Pagina 210




=
U.D.C.A

UNIVERSIDAD DE CIEN
APLICADAS Y AMBIENT

instrucciones maestras de produccion.
14.6. El formulario de solicitud de analisis
debe suministrar o dejar espacio para la

informacion
siguiente:

a) El nombre de la institucion o inspector]
que proporcioné la muestra;

14.6

(@)

N

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)

Sl

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 descripcion  del
medicamento, incluyendo su composicion,
nombre de  denominacién  comun
internacional (DCI) (si estuviera disponible)
y marca;

(©

Sl

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 concentracion o
contenido, el fabricante, el nimero de lote
(si estuviera disponible) y el ndmero de
autorizacioén de comercializacion;

(d)

Sl

MP: NO PT:si MATERIA
PRIMA:

solo esté el lote y fabricante

en la hoja de muestreo FR-

GC-300 vl PRODUCTO

TERMINADO:

formato FRPS-016 V,3 y FR-
GC-087 V1

N.A

N.A

control de calidad

e) El tamafio de la muestra;

(€)

Sl

Se generd la actualizacion del
rotulo de muestreo
especificando en los pesos, la
muestra que corresponde con
cada frasco o0 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 razdn de la solicitud de anélisis;

(f)

N

analisis contiene las opciones
de materia prima y producto

terminado, el cual se adjunta
al certificado de anélisis. FR-
QC-039 V.5

N.A

N.A

g) La fecha en la cual se tom6 la muestra;

()]

N

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 tamafio de la partida de la cual fue
tomada, cuando corresponda;

(h)

Sl

MATERIA PRIMA: nimero
de recipientes, hoja de
muestreo.

PRODUCTO
TERMINADO: El formato
FRPS-016 V,3 relaciona el
tamafio 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 anlisis (para
ingredientes  farmacéuticos activos y
excipientes farmacéuticos);

(i)

Sl

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 andlisis 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
anélisis;

()

Sl

MATERIA PRIMA:
especificaciones de la red
PRODUCTO TERMINADO:
las especificaciones se pueden
encontrar en el directorio
documentacion/
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)

Sl

MATERIA PRIMA: En la hoja
de

muestreo y hoja de certificado
de andlisis se establece espacio
de observaciones. PRODUCTO

N.A

N.A

control de calidad
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TERMINADO: El formato de
solicitud de analisis contiene
espacio para

observaciones. FR-QC-039 V.5

MATERIA PRIMA: En la
hoja de muestreo se indica las

control de calidad

1) Las condiciones de almacenamiento. Sl condiciones de N.A N.A
(l) almacenamiento.
PRODUCTO TERMINADO:
Se denominaen la
tecnica analitica.
Ruta:
\\192.168.90.12\documentacion
\TECNICAS ANALITICAS
14.7. El laboratorio debe revisar la solicitud 14.7 s MATERIA PRIMA: anélisis NA NA control de
de : mp ' ' ' calidad
analisis para asegurar que:
) Los requisitos estén deflnldog Formato de muestreo - Formato MP:si PT: NO MATERIA control de calidad
adecu_adamente y el laboratorio tenga la] (a) de solicitud de analisis granel y Sl PRIMA: N.A N.A
capacidad y los recursos para lograrlos; y PT andlisis mp
. . Se realizan técnicas para
ta)z) :)ep is:cligzc;)n;:elc;ss g\ssi)‘/azsn y(/:(;pn;;t;;dg: (b) Foczmatcl)' d_e rgléestrecr)l_- !:ormat(i s prpductlo termilnado y materia NA NA control de calidad
cumplir con los requisitos del cliente. P?I'SO icitud de analisis granel y grzlc:mu:ht?:ncgs fc?rsrﬁa
electrénica y Fisica.
Cualquier cuestion debe ser resuelta con
el solicitante del andlisis antes de Formato de muestreo - Formato s MATERIA PRIMA: anélisis NA NA control de calidad
comenzar el ensayo y debe mantenerse de solicitud de analisis granel y mp y terceros ' ’
un registro de la revision. PT
Registro y etiquetado sI MATERIA PRIMA: rétulos de NA NA cor}trol de
muestra FR-GC-038-v1 calidad
14.8. Se debe asignar un nimero de registro
a todas las muestras recién ingresadas y los
documentos que las acompafan (gj.: la MATERIA PRIMA: nimero
- 1 - :nd
i%lrﬁétr%g dc:csetistnoillzf)r.e;;rgeg ir(l)"i?tlggsg Rétulos para materias primas, de ingreso SAP es linico para
referentes a dos o mas medicamentos, materiales de envase y cada item. PRODUCTO control de calidad
empaque, productos en proceso Sl TERMINADO: N.A N.A

formas farmacéuticas diferentes, o lotes
diferentes del mismo medicamento u
origenes diferentes del mismo lote. Se debe
asignar también un ndmero Unico de
registro a cualquier muestra retenida, si
corresponde (ver Parte tres, seccién 20).

14.8

0 a granel y productos
terminados

segun el instructivo IN-GC-
007 se establece el
procedimiento de registro por
parte del encargado de control
de calidad

14.9. Debe fijarse una etiqueta que lleva el

Rétulos para materias primas,

MP: Se identifica con etiqueta,
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nGmero de registro sobre cada envase de la 14.9 materiales de envase y sI con la informacion requerida. NA NA control de calidad
muestra. Se debe tener cuidado de evitar empaque, productos en proceso PT: Se anexa rotulo con la ’ ’
cubrir otras leyendas o inscripciones. oagranely informacion del

productos terminados producto terminado.

14.10. Se debe mantener un registro, que
puede ser un libro de registros, un Bitacora de recepcion de

archivo de tarjetas o equipos de muestras, formato de entrega o
procesamiento de datos, en los cuales se 14.10 toma de muestras de MP y PT
registra la informacion siguiente:

se establece el procedimiento
s de registro por parte del NA NA control de calidad
encargado de control de
calidad, se puede

confirmar en la bitacora.
IN-PF-0420 V.1

se establece el procedimiento
de registro por parte del control de calidad
b) La fecha de recepcién; y Sl encargado de control de N.A N.A
(b) calidad, se puede confirmar en
la bitacora y solicitud de
analisis.

IN-PF-0420 V.1

se establece el procedimiento
c) La unidad especifica a la cual se remitio| de registro por parte del control de calidad
la muestra. Sl encargado de control de N.A N.A
(© calidad, se puede confirmar en
la bitacora y solicitud de
analisis.

IN-PF-0420 V.1

a) El nimero de registro de la muestra; €)]

14.11. La muestra recibida debe ser revisada
inmediatamente por el personal del
laboratorio para asegurar que el etiquetado
esté en conformidad con la informacién

contenida en la solicitud de analisis. Los Personal capacitado para la

hallazgos deben ser registrados, fechados y Formato de muestreo de materias Recepcion de muestras, las control de calidad
firmados. Si se encuentran discrepancias, 0 primas y materiales - Flujo de Sl discrepancias o errores N.A N.A

si la muestra estd obviamente dafiada, el 14 11 muestras encontrados se reportan en la

hecho debe ser registrado sin demora en el ' solicitud de analisis.

formulario de solicitud de anélisis. FR-QC-039 V.5

Cualquier consulta debe ser inmediatamente
referida al proveedor de la muestra.

Almacenamiento ‘ ‘ ‘

14.12. La muestra antes del analisis, la
muestra retenida (ver Parte tres, seccion 20)

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 214




-
U.D.C.A

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES s

y cualquier porcién de la muestra remanente]

Control de condiciones de

Formato para el registro del

después de realizar todos los ensayos| temperatura y humedad, control de Sl control de condiciones de N.A N.A control de calidad
requeridos, debe ser almacenada en forma condiciones en muestras retenidas Temperatura y humedad, en los
segura tomando en cuenta las condiciones de 14.12 y en almacén de materias primas - diferentes procesos de Control
almacenamiento  especificadas para |a] grénelesy PT de Calidad
muestra (22, 23 ).
MATERIA PRIMA: cajon de
Asignacién para analisis s muestras MAT!ERIA PRIMA: e;l QAQLT I();jones control de calidad
espacio es muy reducido . :
mas amplios
MATERIA PRIMA: analista
mp PRODUCTO
. e TERMINADO:
14.1’3. La unidad especifica a Ifa_c'ual se o ) De acuerdo a lo establecido en )
envia la muestra para analisis es Procedimiento de qulo_de_ SI el instructivo IN-GC-007 el N.A N.A control de calidad
determinada por la persona responsable. 14.13 muestras - Descripciones de coordinador asigna el trabajo a
Cargo los analistas y cada uno de
estos es responsable de
verificar los andlisis a efectuar
por su parte y los que deban ser
enviados a un tercero.
MATERIA PRIMA: analista
14.14. El examen de una muestra no mp PRODUCTO
debe comenzarse antes de recibir la Procedimiento de lineamientos Sl TERMINADO: N.A N.A control de calidad
solicitud de anélisis pertinente. 14.14 para la realizacion de un segun el instructivo IN-GC-
andlisis 007 se establece el
procedimiento de registro por
parte del encargado de
control de calidad
Control de condiciones de capacitd al personal para la .
14.15. La muestra debe ser almacenada temperatura y humedad, control de conservacion de la muestra en control de calidad
apropiadamente  hasta que toda Igf 14.15 | condiciones en muestras retenidas SI 6ptimas condiciones, mientras N.A N.A
documentacién haya sido recibida. ' y en almacén de materias primas - se finalice todo el analisis.
granelesy PT FR-GH-028 V.4
14.16. Solamente en caso de emergencia se MATERI.A PRIMA:
puede aceptar verbalmente una solicitud de . o observaciones hoja de .
analisis. Todos los detalles deben ser Procedimiento de lineamientos muestreo FR-GC-300 v1 control de calidad
inmediatamente  registrados, ~ dejando para la realizacion de un sl PRODUCTO TERMINADO: N.A N.A
; 14.16 analisis segun el instructivo IN-GC-

pendiente la recepcion de la confirmacion
escrita.

007 se establece el
procedimiento de registro por
parte del encargado de
control de calidad

14.17. A menos que se use un sistema
computarizado, copias o duplicados de todal

MATERIA PRIMA: analista
mp PRODUCTO
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NCIAS

analisis. Debe ser complementada con los
datos originales
obtenidos en el analisis.

Propésito

15.2. La hoja de trab alitico contiene
evidencia documental tanto como:

— Para confirmar que la muestra que se

Procedimiento de lineamientos

Los certificados analiticos

la documentacion deben acompafiar a cadal Procedimiento de lineamientos Sl TERMINADO: segln N.A N.A control de calidad
muestra numerada cuando es enviada a unaj para la realizacion de un el instructivo IN-GC-007 se
. ol 14.17 P b
unidad especifica. analisis establece el procedimiento de
registro por parte del
encargado de
control de calidad
MATERIA PRIMA: analista
14.18. El andlisis debe ser realizado segln se} Procedimiento de lineamientos mp PRODUCTO control de calidad
describe en Parte tres, seccién 1 para la realizacion de un Sl TERMINADO: N.A N.A
14.18 analisis tecnica analiticas asociadas
15. Hoja de trabajo analitico 15 |
15.1. La hoja de trabajo analitico es un
documento interno para ser usado por el
analista para registrar informacion acerca Procedimiento de lineamientos Hoja de datos primarios (FR- control de calidad
de la muestra, los procedimientos de para la realizacion de un analisis - N GC-186 V.1) N.A N.A
ensayo, célculos y los resultados de los| 15.1 Formato de datos primarios

18.1-18.3).

15.3. Usualmente se deberia usar una hoj
de trabajo analitico separada para cad
muestra

0 grupo de muestras numeradas.

15.3

realizacién de un analisis -
Formato de datos
primarios

Procedimiento de lineamientos
para la realizacién de un analisis -
Formato de
datos primarios.

Sl

en los soportes la hoja de
datos primarios

Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo
Producto
Terminado

Las Hoja de datos
primarios se utilizan por
separado para cada
muestra ingresada al
laboratorio. FR-QC-173 V.3

N.A

N.A

analiza esté en conformidad con los para la realizacion de un analisis - Sl incluyen en los soportes la N.A N.A
requisitos; Formato de hoja de datos
0 datos primarios Primarios

Ruta: \\192.168.90.12\control

de calidad\Archivo Producto

Terminado
— Para justificar un resultado fuera de Procedimiento de lineamientos Los certificados analiticos -
a . . control de calidad

especificacion (ver Parte tres, seccioneg para la Sl incluyen N.A N.A

control de calidad
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15.4. Las hojas de trabajo analitico de

Procedimiento de lineamientos

Las Hoja de datos primarios

control de calidad

diferentes unidades relacionadas con la 15.4 para la realizacién de un anélisis - Sl indican esta N.A N.A
misma muestra se deben compilar. Formato de datos primarios - o
informacion.
FR-QC-173 V.3
: : - Se generd como accion de :
15.5. La hoja de trabajo analitico debe A control de calidad
suministrar Ie: informaciérjl siguiente: 155 Sl mejora la - N-A N-A
implementacion de un sello
para la numeracion de los
informes.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo
Producto Terminado
. : procedimiento de lineamientos :
g)arlirlaT:Je?esrgc?:‘iaéﬁ%ﬁ.tg))'de la muestra (ver @ para la si Hoja de muestreo (FR-GC-300 NA NA control de calidad
' ' realizacion de andlisis - formato V.1)
de datos primarios
b), NUmero de gég_ina, _incluyendo el b) N.A S| mse?oggr}gr?r#g:rg;nct(;;gr? ze N.A N.A control de calidad
numero total de paginas (incluyendo los un sello para la numeracion de
anexos); los informes. FR-QC-218 V.4
el formato de solicitud de
andlisis contiene la opcion para control de calidad
c) La fecha de solicitud de andlisis; N.A ingresar la fecha de ingreso al N.A N.A
c) S laboratorio establecida como
fecha de Solicitud
de anélisis.
FR-QC-218 V.4
d) La fecha en la cual el andlisis fue La hoja del certificado contiene control de
' d) S| N.A N.A )
comenzado y completado; N.A fecha calidad
de fin de andlisis.
FR-QC-218 V.4
e) El nombre y firma del analista; e) Sl Hoja y datos primarios. zgﬂg;; de
N.A FR-QC-218 V.4
Se realiza la descripcion en la .
) Una descripcion de la muestra recibida; f) 3| hoja de datos primarios, tanto N.A N.A control de calidad
N.A para MP
como para PT.
FR-QC-039 V.5
g) Referencias a las especificaciones y una
descripcion completa de los métodos de g) N.A S| Se realiza en certificado de NA NA control de calidad

ensayo con los cuales la muestra fue
analizada incluyendo los limites;

analisis de Control de
Calidad.
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RUTA:
\\192.168.90.12\control
de
calidad\CERTIFICADO
S
h) La identificacion de los equipos de| Cada equipos se encuentra control de calidad
ensayo usados (ver Parte dos, seccion 12.1); h) N.A Sl identificado. N.A N.A
FR-PF-004 V.3
i) El nl]_mero de ident_ificacién de cualquier Se realiza la identificacion de control de calidad
sustancia de referencia usada (ver Parte dos, i) N.A Sl los N.A N.A
seccion 11.5); ’ patrones y nimero de lote
('No necesariamente
farmacopéicos)
Se incluye la idoneidad del
j) Los resultados del ensayo de aptitud del J) N.A sl sistema dentro de la Hoja de N.A N.A control de calidad
sistema, si corresponde; ' trabajo analitico, para
cumplimiento del
mismo.
Se encuentran identificados
k) La identificacion de reactivos y solventes| k) Sl cada uno de los reactivos o NA NA control de calidad
empleados; N.A solventes usados dentro de ' ’
los respectivos
analisis.
FR-QC-111 V.1
1) Los resultados obtenidos; )} Sl Se reportan los resultados N.A N.A °°r?”°' de
N.A obtenidos. calidad
En el certificado de Analisis se
m) La interpretacion de los resultados y las N.A contemplan los resultados
conclusiones finales (ya sea que la muestra ' frente la especificacion de cada control de calidad
haya cumplido o no con |las analisis, donde se comprende si N.A N.A
especificaciones), aprobadas y firmadas m) Sl cumplié o no con los andlisis,
por el supervisor; y para su posterior firma de la
coordinacién de control
de calidad.
RUTA:\\192.168.90.12\control
de calidad\CERTIFICADOS
n) Cualquier comentario adicional, por
ejemplo, para informacion interna (ver N.A
Parte tres, seccion 17.1), o notas detalladas
sobre las especificaciones elegidas y los
métodos de evaluacion usados (ver Parte . . .
tres, seccion 15.9), o cualquier desviacion Se incluyen para analisis de N.A N.A control de calidad
del procedimiento establecido, que debe ser n) Sl terceros y datos fuera de
aprobado e informado, o si porciones de la especificacion.
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muestra fueron asignadas—y cuando 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 analitico y todos los datos
gréficos, obtenidos ya sea por registro del
instrumento o trazados a mano, deben ser
anexados o trazables a un archivo de
registro electrénico o a un documento en
que los datos estén disponibles.

15.6

6 Computadores, adaptacion de
impresora a los equipos
pequefos, balanzas, titulador
KF etc., o implementar sistema
de control

Sl

Se dispone de equipos
modernos para la proteccién y
rapido 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 analitico 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

Sl

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 analitico o cuando los datos
0 el texto necesita ser corregido, la
informacién  anterior  debe  anularse
trazando una linea simple a través de ella
(no debe borrarse o hacerla ilegible) y la
nueva informacion agregada al lado. Tales
alteraciones deben ser firmadas por la
persona que hace las correcciones e incluir
la fecha del cambio. EI motivo del cambio
deberé figurar en la hoja de trabajo (se debe
contar con procedimientos adecuados para
enmendar las hojas de trabajo

electronicas).

Seleccion de las especificaciones a ser

usadas

15.9. La especificacion necesaria para
evaluar

la muestra puede ser la que figura en la
solicitud de analisis o en las instrucciones
maestras de produccién. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la
especificacion de la farmacopea nacional
reconocida oficialmente o, en su defecto, la

especificacion del fabricante aprobado

15.8

15.9

Procedimiento de normas
generales para el manejo
adecuado de la documentacion
Técnica.

Actualizacion de especificaciones
y técnicas analiticas de MP, PT PP
y ME

N

Sl

Se cumple con las buenas
practicas de Documentacion,
las cuales hacen parte de las
Buenas précticas de
Manufactura.

MAS-QC-007

Se realiz6 la revision de las
metodologias que se ven
afectadas por cambio de la USP
42. Se establecieron
cronogramas de actualizacion
de las técnicas analiticas.

N.A

N.A

N.A

N.A

control de calidad

control de calidad
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oficialmente  u otra  especificacion
reconocida a nivel nacional. Si no se
dispone de un método

adecuado:

a) La especificacion contenida en la
autorizacion de comercializacion o licencia
del producto puede ser solicitada al
poseedor de la autorizacion de
comercializacién o fabricante y verificada
por el laboratorio; o

a)

N

El laboratorio realiza los
respectivos analisis 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
informacién  publicada 'y  cualquier
procedimiento empleado debe ser validado
por el laboratorio de analisis (ver Parte tres,
seccion 16).

b)

Sl

Se cuenta con las técnicas
validadas para PT.

N.A

N.A

15.10. Para especificaciones oficiales debe]
disponerse de la version vigente de Ia
farmacopea pertinente.

Archivo

15.11. La hoja de trabajo analitico debe
mantenerse en forma segura junto con
cualquier anexo, incluyendo los calculos y
registros de los analisis instrumentales.

liticos

16.1. Todos los procedimientos analiticos]
empleados para analisis deben se
adecuados para el uso al que estan

destinados. Esto se demuestra por]

15.10

15.11

Validacié de procedimientos

Farmacopeas oficiales en
medio electrénico para facilitar
el proceso, Computadores
disponibles para realizar el
proceso y destinar 5 analistas a
diario dedicados
exclusivamente a esa actividad.

Procedimiento para el manejo
del archivo de CC, 1&D,
estabilidades, validaciones

Procedimiento de validacion de
técnicas analiticas - protocolos -

N

Sl

Se realizd la revision de las
metodologias que se ven
afectadas por cambio de la USP
42.

Se establecieron cronogramas
de actualizacion de las técnicas
analiticas.

Se asignd una persona para
el
resguardo de la documentacion
y asignar una persona
encargada del control de la
misma, esto a todo nivel de
garantia de calidad
Listados de los documentos
con ingresos y egresos y el
motivo y responsable, y
documentar este
proceso.

N.A

N.A

N.A

N.A

control de calidad

control de calidad

control de calidad
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validacion (24). La validacién también
sirve para establecer criterios de aceptacion
para los ensayos de aptitud del sistema que]
son empleados para la verificacion del
procedimiento analitico previo al andlisis.

16.1

formatos - plan maestro de
validaciones

N

Validacion de las técnicas.
MAS-QC-004 V.11

N.A

N.A

16.2. La validacion debe realizarse de
acuerdo al protocolo de validacion, que
incluye las caracteristicas de desempefio
analitico a ser verificadas para los
diferentes tipos de  procedimientos
analiticos. Las caracteristicas tipicas que
deben considerarse son listadas en la Tabla
1 (en la fase de desarrollo de un
procedimiento analitico debe considerarse
también la robustez, es decir, la capacidad
del procedimiento para proporcionar
resultados de exactitud y precision
aceptables bajo una variedad de
condiciones). Los resultados deben ser
documentados en el informe de validacion.

16.2

Formato de protocolo de
validacion e informes de
validacion

Sl

Todas las validaciones cuentan
con

un protocolo de validacion,
existe una plantilla de este
protocolo, pero aun no es
oficial, Anexo a la validacion
se encuentran los soportes
como lo son hojas de datos
primarios, cromatogramas,
verificacion de prerrequisitos,
documentos que demuestran
que la validacién se realiza
conforme al protocolo de
validacion y los soportes de los
parametros evaluados,
definidos segun el instructivo
de Validacion de técnicas
analiticas.

MAS-QC-004 V.11

N.A

N.A

control de calidad

16.3. Se considera que los métodos
farmacopéicos estan validados para el uso
previsto como se establece en la
monografia. 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, 0 que, para un ingrediente
farmacéutico activo, las impurezas que
aparecen a partir de una nueva ruta de
sintesis estén diferenciadas
adecuadamente. Si el método
farmacopeica se adapta para otro uso, debe
validarse para tal uso y asi demostrar que
es apto para el mismo.

16.3

Procedimiento de seleccion de
proveedores - Apoyo de compras
en no cambiar proveedores y
menos aun fabricantes de MP , y
realizar una adecuado control de
cambios en ese caso y en la
implementacion de validacion de
proveedores autorizados.

Sl

Todas las validaciones cuentan
con un protocolo de
validacion, existe una plantilla
de este protocolo pero aun no
es oficial, Anexo a la
validacion se encuentran los
soportes como lo son hojas de
datos primarios,
cromatogramas, verificacion
de prerrequisitos, documentos
que demuestran que la
validacion se realiza conforme
al protocolo de validacion y los
soportes de los parametros
evaluados, definidos segtn el
instructivo de Validacion de
técnicas analiticas.

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 analiticos. Los ensayos
estan basados en el hecho que el equipo, la
parte electrénica, las operaciones analiticas
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
verificacion de métodos farmacopéicos o
procedimientos analiticos validados y
deben ser realizados antes de los analisis.
Siempre que los criterios de aptitud del
sistema se cumplan, el método o

procedimiento se considera adecuado para

el propdésito previsto.

Nota: Si se analiza en secuencia un
namero grande de muestras, los ensayos
apropiados de aptitud del sistema deben

ser realizados a lo largo de la secuencia
para demostrar que el desempefio del
procedimiento es satisfactorio.

16.5. No se requieren verificaciones para
métodos farmacopéicos basicos tales como|
(pero no limitados a) pH, pérdida pol

16.4

Procedimiento de lineamientos
de analisis

Sl

El ensayo de aptitud del sistema
se estable en el procedimiento
de lineamientos de anélisis.
MAS-QC-007

Se realizaron los cronogramas
para actualizacion de tecnicas.

N.A

Algunos métodos
farmacopéicos indican
instrumentos y condiciones

N.A

Que antes de
transcribir las
técnicas se revisen y

control de calidad /
Validaciones

secado y métodos de quimica himeda. Revision de técnicas analiticas y Sl no realizables o con los que  |adapten a las control de calidad
16.5 proveedores de analisis. no se cuentan. condiciones propias
del laboratorio
16.6. Un cambio importante en el .
procedimiento  analitico, o en la . . Todos los cambios generados .
composicién del producto analizado, o en 16.6 Procedimiento de validacion - Sl en el proceso analitico N.A N.A control de calidad

la sintesis del ingrediente farmacéutico
activo, requerird  revalidacion  del

procedimiento analitico.

Nota: Se dispone de mayor orientacion
sobre la validacion de procedimientos
analiticos en los siguientes documentos:
-- Guia elaborada por la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de

Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH) (25);

-- Guia elaborada por la Red Europea de
Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos (OMCL) (26);

-- Capitulos generales de la Farmacopea

Procedimiento de control de
cambios.

conlleva a realizar un control
de cambio.
MAS-QA-002 V.6
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de los Estados Unidos sobre Validacion |
de procedimientos farmacopéicos vy
Verificacion de procedimientos

farmacopéicos (27).

17. Ensayos

17.1. La muestra debe ser analizada de
acuerdo con el plan de trabajo del
laboratorio
después de completar los procedimientos

D A UNIVERS]
] m = APLICADA

Procedimiento lineamientos

D/

AD DE CIENC
1

Y AMBIEN

N

En la Red se crearon
cronogramas para que los

Coordinadora de Control

llevar el nGmero de registro correcto.
Cuando el informe de analisis contiene
resultados de ensayos realizados por
subcontratistas, estos resultados deben ser
identificados como tales.

muestra?

preliminares. Si esto no es factible, deben generales de andlisis ;Se analiza Sl analistas visualicen su plan de N.A N.A de Calidad
registrarse las razones, por ej. en 'Ia hoja 171 la muestra conforme al plan de trabajo, semanalmente se
de trabajo analitico (ver Parte tres, seccion trabajo? actualiza de acuerdo a las
15), y la muestra debe ser almacenada en muestras que ingresan al Area
un lugar adecuado especial de acceso de Control de calidad.
restringido (ver Parte tres, seccién 14.12).
(;(IjEntcaks)o_de de(sjv!amonets de! p(ljan El historial se mantiene de golqul(?:?dor de Control de
€ trabajo, s€ deja constancia de Sl forma electrénica y en N.A N.A alia
las mismas? (Por €j., en la hoja de Fisico Analistas
trabajo analitico Se evidencia bajo el
procedimiento.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado
Seal | " La infraestructura permite un Control de Calidad /
I‘ ca n:jacenzé a n;ues ra en un Sl almacenamiento adecuado de N.A N.A Analistas
ugtal_' a .ECLf)a 0y de acceso las muestras (Condiciones
restringidor ambientales).
PG-ID-004 V.5
17.2. Se puede necesitar que algunos|
ensayos especificos requeridos  se
realicen en otra
unidad o por un laboratorio externo . .
especializado (ver Parte uno, seccién 9). La Procedimiento de flujo de .
persona responsable debe preparar la muestras. ¢Se cuenta con una Control de Calidad /
solicitud y hacer la gestion para la persona responsable de preparar SI Existe personal encargado N.A N.A Analistas
transferencia del nGmero requerido de 172 la solicitud y hacer los arreglos de realizar dicho
unidades (frascos, viales o tabletas) de la : para la transferencia del nimero tramite.
muestra. Cada una de estas unidades debe requerido de unidades de la PG-QC-002 V.3
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Rétulo de identificacion para
envios a externos ¢Se identifica

para identificar las
muestras enviadas a

Control de Calidad /

adecuadamente cada unidad de la S terceros se realiza el rotulo NA NA Analistas
muestra transferida? con la informacion
correspondiente a la muestra.
FR-QC-090 V.4
(;ertlflcgdo_ final de aprpbamon Cualquier analisis realizado Control de Calidad /
¢ S,e. indica en el informe Sl por un externo se debe N.A N.A Analistas
anal_mco que el ensayo IO. ha especificar en el certificado de
;iﬂéé?ﬁ?ata da’)una entidad andlisis de la compafiia
17.3. Informacion detallada sobre los]
requisitos de la farmacopea oficial sil
indican por lo general en las advertencia:
generales y monografias especificas de 13 - L
farmacopea  correspondiente.  Los| Se realizo Ia,reV|5|on de las
procedimientos de o » metodologias que se ven )
ensayo deben describirse en detalle y Tecnlce}s arjglltlcas - programa de afectadas por cambio de la USP Cont_rol de Calidad /
proporcionar informacion suficiente para capacitacion ¢Se descrll_)e_n los Sl 42. N.A N.A Analistas
permitir a analistas apropiadamente procedimientos con suficiente )
capacitados realizar el andlisis de manera|  17-3 detalle? se establecieron cronogramas
confiable. Se deben cumplir los criterios de actualizacion de las técnicas
de aptitud del sistema cuando estan analiticas.
definidos en el método. Cualquier
desviacion del procedimiento de ensayo
debe ser aprobada y documentada.
¢Se incluye en los el per_songll capacitado para la
procedimientos analiticos actuallzgc[on de cada tecnica o Cont!'ol de Calidad /
suficiente informacién para Sl procedlmlento, es gncar_gado N.A N.A Analistas
permitir que un analista de que la |nf0rr‘_naC|on brindada
adecuadamente preparado realice sea comprendida por el resto
el analisis de una forma perg(fnal
s )
confiable? MF-GH-1009 V.3
¢, Se cumplen los criterios de s Cont!'ol de Calidad /
aptitud definidos en el Sl Informes con anélisis por N.A N.A Analistas
método? HPLC
¢ Se aprueba y documenta La coordma_dora . de Control de Calidad /
cualquier desviacién del Sl Control de calidad, junto N.A N.A Analistas

18. Evaluacion de los resultados de los

procedimiento de analisis?

—

con el analista se encargan

de documentar las
desviaciones.
MAS-QA-009 V.4
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18 |

18.1. Los resultados de los ensayos deben
ser revisados y, cuando corresponda,
evaluados estadisticamente después de
completar todos los ensayos para
determinar si son consistentes y si cumplen
con las especificaciones usadas. La
evaluacion  deberia  considerar  los

Procedimiento de lineamientos de
analisis ¢Se revisan los resultados
y, cuando corresponda, se evaltan

La firma de la Coordinadora
de Control de Calidad evalta y

control de calidad /

posibles discrepancias?

célculos y datos firma el

resultados de todos los ensayos (datos de estadisticamente, una vez Sl aprueba los resultados dados N.A N.A Analistas
todos los ensayos). Siempre que se completados todos los ensayos para en los analisis emitidos.
obtengan resultados dudosos (atipicos)|  18.1 | determinar que son consistentes y
estos deberian ser investigados. El que cumplen las especificaciones?
procedimiento  completo de analisis
necesita ser verificado de acuerdo al
sistema de gestion de calidad (ver también
Parte uno, seccion 2).
18.2. Cuando un resultado dudoso
(sospecha de resultado fuera de .
especificacion) ha sido identificado, el . ) ) . Control de Calidad/
supervisor con el analista o técnico Proc_edlmlgento de manejo de RFE Se sigue el procedimiento para Ase_guramlento ode
debe realizar una revision de los ¢Se investigan resultados dudosos? SI manejo de re§u_ltad_qs fuera de N.A N.A Calidad
distintos  procedimientos aplicados |  18.2 especificacion.
durante el proceso de ensayo, antes de MAS-QA-009 V.4
permitir el re analisis. Deben seguirse
los siguientes pasos:
¢Se aseguran de que cuando se Se realiza el re analisis, y se
obtiene un resultado dudoso, el envia muestra a laboratorios de Coordinador de control de
supervisor realiza una revision de Sl origen externo, se soporta con N.A N.A calidad
los procedimientos analiticos el informe generado por
empleados con el analista o laboratorio externo. Se siguen
técnico antes de autorizar un re los lineamientos del
analisis? procedimiento.
Formato para analisis de RFE ;La Coordinador de control de
revision de los procedimientos sl Formato SS?S;JeeS(:l:IfEiggisét]uera N.A N.A calidad
analiticos sigue los siguientes '
pasos? FR-QC-034 V.2
a) Confirmar con el analista o técnico qu Se verifica con el analistaftécnico Los procedimientos que se han Realizar .
los procedimientos apropiados fueron a) que szha_apllca((jjo el d Sl creado, contienen un formato de] Realizar re- capacitaciones capacitaciones Control de calidad
aplicados y seguidos correctamente; ﬁroce '!“'e”t‘) adecuado y que se divulgacién firmado por cada continuas
a seguido de analista. FR-GH-003 V.2
forma correcta?
b) Analizar los datos originales para ¢Se verifican todos los datos E;Iti:(tj);)(;dgzdor, dz contr_ol df Coordinador de control de
A . . A ; AN . , después de revisar los )
identificar las posibles discrepancias; b) obtenidos para identificar las Si NA NA calidad
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formato como muestra de que
es correcta la informacién

El coordinador de control de
calidad, después de revisar los

Coordinador de control de

c) Verificar todos los calculos; c) ¢Se revisan todos los calculos? Sl célculos y datos firma el NA NA calidad
formato como muestra de que
es correcta la informacion
A pesar de que el analista Realizar
conoce del procedimiento que | divulgacion del
se lleva a cabo con respecto a | instructivo IN- GC-
los resultados fuera de 015V,3y la
especificaciones, cabe anotar | actualizacion del
d) Verificar que el equipo usado estaba ¢Se revisa que los equipos usados que la divulgacion del mismo para conocer
calificado y calibrado su instrumental y estaban calificados y calibrados y Instructivo creado para la instructivo adn es insuficiente | de manera concreta | Coordinador de control de
los ensayos de aptitud del sistema d) que las pruebas de aptitud del Sl calibracion y calificacion el trabajo que se  |calidad
fueron realizadas y eran aceptables; sistema se realizaron con de los equipos. realiza sobre los
resultados satisfactorios? PG-ME-005 V.4 resultados fuera de
especificaciones
Falta establecer instructivo o Realizar
procedimiento para el manejo creacion de
de solventes , reactivos y procedimiento o
El coordinador de control de  Jsustancias de referencia instructivo para
e) Asegurar que fueron usados los ¢Los reactivos, solventes y calidad, después de revisar conocer de manera |Coordinador de control de
reactivos, solventes y sustancias de e) sustancias de referencia fueron los Sl reactivos, solventes y concreta el manejo |calidad
referencia apropiados; apropiados? sustancias firma el formato que se le da a los
como muestra de que es reactivos y
correcta la informacion solventes
f) Confirmar que fue usado el material de} ¢Se confirma que el material Se indica _df_antro del |nstruct|vo, Coprdlnador de control de
vidrio correcto; y f volumétrico utilizado fue el Sl yel certn_flcado de fabricante N.A N.A calidad
adecuado? . Jup,to con la .
calibracion del material
g) Asegurar que las preparaciones ¢ Se conservan las preparaciones de IN-MA-010 V.6 . . Realizar I‘? Creacion 1 oqordinador de control de
originales de la muestra no se desechen 9 la muestra original hasta que la Sl Aunque se realizanoesta | de prqcedlmlgnto 0 |calidad
hasta que se complete la investigacion. investigacion de ha completado? _establec_ldo dentro del de instructivo
instructivo
. . . e A pesar de que el analista
Procedimiento de manejo de RFE Se realiza un re- analisis por | . hoce del procedimiento que
18.3. La identificacion de un error quej ¢Cuéndo se detecta un error que ha otro analiza o se envia se lleva a cabo con respecto a Realizar la creacion | Coordinador de control de
ha causado un resultado aberrante) 18.3 causado un resultado aberrante, se Sl muestra a laboratorios de procedimiento o |calidad

invalidara el resultado y ser& necesario
el re anélisis de la muestra.

invalida el resultado y se reanaliza
la muestra ?

externos, donde se anexa el

informe emitido por dicho
laboratorio externo.
MAS-QC-012 V.7

los resultados fuera de
especificaciones, cabe anotar
no se ha generado un
procedimiento para dicho
procedimiento

de instructivo

Se realiza un re- analisis por

A pesar de que el analista
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¢Si durante la investigacion de un otro analiza o se envia conoce del procedimiento que | Realizar la creacién |Coordinador de control de
resultado dudoso no se detecta Sl muestra a laboratorios se lleva a cabo con respecto a | de procedimiento o |calidad
error, se reanaliza la muestra por externos, donde se anexa el los resultados fuera de de instructivo
otro analista calificado? informe emitido por dicho especificaciones, cabe anotar
MAS-QC-012 V.7 laboratorio externo. no se ha generado un
MAS-QC-012 V.7 procedimiento para dicho
procedimiento
. e A pesar de que el analista
. Se realiza un re- analisis por | ;o oce del procedimiento que . » .
¢Si el resultado no es concluyente otro analiza o se envia se Ileva a cabo con respecto a Realizar la creacion |Coordinador de control de
se realiza un ensayo de Sl muestra a laboratorios los resultados fuera de de procedimiento o |calidad
conflrmaugn por otro método si e_xternos, do_n(_ie se anexa el especificaciones, cabe anotar de instructivo
estuviera disponible? informe emlydo por dicho no se ha generado un
laboratorio externo. procedimiento para dicho
MAS-QC-012 V.7 procedimiento
Los resultados dudosos pueden ser
invalidados so6lo si fueron debidos a un
error identificado. A veces el resultado
de la investigacion no es concluyente —
sin ninguna causa obvia que pueda ser . .
identificada— en cuyo caso un ensayo de Existe un procedimiento o .
confirmacién debe ser realizado por o _ d_lrectrlz of|C|aI_|;ado enel control de calidad
otro analista que debe ser al menos tan Procedimiento de manejo de RFE Sl sistema de ggstnon document_al N.A N.A
competente y experimentado en el de la compaiiia para el manejo
procedimiento de ensayo como el de resultados fuera de
analista original. Un valor similar especificacion.
indicaria un resultado fuera de MAS-QC-012 V.7
especificacion. Sin embargo, se puede
aconsejar una nueva confirmacion
usando otro método validado, si
estuviera disponible.
18.4. Debe existir un POE para la
realizacion de una investigacion de un
resultado fuera de especificacion del . . . e
ensayo. El POE debe proporcionar una Prqcedlmlento de manejo de RFE E_xnste un p_rqce_dlmlento 0 )
guia clara del numero de re anlisis ¢Dispone el laboratorio de un d_lrectrlz oﬂcml_@ado enel Co_ordlnador de control de
permitidos (basandose en principios 18.4 proceQimigpto para realizar la Sl sistema de gg§tlon document_al N.A N.A calidad
estadisticos  s6lidos).  Todas  las investigacion FIe un resultado fuera de la compafiia para el manejo
investigaciones y sus conclusiones de especificaciones? de res_u!tad9§ fuera de
deben ser registradas. En el caso de un especificacion.
error, cualquier accion correctiva MAS-QC-012 V.7
tomada y cualquier medida preventiva
introducida deben ser registradas e
implementada.
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Se encuentra establecido en el
procedimiento o directriz

Coordinador de control de

él’ndica este proc,ef:li'miento,' gl , SI oficializado en el sistema de N.A N.A calidad
ntmero de re analisis permitidos? gestion documental de la
compafiia para el manejo de
resultados fuera de
especificacion
MAS-QC-012 V.7
4Se registran todas las 5 Lost analistas 'Sted A A Cc:gdrd(ljnador de control de
investigaciones y conclusiones? encuentran Capacitados ) : calida
para identificar o
registrar los RFE.
Se d ol Los analistas se encuentran dinador d ld
(,ISe oc(thment?_n eimp ementfn en capacitados para identificar o Cc:pdr (ljna or de control de
el caso de confirmar u/n error las Sl registrar los RFE, junto con la N.A N.A calida
acciones corr)rectlvas yio coordinadora de Control de
preventivas? Calidad.
MAS-QC-012 V.7
Los analistas reportan los :
. . - Coordinador de control de
18.5. Todos los resultados individuales ¢Se informan todos los resultados resultados acompafiados de las : -
o R A calidad / Analistas
(todos los datos de ensayos) con 18.5 acompafiados de los criterios de Sl especificaciones dadas por la N.A N.A
criterios de  aceptacion  deben aceptacion correspondientes? tecnica, segun lo establecido
informarse. en el
Instructivo.
MAS-QC-012 V.7
La hoja de datos primario u
18.6. Todas las conclusiones deben ser hojaJs de trabajopanall’tico
regis}radas en la hoja Qg trabajo ¢La hoja de trabajo anah’tig:o contienen los datos registrados Control de Calidad
analitico (ver parte tres, seccion 15) por 18.6 contiene todas las conclusiones del Sl N.A N.A

el analista y firmadas por el supervisor.

Nota: Se dispone de mayor
orientacion sobre la evaluacion e
informe de los resultados de los

ensayos en los siguientes documentos:
-~ Guia elaborada por la
Administracion de Alimentos vy
Medicamentos de los Estados Unidos

).

analista y la firma del supervisor?

en el analisis y espacio de
observaciones y se encuentra
un recuadro especializado para
la firma del supervisor y/o
coordinador.

MAS-QC-012 V.7
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-- Guia elaborada por la Red Europea de
Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos (OMCL) (28).

Informe de analisis

18.7. El informe de analisis es una

recopilacion de los resultados y
establece las conclusiones del analisis
de una muestra. Debe ser:

-
U.D.C.A .

¢Es el informe de analisis
emitido por el laboratorio y esta
basado en la hoja de trabajo

S
)/

IDAD DE CIENCIA
APLICADAS Y AMBIENTALLI

7]

m

encontrado sea expresado con su

andlisis de investigacion (producto

resultados, y se estipula en

analitico?

a) Emitido por el laboratorio; y a) Sl F°!r!‘a.t° de Certificado de NA NA Coqtrol de
analisis y Calidad
hoja de trabajo analitico.

Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado

b) Basado en la hoja de trabajo analitico b) s Formz:}to de Certificado de NA NA Coqtrol de

(ver andlisis y Calidad

Parte tres, seccion 15). hoja de trabajo analitico.

Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado

18.8. Cualquier modificacion al Cuando hay que generar

informe  de analisis  original complementos a analisis ya sea

requerird la emision de un nuevo ¢Se emite un nuevo documento por actualizacién de la

documento corregido. 18.8 ante cualquier correccién en el Sl monografia y existencias de la N.A N.A Control de Calidad

informe de andlisis original? materia prima en la compafiia
o por solicitud de asuntos
regulatorios se expide un
nuevo certificado con los
analisis complementarios que
apliquen.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado
18.9. Los limites de contenido
farmacopéicos se establecen teniendo
en cuenta la incertidumbre de la
medicion, y la capacidad de produccion
y los criterios de aceptacion de un
resultado  analitico  deben  ser L .
predefinidos. Bajo las reglas aplicadas Procedimiento de analisis de
actualmente, ni las farmacopeas ni las productos dudosos o fraudulentos S )
autoridades nacionales reguladoras de ¢Se indica la incertidumbre cuando Se indica Ia_mcertldumbre Control de Calidad
medicamentos requieren que el valor 18.9  |se informan los resultados de un Sl cuando se informan los N.A N.A
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incertidumbre expandida asociada en sospechoso, ilegal o falsificado? instructivo.
los ensayos de conformidad. Sin Ruta: \\192.168.90.12\control
embargo, al comunicar los resultados de de calidad\Archivo Producto
los ensayos de investigacion, aunque el Terminado
objetivo principal sea identificar una
sustancia en la muestra, se puede
requerir también una determinacion de
su concentracion, en cuyo caso la
incertidumbre estimada  deberia
también ser proporcionada.
18.10. La |nc_ert|dumbr_e de la medicion I?rocecjlmlento para estlnja_r/la Se indica la incertidumbre Control de Calidad /
se .puede estimar de diferentes formas, 18.10 |ncertI|dL,|mbre en I_a medicion sl cuando se informan los NA NA Validaciones
KR ¢Como se estima la resultados por los analistas , y
|nc$rr1te|(cjjiucrir:jt;r$ de se estipula en instructivo.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado
S)resltl/lpeud(;:tr;te la dg repar?g::zrrlﬁd%embﬂz Seindica la _incertidumbre Con_trol _de Calidad /
(uncertainty budget ) para cada a) Sl cuando se |nformaq los N.A N.A Validaciones
componente  de incertidumbre resultados por los analistas , y
identificado en un procedimiento se estipula en instructivo.
analitico (enfoque de abajo hacia Ruta: 1192.168.90.12\control
arriba): de calldad\Arc_hlvo Producto
Terminado
. S Se indica la incertidumbre Control de Calidad /
b) A partir de los datos. de validacion y} b) Sl cuando se informan los N.A N.A Validaciones
graficos de control (29); y resultados por los analistas , y
se estipula en instructivo.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado
c) A partir de los datos obtenidos de Se indica la incertidumbre Control de Calidad /
ensayos de competencia 0 ensayos en ©) Sl cuando se informan los N.A N.A Validaciones
colaboracion (enfoque de arriba hacia resultados por los analistas , y
abajo). se estipula en instructivo.
Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado
Nc_)ta. _S? puede: encpntrar mayor Se indica la incertidumbre Control de Calidad /
grlegtacmn en varias guias (9,10, 30, SI cuando se informan los N.A N.A Validaciones
1,32). resultados por los analistas , y
se estipula en instructivo
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Contenido del informe de analisis

18.11. El informe de andalisis debe
proporcionar la informacion siguiente:

Informe analitico para

resultados de investigacion.
¢Incluye en informe de analisis
la siguiente informacion?

Ruta: \\192.168.90.12\control
de calidad\Archivo Producto
Terminado

a) El nimero de registro de la muestra del| ¢NUmero de registro asignado a la Formato para realizar Control de
o a) - Sl o N.A N.A .
laboratorio; muestra del laboratorio? certificado de calidad
Andlisis.
FR-QC-218 V.4
Iba?bgla?grrino?m de informe del ensayo de b) ¢NUmero de informe de andlisis? Sl Forrg’:\rttc;f?:;gorze:lzar N.A N.A cca(;?(:;?jl de
Analisis. FR-QC-218 V.4
c) El nombre y direccién del laboratorio ¢Nombre y direccién del Formato para realizar Control de
. , c) i . sl O N.A N.A _
que analiza la muestra; laboratorio que analiza la muestra? certificado de calidad
Anélisis. FR-QC-218 V.4
g)IEI pﬁmpre y direccion del solicitante] d) (;I\_Io_mbrle y tJ:!rgtcccliog de gIL_ugn? sl El formato reporta esta NA NA C(;_nérc()jl de
el andlisis; origina la solicitud de analisis? informacion. FR-QC-218 \V.4 calida
e) El nombre, descripcion y nimero de ¢Nombre, direccién y nimero del S| Formato para realizar NA NA Control de calidad
lote de la muestra, cuando corresponda; e) lote de la muestra, cuando certificado de ) ’
corresponda? analisis. FR-QC-
218V.4
f) Una introduccién que proporciona los ¢Una introduccion que proporcione Control de calidad
antecedentes y el propésito de la f) los antecedentes y el propésito de N.A Formato para realizar N.A N.A
investigacion; la investigacion? certificado de analisis FR-QC-
218V.4
g) Una referencia a las especificaciones ¢Referencia a las especificaciones
usadas para analizar la muestra o0 una aplicadas en el analisis de la . .
descripcion  detallada  de  los ) muestra o una descripcion detallada Sl Formato para realizar N.A N.A Control de calidad
procedimientos empleados (muestra de los procedimientos empleados, Certificado de andlisis.
para andlisis de investigacion), incluyendo los limites? FR-QC-218 V.4
incluyendo los limites;
h) Los resultados de todos los ensayos ¢Los resultados de todos los . .
realizados, o los resultados numéricoxl analisis realizados o los resultados Se encutlantrﬁn_reglstrados_ en Control de calidad
con la desviacion estandar de todos los h) numéricos con la desviacion sl as hojas de trabajo. N.A N.A
FR-QC-218 V.4

ensayos realizados (si corresponde);

estandar de todos los analisis

realizados (si procede)?
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i) Una discusion de los resultadog i ¢Una d'SC}:S'On de los resultados Sl El formato reporta esta N.A N.A Coptrol de
obtenidos; obtenidos® informacion. calidad
FR-QC-218 V.4
. ., . ¢Una conclusion en relacion de si
J) Una conclusién sobre si la mL{esgra fue la muestra cumple o no los limites ) )
encontrada o no, dentro de los limites de de las especificaciones Formato para realizar Control de calidad
las especificaciones usada_s, 0 para una i empleados, o para una muestra Sl certificado de andlisis. N.A N.A
muestra dfe Ios_ensay_os de_lnve_st_lgacu?n, ] empleada en un analisis de FR-QC-218 V.4
la sustancia o ingrediente identificado; investigacion, las sustancia(s) o
ingrediente(s) identificados?
k) La fecha cuando fue (fueron) ¢La fecha en que los andlisis se han S Formato para realizar Control de
k) e I o N.A N.A _
completado finalizado? certificado de calidad
el(los) ensayo; Anélisis.
FR-QC-218 V.4
1) la firma del jefe del laboratorio of | ¢La firma del jefe del laboratorio o s Formato para realizar NA NA Control de
persona ) persona autorizada? certificado de ’ ' calidad
autorizada; Anélisis.
FR-QC-218 V.4
m)_ I_EI nombn_e y direccion del fabricantg] z,No_mbr_e y d|(eCC|on del fabricante Unicamente se reporta nombre Control de calidad
original y, si corresponden, los del rej originario y, si procede, el del re Sl . N.A N.A
envasador y/o distribuidor; m) envasador y/o distribuidor? del fabricate y /o
y ’ Y ' proveedor.
FR-QC-218 V.4
n) Si la muestra cumple o no con log ¢Si la muestra cumple o no con los s Formato para realizar NA NA Control de Calidad.
requisitos; requisitos? certificado de anlisis.
FR-QC-218 V.4
0) La fecha en la cual se recibio I 0) ¢La fecha en la que se recibio la s Formato para realizar NA NA Control de Calidad.
. muestra? certificado de
muestra; .
Andlisis.
FR-QC-218 V.4
p) La fecha de vencimiento o fecha de re| ¢La fecha de vencimiento/ re- s Formato para realizar NA NA Control de Calidad.
analisis, si corresponde; y p anlisis, certificado de ' ’
si procede? Andlisis.
FR-QC-218 V.4
g) Una declaracién que indique que el ¢Una declaracion indicando que el Se estgbletcetsellllg para | i
informe del analisis, o cualquier parte del informe de analisis, o una parte del c Tar;eéafI :ax 0 | 0‘]2.'6‘ Control de calidad
mismo, no puede ser reproducido sin lg mismo, no pueden ser reproducidas sl ontrojada " o cual reriere a N.A N.A
q que no se pueden reproducir

autorizacion del laboratorio.

19. Certificado de analisis

19.1. Se prepara un certificado de

sin autorizacion del laboratorio?

—

sin autorizacion del
laboratorio.

analisis para cada lote de una
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sustancia o producto y por lo general,

contiene la informacion
siguiente:

=
U.D.C.A

19.1

incluya todos los items que
apliguen

¢Registra niamero de registro de la

UNIVERSIDAD DE CIE
APLICADAS Y AMBIENT

N
T

Control de

Nota: El Comité de Expertos sobre

Especificaciones de la OMS adopt6 la
Guia sobre certificado de analisis

a) El nimero de registro de la muestra a) N Sl Se indica en el certificado de N.A N.A lidad
muestra’ analisis. FR-QC-218 V.4 calida
b) La fecha de recepcion; b) Indica la fecha de recepcion? Sl Se indica en el certificado de N.A N.A COF‘”‘" de
andlisis. FR-QC-218 V.4 calidad
c) El nombre y direccién del laboratorio 0) Indica el nombre y direccion del s Cumple para los analisis NA NA Control de
que laboratorio que analiza la muestra? enviados a calidad
analiza la muestra; externos. FR-QC-218 V.4
d) El pqmpre y direccion del solicitante] d) Registra el nomb[e_y_ Q|rec0|on del s Se indica en el certificado de NA NA Co_ntrol de
del analisis; solicitante del analisis; analisis. FR-QC-218 V.4 calidad
e) El nombre, descripcion y nimero (.:ie e) Rgglstra el nombre, descripcion y s Se indica en el certificado de NA NA Co_ntrol de
lote de la muestra, cuando corresponda; ndmero de lote de la muestra? analisis. FR-QC-218 V.4 calidad
f) El nombre y direccién del fabricante Indica el nombre y direccién del Unicamente nombre de Control de calidad
original f) fabricante original y, si Sl fabricante y de proveedor. FR- N.A N.A
y, si corresponde, los del re envasador y/o corresponde, los del re envasador QC-218 V.4 ’
distribuidor; y/o distribuidor? )
g;rléa referencia a la especificacion usada) 9 t:a;e;eremla a la especificacion s Se indica en el certificado de NA NA CCa(:iné;c()jl de
. . analisis. FR-QC-218 V.4
analizar la muestra; para analizar la muestra Q
,Se genera resultados de todos - - .
h) Los resultados de todos los ensayos fos e%sayos realizados (media y Se indica en el certificado de Control de calidad
realizados (media y desviacion esténdars,l h) desviacién estandar. si Sl analisis y el informe final. FR- N.A N.A
letabtl::é;'gzzgnde) con los limite corresponde) con los limites QC-218 V.4
’ establecidos?
i) Una conclusion sobre si la muestra fue) Una conclusién sobre si la muestra " i :
encontrada o no, dentro de los limites de i) fue encontrada o no, dentro de los Sl gr?z;l?gilscz ee? iilfgfgglﬁii? ?:?? N.A N.A Control de calidad
la limites ’
especificacion; de la especificacion; QC-218V 4
J) La fecha de vencimiento o re analisis, . Indica la fecha de vencimiento o re s Se indica en el certificado de NA NA Control de
si ) andlisis, si corresponde; analisis y el informe final. FR- ’ ’ calidad
corresponde; QC-218V.4
. ! Indica La fecha en que se completo Se indica en el certificado de Control de
I;) La fecha en que se completo el ensayo; k) el ensayo? Sl analisis y el informe final. FR- NA NA calidad
QC-218 V.4
1) La firma del jefe del laboratorio of Se genera la firma del jefe del | Se indica en el certificado de NA NA Control de
l) : o S el ; ) : : .
persona laboratorio o persona autorizada? andlisis y el informe final. FR calidad
autorizada. QC-218V 4
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modelo en su reunién trigésimo sexta

@3).

20. Muestras retenidas
20.1. Las muestras deberian ser

retenidas segln lo establecido por la Procedimiento de manejo de Bases de datos materia prima,

legislacion o por el solicitante del muestras de retencion ;Conserva el en bases de datos queda aseguramiento y control de
analisis. Deberia haber suficiente laboratorio muestras en Sl registrado el lugar del N.A N.A calidad

cantidad de muestras retenidas para 20.1 |conformidad con la legislacién o almacenamiento de las muestras|

permitir por lo menos dos res analisis. con quien solicita el analisis? de retencion

La muestra retenida se debe mantener en

su

envase original.

En los casos de materias primas
controladas se guarda poca

¢La cantidad es suficiente para SI cantidad de MP, pero se N.A N.A control de calidad
permitir re analisis? realizan los correspondientes
célculos para conservar la
cantidad necesaria para

re analisis.

Son conservadas en el envase
¢Las muestras son mantenidas en original, siempre y cuando el control de calidad
su envase original? Sl envase cumpla con las N.A N.A

caracteristicas para
salvaguardar las caracteristicas
dela

muestra

Parte cuatro. Seguridad

21. Reglas generales

21.1. Para cada miembro del personal
deben estar disponibles las instrucciones
generales y especificas de seguridad que
reflejen el riesgo identificado, y deben

complementarse con regularidad segin Procedimiento de seguridad en Se encuentra el control de calidad
corresponda (ej. con material escrito, el laboratorio, Dotacién y EPP, Sl correspondiente N.A N.A
exhibicion  de carteles,  material 211 Plan de capacitacion , fichas de Instructivo

audiovisual y seminarios ocasionales). FR-GH-032 V.2

21.2. Las reglas generales para el
trabajo seguro, en conformidad con
las regulaciones nacionales y los
POE, incluyen normalmente los
siguientes requisitos:

a) Las hojas con datos de seguridad deben
estar disponibles para el personal antes d
realizar los anlisis;
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b) Debe estar prohibido fumar, comer y

Procedimiento de seguridad en

Instructivo de ingreso a planta

control de calidad

beber en el laboratorio; b) el . Sl IN-PS 0005 N.A N.A
laboratorio - ingreso de personal
- sefializacion en el laboratorio)
¢) El personal det_)e estar fa”?"'a”z?do N Capacitaciones por parte de aseguramiento y control de
con el uso de equipos contra incendios, 0) Programa_de capacitacion en Sl seguridad industrial de forma NA NA calidad
incluyendo  extintores, mantas de seguridad industrial periodica (anual) y en la
incendios y mascaras de gas; induccion.
IN-MT-022 V.4
d) El p_ersonal debe usar batas de S(LngnulIiodl’;?je:na{)Orgg |sqdoorzgn%gf§§n<ifo Consta_r]cia suministros de Gestlondr;ugﬁzz(lj control
laboratorio u otra ropa _protectora, d) del laboratorio, elementos Sl dotacion y elementos de N.A N.A
incluyendo proteccion de ojos; adicionales para actividades més proteccion FR-RH 102
riesgosas
e) Se _debe tener_especial cuidado con_el Procedimiento de seguridad en el _ )
manejo, por ejemplo, .de sustanciag e) laboratorio - Capacitacion y sl Se encuentra el Instructivo NA NA control de calidad
altamente  potentes, infecciosas O Entrenamiento IN-GC 2005
volatiles, segin
corresponda;
f) Las muestras altamente toxicas y/o
genotoxicas deben ser manejadas en unal f) N.A NA NA NA Control de calidad
instalacion disefiada especialmente para] ' ' ’
evitar
el riesgo de contaminacion;
g) Todos los envases de sustancias
quimicas deben estar completamente Procedimiento de manejo de Se encuentra el
etiquetados e incluir advertencias g) reactivos - Procedimiento de Sl correspondiente N.A N.A Control de calidad

2

destacadas (ej., “veneno”, “inflamable”,
“radioactivo”), cuando

corresponda;

h) Los cables y equipos eléctricos,
incluyendo refrigeradores, deben estar

provistos de aislamiento adecuado y
ser a prueba de chispas;

i) Se deben observar reglas de seguridad
en el manejo de cilindros de gases

manejo de estandares

INSTALACIONES

Instructivos y pictogramas en area

Instructivo

Programacion de horarios

comprimidos, y el personal debe estar i) de gases y almacenamiento de los Sl permite que el personal no N.A N.A Control de calidad
familiarizado con los codigos de consumibles de esta area realice trabajos solos.

identificacion por color; PG-QC-008

j) El personal debe ser consciente de la Procedimiento de seguridad Programacion de horarios

necesidad de evitar que un individug J) en el laboratorio - ingreso de Sl permite que el personal no N.A N.A Control de calidad

trabaje solo en el laboratorio; y

personal -
sefializacion en el laboratorio

realice trabajos
solos.
PG-QC-008
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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 antidotos.

K)

Ubicacioén de botiquines,
camillas - Establecer brigada de
emergencia

Sl

Se cuenta con personal
perteneciente a la brigada de la
empresa capacitados en
primeros auxilios, ademas todo
el personal de laboratorio
cuenta con la formacion
correspondiente para actuar en
caso de emergencia, todos
tienen acceso
al botiquin.
FR-GH-033 V.1

N.A

N.A

Control de calidad

21.3. Se debe disponer de ropa
protectora, incluyendo protecciéon de
0jos, mascaras y guantes. Deberian
instalarse duchas de agua. Se deben usar
bulbos de succién 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
especificos (ej. mezclas de agua con
acidos, o acetona — cloroformo y
amoniaco)  productos  inflamables,
agentes oxidantes o radioactivos, y
especialmente  productos biolégicos
tales como agentes infecciosos. Se
deberian usar solventes exentos de
peréxidos. El personal debe estar en
conocimiento de los métodos para la
eliminacion segura de productos
corrosivos o peligrosos no deseados por
neutralizacién o desactivacion y de la
necesidad de la eliminacion completa y
segura del mercurio y sus sales.

21.3

Procedimiento de
seguridad en el laboratorio
- Manejo transporte y
almacenamiento de
reactivos - Manejo y
disposicion de residuos
peligrosos - manejo y
verificacion de duchas de
emergencia y lavaojos

N|

1, Se encuentra el
Instructivo 2,
Certificado de
analisis 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 guimicos y biolégicos

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de grado

Pagina 236




.
U.D.C.A

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES um

son seguros. Se debe evitar el contacto
innecesario  con  los  reactivos,
especialmente solventes y sus vapores.
El uso de productos carcinégenos y
mutédgenos como reactivos debe ser
limitado o totalmente excluido si es
requerido  por las  regulaciones
nacionales. El reemplazo de solventes y
reactivos toxicos por materiales menos
toxicos o la reduccion 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

Sl

1, Se encuentra el
Instructivo IN-GC 2005
2, Certificado de analisis

de los solventes

N.A

N.A

Control de calidad
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14.7 Anexo 7. Informe de aperturay cierre de auditoria final del cumplimiento BPL.

INFORME DE AUDITORIA

PROCESO Cumplimiento de las buenas préacticas de laboratorio segun resolucion 3619
AUDITADO: del 2013
FECHA DE 27/05/2019 — 30/05/2019
AUDITORIA:
AUDITADOS (Area): Control de calidad, Aseguramiento de calidad, Metrologia, Validaciones
AUDITORES (Nombre Diana Mesa / Analista de documentacion
y Cargo): Tatiana Rodriguez / analista de documentacion
RLBJJDEI-I'I-'IC\)/R(’DIEE LA Realizar Diagnostico por medio de una auditoria interna para cumplimiento de la
' resolucion 3619 del 2013 en el laboratorio de control de calidad.
ALCANCE: Todos los items de la resolucion 3619 del 2013 verificados en la empresa

FECHA'Y RESULTADOS DE LA
AUDITORIA ANTERIOR:

26/03/2019 — 29/03/2019

No cumplimiento en los items de la norma:

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar de manera
que cumpla los requisitos establecidos en estas guias.

e) Los procedimientos generales internos de gestion de
calidad,

3.1. La documentacion es una parte esencial del sistema de
gestion 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 documentacion de calidad. Se
debe establecer una lista maestra y estar disponible
facilmente, para identificar el estado de la version actual y la
distribucion de los documentos.

6.1. El laboratorio debe tener suficiente personal con la
educacion, capacitacion, 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,
quimica analitica, microbiologia 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 tamafio de la muestra;
f) Referencias a procedimientos especificos para cada ensayo;
m) Mantener una coleccion actualizada de todas las
especificaciones y documentos relacionados (papel o
electronico) usado en el laboratorio; y
15.5. La hoja de trabajo analitico debe suministrar la
informacion siguiente:
b) Numero de pagina, incluyendo el nimero total de paginas
(incluyendo los anexos);
15.9. La especificacion necesaria para evaluar la muestra
puede ser la que figura en la solicitud de analisis o en las
instrucciones maestras de produccion. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la especificacion de la
farmacopea nacional reconocida oficialmente o, en su defecto,
la especificacion del fabricante aprobado oficialmente u otra
especificacion reconocida a nivel nacional. Si no se dispone
de un método adecuado:
15.10. Para especificaciones oficiales debe disponerse de la
version vigente de la farmacopea pertinente.
17.3. Informacién detallada sobre los requisitos de la
farmacopea oficial se indican por lo general en las
advertencias generales y monografias especificas de la
farmacopea correspondiente. Los procedimientos de ensayo
deben describirse en detalle y proporcionar informacién
suficiente para permitir a analistas apropiadamente
capacitados realizar el analisis de manera confiable. Se deben
cumplir los criterios de aptitud del sistema cuando estan
definidos en el método. Cualquier desviacion 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: Resolucion 3619 del 2013
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HALLAZGOS
DE LA
AUDITORIA

Cumplimiento con los items de la resolucion 3619:2013

2) OBSERVACIONES PARA LA

Mantener la documentacién actualizada de acuerdo a los

MEJORA: procesos
3) DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DIAGNOSTICO 2019 CUMPLIMIENTO BPL
DE DESEMPENO EN %: CUMPLE 97,54%
NO CUMPLE 0,00%
NO APLICA 2,46%
4) OPORTUNIDADES DE MEJORA / NO NA

CONFORMIDAD

CONCLUSIONES:

Para atender la auditoria por parte del INVIMA se cuenta con cumplimiento de la resolucién 3619:2013

segun auditoria interna

Auditado Auditor Fecha de Recepcion del informe
Diana Mesa
Paula Amaya Tatiana Rodriguez 30/05/2019

FR-QA-037

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 240




U D ' A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

14.8 Anexo 8. Listado de las materas primas utilizadas en la fabricacién de uso

farmacéutico.

Tabla 9 Listado de las materas primas utilizadas en la fabricacién de uso farmacéutico

N° Materia Prima

1 ACEITE MINERAL LIVIANO TOPICO
2 ACEITE MINERAL USP

3 ACETAMINOFEN

4 ACETAMINOFEN DC 90%

5 ACETATO DE ZINC
6

7

8

ACIDO ASCORBICO
ACIDO CITRICO ANHIDRO USP
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 LIQUIDO REF 1010598
19 ALMIDON DE MAIZ

20 ALPRAZOLAM

21 ANTIAMARGO (UMBITT)

22 ASPARTAME

23 ATORVASTATINA CALCICA AMORFA
24 ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATO USP
25 ATORVASTATINA CRISTALINA USP

AVICEL PH 200 (CELULOSA

26 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 SILICAGEL 1,0

34 BROMHEXINA CLORHIDRATO
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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
a1 CAP NO 1 CUERPO BLANCO TAPA AZUL
CAPSULA ESCAR. BLANCO N° 0 NOXPIRIN
42 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.501
52 CELU. MICROCRIS.+ CARBOXI. CELU. CL 611
53 CELULOSA MICROCRISTALINA 101
54 CELULOSA MICROCRISTALINA 102 FMC
5 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 O (EUM. B?)
61 CETIRIZINA DICLORHIDRATO
62 CICLONAMINA (ETHAMSYLATE)
63 CITRATO TRICALCICO TETRAHIDRATADO
64 CLENBUTEROL CLORHIDRATO
65 CLOBETAZOL-17-PROPIONATO
66 CLONAZEPAM
67 CLORFENIRAMINA MALEATO
63 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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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
ESOMEPRAZOL MAGNESICO PELLETS AL

116
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.1 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 ALMIDON (ALMIDON
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 |l 85F28751

184 OPADRY OY-S -7322 BLANCO

185 OPADRY Il 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

109 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 SP330TFO003

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 (SOLUCION AL 70% )

245 SORBITOL EN POLVO

246 SORBITOL SOLUCION 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)
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14.9 Anexo 9. Listado de las técnicas analiticas de materia prima por actualizacion segun

la revision de la USP 42.

Tabla 10 Listado de las materas primas que hay que actualizar segun la revision de la USP 42,

N° Materia Prima RE\Q(S::%NASEA%?OMNB&SE(;UN CODIGO Version
1 BETAHISTINA DICLORHIDRATO Cambia TMP-QC-029 4
2 BHA (BUTIL HIDROXIANISOL) Cambia TMP-QC-030 3
3 CELULOSA MICROCRISTALINA 101 Cambia TMP-QC-053 5
4 CELULOSA MICROCRISTALINA 102 FMC Cambia TMP-QC-054 9
5 CELULOSA MICROCRISTALINA R.102 Cambia TMP-QC-054 9
6 CELULOSA MICROCRISTALINA 112 Cambia TMP-QC-055 4
7 CELULOSA MICROCRISTALINA R.200 Cambia TMP-QC-057 6
8 DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO Cambia TMP-QC-101 6
9 DL ALFA TOCOFEROL USP Cambia TMP-QC-105 5
11 FOSFATO DE CALCIO DIBAS. ANHI. EMCOMPRES Cambia TMP-QC-116 3
12 GABAPENTINA Cambia TMP-QC-119 4
13 GLICERIL GUAYACOLATO Cambia TMP-QC-121 3
14 GLICINA Cambia TMP-QC-123 3
14 HIPROMELOSA TIPO 2906 (METHOCEL F-4) Cambia TMP-QC-131 6
14 HIPROMELOSA TIPO 2910 (METHOCEL E-5) Cambia TMP-QC-132 6
17 LEVODOPA Cambia TMP-QC-151 6
18 LORATADINA Cambia TMP-QC-156 5
19 METOXALEM USP Cambia TMP-QC-170 4
20 SODIO METABISULFITO Cambia TMP-QC-240 4
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14.10 Anexo 10. Listado de productos con registro sanitario de medicamentos vigentes en la

Tabla 11 Listado de productos con registro sanitario de medicamentos vigentes en la compafiia.

compania.

No.

PRODUCTO TERMINADO

MODALIDAD DEL

REGISTRO SANITARIO

FABRICACION

4

ACETAMINOFEN 1G TABLETAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

6

ACETAMINOFEN 500 mg TABLETAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

ACETAMINOFEN
FENILEFRINA CLORHIDRATO
LORATADINA TABLETAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

ACETAMINOFEN
JARABE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

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

ACETAMINOFEN

5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

14 |CAFEINA ANHIDRA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
TABLETAS RECUBIERTAS
HALOPERIDOL

15 10 mg TABLETAS RECUBIERTAS FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
HALOPERIDOL

16 5 mg / mL SOLUCION INYECTABLE FABRICAR - VENDER TERCERO
HALOPERIDOL

17 SOLUCION ORAL GOTAS FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

18 HALOPERIDOL FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

19

DL ALFA TOCOFERIL
ACETATO/VITAMINA E SINTETICA
(EQUIVALENTE A 100 U.l. DE
VITAMINA E)

100 U.l. CAPSULAS BLANDAS

FABRICAR - VENDER

TERCERO
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20

DL ALFATOCOFEROL ACETATO (
VITAMINA E SINTETICA)
EQUIVALENTE A VITAMINA E
400 U.I CAPSULAS BLANDAS

FABRICAR - VENDER

TERCERO

21

DL ALFATOCOFERIL ACETATO
EQUIVALENTE A VITAMINA E
800 Ul 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
SOLUCION INYECTABLE

FABRICAR - VENDER

TERCERO

31

KETOCONAZOL
DEXAMETASONA
GENTAMICINA SULFATO
EQUIVALENTE A GENTAMICINA
BASE

CREMA TOPICA

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)
SOLUCION INYECTABLE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

44

CITICOLINA SODICA (EQUIVALENTE
A CITICOLINA)

1000 mg / 4 mL SOLUCION
INYECTABLE

FABRICAR - VENDER

TERCERO

45

CLONAZEPAM
0,5mg TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

46

CLONAZEPAM
2 mg TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

47

CLONAZEPAM
SOLUCION ORAL GOTAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

51

DESONIDA
0,05% EMULSION

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

52

DESONIDA )
0,05% CREMA TOPICA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

53

DESONIDA )
0,1% CREMA TOPICA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

56

IBUPROFENO + CODEINA FOSFATO
FOSFATO HEMIDRATO
(EQUIVALENTE A CODEINA 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
EMULSION

FABRICAR - VENDER

TERCERO

74

HIERRO AMINO ACIDO QUELATO
(BISGLICINATO FERROSO QUELATO)
CAPSULA BLANDA

FABRICAR - VENDER

TERCERO

75

METFORMINA CLORHIDRATO
MEZCLA COMPRESION DIRECTA
1000 mg TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

76

METFORMINA CLORHIDRATO
MEZCLA COMPRESION DIRECTA
850 mg TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

77

CLOTRIMAZOL /100 mg
METRONIDAZOL /500 mg
OVULOS 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
ACIDO IBANDRONICO).

150 TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

TERCERO
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82

IBANDRONATO SODICO
MOHOHIDRATO (EQUIVALENTE A
ACIDO IBANDRONICO).

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 SODICO
(EQUIVALENTE A MONTELUKAST)
10 mg TABLETA MASTICABLE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

97

MONTELUKAST SODICO
(EQUIVALENTE A MONTELUKAST)
4 mg TABLETA MASTICABLE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

98

MONTELUKAST SODICO
(EQUIVALENTE A MONTELUKAST)
5 mg TABLETA MASTICABLE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

99

POLIMIXINA B
BACITRAZINA DE ZINC
NEOMICINA
LIDOCAINA
UNGUENTO TOPICO

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

100

LEVOCETIRIZINA 2HCI
JARABE

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

101

LEVOCETIRIZINA 2HCI
SOLUCION ORAL GOTAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

102

VITAMINA A PALMITATO
(EQUIVALENTE A 50000 UI)

DL- ALFATOCOFEROL ACETATO
(VITAMINA E SINTETICA
EQUIVALENTE A 150 Ul)
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
15mg 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 SOLUCION
INYECTABLE

FABRICAR - VENDER

TERCERO

110

METIMAZOL
5mg 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 OVULOS

FABRICAR - VENDER

TERCERO

114

METRONIDAZOL BASE
NISTATINA 5599 UND/mg
EQUIVALENTE A NISTATINA
OVULOS

FABRICAR - VENDER

TERCERO

115

SUMATRIPTAN SUCCINATO
(EQUIVALENTE A SUMATRIPTAN
BASE)

8% SOLUCION ORAL GOTAS

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

116

NITAZOXANIDA
500 mg TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

117

NITAZOXANIDA
2% POLVO PARA RECONSTITUIR A
SUSPENSION 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
SUSPENSION 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)

5mg 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
SOLUCION OTICA

FABRICAR - VENDER

TERCERO

140

CIPROFLOXACINA BASE
SOLUCION OTICA

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
SOLUCION TOPICA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

151

CICLONAMINA (ETAMSILATO)
250 mg /2 mL SOLUCION 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 SODICO
(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
7,5mg 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% EMULSION

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

174

ATORVASTATINA CALCICA
TRIHIDRATO (EQUIVALENTE A
ATROVASTATINA BASE)
EZETIMIBA

20/10 TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

175

ATORVASTATINA CALCICA
TRIHIDRATO CRISTALINA
(EQUIVALENTE A ATORVASTATINA
BASE)

EZETIMIBA

40/10 TABLETA RECUBIERTA

FABRICAR - VENDER

PLANTA BOGOTA

176

ATORVASTATINA CALCICA 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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LEVOTIROXINA SODICA
186 88 mcg TABLETA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

LEVOTIROXINA SODICA
187 112 mcg TABLETA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

LEVOTIROXINA SODICA
188 125 mcg TABLETA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

TIZANIDINA CLORHIDRATO
(EQUIVALENTE A TIZANIDINA BASE)

189 ACETAMINOEEN FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
TABLETA RECUBIERTA
ACIDO FUSIDICO

190 CREMA TOPICA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
ACETAMINOFEN

191 | TRAMADOL CLORHIDRATO FABRICAR - VENDER TERCERO
CAPSULA BLANDA
BIFONAZOL / GENTAMICINA

192 |SULFATO /BUDESONIDA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
CREMA TOPICA

193 VALPROATO DE SODIO FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

(EQUIVALENTE A ACIDO VALPROICO)

VALPROATO DE SODIO
194 | (EQUIVALENTE A ACIDO VALPROICO) | FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA
JARABE

IVERMECTINA

199 SOLUCION TOPICA

FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

CLOZAPINA
200 | 100 mg TABLETA FABRICAR - VENDER | PLANTA BOGOTA

CLOZAPINA
201 25 mg TABLETA FABRICAR - VENDER PLANTA BOGOTA

FR-AR-003 V.1

PORTAFOLIO PRODUCTOS FARMACEUTICOS

IMPORTACION 47

FABRICACION TERCERO 31

FABRICACION PLANTA BOGOTA 125
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14.11 Anexo 11. Listado de técnicas analiticas de producto terminado por actualizacion

(USP 42).

Tabla 12 Listado de técnicas analiticas de producto terminado por actualizacién (USP 42).

CAMBIO EN LA
NOMBRE DEL CODIGO DE LA
No. PRODUCTO PRINCIPIO ACTIVO METODOLOGIA TECNICA
(Sl / NO)
KETOCONAZOL
BIODERM® gEEﬁM\ETSEOANSﬁLFATO ACT. 1NO
1 CREMA TOPICA EQUIVALENTE A 22$§ illols TP-GC-117v.2
GENTAMIQINA BASE ’
CREMA TOPICA
COMPLEGEL NF |CITICOLINA SODICA VERIEICAR
2 500 mg TABLETA |500 mg TABLETA VALIDACION TPT-QC-530 V.3
RECUBIERTA RECUBIERTA
courcoe. | CITICCLNASOOICA
NF®1000 mg / 4 VERIFICAR
3 A CITICOLINA) 2 TPT-QC-531V.2
mL SOLUCION - VALIDACION
INYECTABLE 1000 mg / 4 mL SOLUCION
INYECTABLE
METFORMINA CLORHIDRATO
GLIFORMIN 1000 |MEZCLA COMPRESION
4 mg TABLETA DIRECTA gll_'g‘ﬁf\gRTlR DE TPT-QC-558 V.6
RECUBIERTA 1000 mg TABLETA
RECUBIERTA
METFORMINA CLORHIDRATO
GLIFORMIN 850 MEZCLA COMPRESION
5 mg TABLETA DIRECTA 8}_3:%RTIR DE TPT-QC-559 V.9
RECUBIERTA 850 mg TABLETA
RECUBIERTA
LEVOCETIRIZINA 2HCI REVISAR
6 LEZAT® JARABE JARABE VALIDACION TP-QC-504 V.5
MELCOX 15 mg MELOXICAM
7 TABLETA 15 mg TABLETA S101-04-19 TP-QC-513 V.6
MELCOX 7,5 mg
8 TABLETA MELOXICAM 7,5 mg TABLETA | SI 01-04-19 TP-QC-512 V.6
MOPSALEM 10 mg MP SI 01-05-19
9 TABLETA ?/(I)EJO%(:\EEIIE\ISA RECUBIERTA VALIDACION TPT-QC-588 V.7
RECUBIERTA 9 VIGENTE
FENOFIBRATO
10 gggggﬂio[l)_uzgg MICRONIZADO S101-05-19 TPT-QC-591 V.4
200 CAPSULA DURA

FR-AR-003 V.1
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14.12 Anexo 12. Cronograma de actualizacion de técnicas de materia prima y Producto

terminado.

2019 JUNIO JULIO
. MATERIA PRIMA /

N® | PRINCIPIO ACTIVO/ PRODUCTO CAMBIOEN |1/2|3 11234

CONCENTRACION TERMINADO USP
1 BETAHISTINA

DICLORHIDRATO MATERIA PRIMA sl
2 BHA (BUTIL

HIDROXIANISOL) MATERIA PRIMA Sl
3 CELULOSA

MICROCRISTALINA 101 MATERIA PRIMA Sl

CELULOSA
4 MICROCRISTALINA 102

FMC MATERIA PRIMA Sl
5 CELULOSA

MICROCRISTALINA R.102 MATERIA PRIMA Sl
6 CELULOSA

MICROCRISTALINA 112 MATERIA PRIMA sl
7 CELULOSA

MICROCRISTALINA R.200 MATERIA PRIMA SI
8 DEXTROMETORFANO

BROMHIDRATO MATERIA PRIMA Sl
9 DL ALFA TOCOFEROL

USP MATERIA PRIMA Sl

FOSFATO DE CALCIO
10 | DIBAS. ANHI.

EMCOMPRES MATERIA PRIMA sl
11 | GABAPENTINA MATERIA PRIMA S
12 GLICERIL

GUAYACOLATO MATERIA PRIMA Sl
13 | GLICINA MATERIA PRIMA sl
14 HIPROMELOSA TIPO 2906

(METHOCEL F-4) MATERIA PRIMA S
15 HIPROMELOSA TIPO 2910

(METHOCEL E-5) MATERIA PRIMA sl
16 | LEVODOPA MATERIA PRIMA S
17 | LORATADINA MATERIA PRIMA SI
18 | METOXALEM USP MATERIA PRIMA Sl
19 | SODIO METABISULFITO MATERIA PRIMA Sl
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KETOCONAZOL
DEXAMETASONA
GENTAMICINA

,o |SULFATO PRODUCTO AAECTTé 15’??3
EQUIVALENTE A TERMINADO ACT.3 NO
GENTAMICINA BASE :
CREMA TOPICA

21 g&g'ﬁg'fx\'été?z'% PRODUCTO VERIFICAR
RECUBIERTA TERMINADO VALIDACION
CITICOLINA SODICA
(EQUIVALENTE A

2 CITICOLINA) PRODUCTO VERIFICAR
1000 mg / 4 mL TERMINADO VALIDACION
SOLUCION
INYECTABLE
METFORMINA
CLORHIDRATO )

23 MEZCLA COMPRESION PRODUCTO SI APARTIR
DIRECTA TERMINADO DE 01-04-19
1000 mg TABLETA
RECUBIERTA
METFORMINA
CLORHIDRATO

o4 |MEZCLA COMPRESION PRODUCTO SI A PARTIR
DIRECTA TERMINADO DE 01-04-19
850 mg TABLETA
RECUBIERTA

25 LEVOCETIRIZINA 2HCI PRODUCTO REVISAR
JARABE TERMINADO VALIDACION
MELOXICAM PRODUCTO

26 |15 mg TABLETA TERMINADO 5101-04-19
MELOXICAM 7,5 mg PRODUCTO

21 | TABLETA TERMINADO 5101-04-19
METOXALENO MP SI 01-05-

28 |10 mg TABLETA PRODUCTO 19
RECSBIERT A TERMINADO VALIDACION

VIGENTE
FENOFIBRATO
PRODUCTO
29 | MICRONIZADO TERMINADO S101-05-19

200 CAPSULA DURA
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14.13 Anexo 13. Procedimiento manejo de reactivos.

Cadigo: Version:
PG-QC-004 2
PLANTA:
COLOMBIA

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA
MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE
REACTIVOS

LOGO

Pagina 262 de 307

Fecha de Emision: 13-07-17

Fecha de versién: 20-05-19

Fecha limite para revision: 20-05-22

ORIGINAL FIRMADO REPOSA EN ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA
Elaboro: Diana Mesa Analista d?, 20-05-19
documentacion

. : . Analista de

Elaboro: Tatiana Rodriguez documentacion 20-05-19
., Coordinacion de Control

Reviso: XXX XX XXX de Calidad 21-05-19

Directora de
Aprobd: XXXXXXXX Aseguramiento y de 22-05-19

Control de Calidad
1. OBJETIVO

Describir las normas generales para la solicitud, recepcion, identificacién, manejo y uso de reactivos en los

laboratorios de Control de calidad e Investigacién 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 esté dirigido a todo el personal que labora en las areas de Control de Calidad

Fisicoquimico y Microbioldgico e Investigacién y Desarrollo.

parcial

Toda la informacion contenida en este documento es confidencial, propiedad exclusiva de
XXXXXXX, por lo tanto, no puede ser reproducida sin previa autorizacion; toda copia total o

FR-QA-001
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3. DOCUMENTOS ASOCIADOS O DE REFERENCIA

e NA

4. DEFINICIONES

Reactivos: Toda sustancia que interactda con otra en una reaccién quimicay que da lugar a
otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacion distinta, denominadas
productos de reaccion o simplemente productos. Por tratarse de compuestos quimicos, los
reactivos se pueden clasificar segin muchas variables: propiedades fisicoquimicas, reactividad
en reacciones quimicas, caracteristicas del uso del reactivo.

5. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Jefe de Control de Calidad y del Director de Investigacion y Desarrollo
divulgar y seguir el procedimiento aqui descrito para el almacenamiento y manipulacion de los
reactivos, asi como garantizar los recursos necesarios para la adquisicién 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 aqui descrito
y de los analistas designados en cada area para el manejo de reactivos, solicitar, recibir, clasificar
y administrar los reactivos y materiales utilizados en los laboratorios de control de calidad e
Investigacion y desarrollo.

6. NORMAS GENERALES

Todos los reactivos y cualquier preparacion de un reactivo en el laboratorio deben ser
documentadas, etiquetada y debe tener una fecha de expiracion.

Para realizar los pedidos mensuales de reactivos controlados se debe verificar el cupo asignado
y la cantidad méxima 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 recepcion para verificar que se hayan recibido conforme a la calidad requerida

A todos los envases de reactivos controlados se les deberad 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 util en la etiqueta del reactivo
o certificado de analisis, esta sera la fecha de vencimiento que se le asignara al reactivo.

Al final del periodo de vigencia el reactivo debe ser descartado en su envase original, cualquier
extension de la vida atil requiere una autorizacion por escrito del jefe de control de calidad o
coordinador de control de calidad o investigacion y desarrollo segin 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 fisicamente los reactivos y sacar de uso
todos aquellos que se encuentren vencidos.

TIPO DE REACTIVO PERIODO DE EXPIRACION
Reactivos sélidos inorganicos | Fecha de vencimiento de proveedor o 5 afios (desde
y organicos la fecha de fabricacidn segun certificado de
proveedor)
Reactivos liquidos. Fecha de vencimiento de proveedor o 5 afios (desde
la fecha de fabricacion segun certificado de
proveedor)

Nota: En los casos en los que aplique por alguna restriccion adicional de la vida Util después
de abierto, se debe asignar una nueva vida util después de la apertura del reactivo.

7. PROCEDIMIENTO
7.1 REACTIVOS ANALITICOS

Solicitud de reactivos por agotamiento o vencimiento: el solicitante del reactivo debe notificar
al responsable de la solicitud de reactivos toda la informacion que permita la identificacion
clara del articulo solicitado, este a su vez registrara la informacién en la base de datos de
solicitud para realizar el pedido correspondiente (referencia, nimero de articulo o cédigo,
proveedor)

Solicitud al proveedor: El analista encargado de los reactivos con la informacion previamente
suministrada realizara la solicitud al departamento de compras por medio del sistema SAP
realizando la orden de pedido.

El pedido se realizard mensualmente con una proyeccién mensual de recepcién, en caso de
presentarse excepciones el pedido se podra realizar en cualquier momento del mes previa
autorizacion del coordinador o jefe de control de calidad.

7.1.1. Recepcion de Reactivos

Los reactivos ingresan a los laboratorios y en el momento de la recepcion se debe verificar las
cantidades relacionadas en la remision, con las cantidades fisicas, revision del certificado de
analitico, identidad de la etiqueta, el estado del envase, hermeticidad, sellos de seguridad,
namero del articulo, fecha de vencimiento cuando esté disponible. Colocar el Rotulo de
Reactivos FR-QC-111 a cada uno hacer actualizacion en el inventario y almacenar en las
ubicaciones correspondientes segun la clasificacion del reactivo.

La ubicacion se hard con base en las caracteristicas de reactividad, toxicidad, corrosividad e
inflamabilidad descrita en la clasificacion internacional de las sustancias peligrosas (Sistema
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Globalmente Armonizado), se asignara el nimero correspondiente de acuerdo con el listado de
reactivos para cada una de las areas.

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
recepcion.

7.1.3. Reactivos Nuevos

Los reactivos nuevos deben ser clasificados segun su nivel de riesgo asignando un ndmero
consecutivo de acuerdo con el listado de clasificacion de reactivos. La clasificacion estd basada
en los niveles de riesgo y las medidas de seguridad requeridas para su manejo. Los reactivos
nuevos o en stock se deberdn almacenar en el espacio destinado para tal fin, a fin de controlar
el inventario.

7.1.4. Ubicacion de Reactivos en uso:

Para ubicar los reactivos en uso se debe consultar el listado de clasificacién de reactivos, donde
se indica la ubicacién de cada reactivo, segun su clasificacion.

7.1.5 Recepcion y Rotulacion de Reactivos:

Cuando los reactivos lleguen al laboratorio recibalos junto con su certificado de analisis y hoja de
seguridad y archivelos en los folderes rotulados como certificados de reactivos del afio
correspondiente y hojas de seguridad de reactivos. En caso de que los reactivos lleguen al
laboratorio sin el certificado analitico u hoja de seguridad, consultelo en la pagina Web del
fabricante respectivo, archivelos en la carpeta de certificados analiticos en el computador en la
carpeta Control Calidad e imprima una copia para almacenar en fisico. En los casos en que no se
reporte fecha de expiracion de un reactivo o tome su fecha de caducidad como cinco afios a partir
de la fecha de recibido, siempre y cuando el fabricante garantice su vida Util.

Inspeccione visualmente los envases de reactivos, asegurese de que conserven los sellos de
seguridad. Verifique que los recipientes no presenten deterioro o dafios de cualquier tipo que
puedan afectar la calidad del material que contienen y que el envio concuerde en especificacion y
cantidad con lo indicado en la orden de compra y/o factura. Si el reactivo presenta signos de
adulteracion o deterioro, este se rechaza inmediatamente, informando por medio de un correo
electronico al jefe del area el motivo por el cual se rechaza el reactivo.

e Coloque la etiqueta FR-QC-111 en donde se indica fecha de ingreso, fecha de apertura 'y
fecha de vencimiento.
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e Rotule con el cddigo asignado en la lista de reactivos publicada en control de calidad y
verifique toda la informacién de la etiqueta tal y como se indica en el numeral 7.

e Siel
7.

reactivo es nuevo, asigne un cédigo siguiendo las indicaciones previstas en el numeral

e Asegurese de seguir las recomendaciones de transporte y almacenamiento dadas por el
proveedor. Transpdrtelos dentro de un recipiente o caja. Si el reactivo requiere
refrigeracion, recibalo de inmediato y guardelo en el refrigerador.

7.2 ETIQUETADO DE LAS SUSTANCIAS QUIMICAS

7.2.1 Etiquetas:
La etiqueta de las sustancias quimicas que se manejen en el area 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 estandares deben contener en su
etiqueta como minimo la siguiente informacion:

Identificacién del producto.

Numero de lote.

Proveedor.

Pureza.

Fecha de vencimiento.

Indicaciones de peligro.

Consejos de prudencia.

Pictogramas de peligro y palabra de advertencia (atencion/peligro) segin SGA.

Para los reactivos de proveedor externo verifique que toda esta informacion 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.

Simbolo / Pictograma de peligro: Son indicaciones graficas 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 clasificacion SGA.

Los simbolos normalizados por el SGA son los siguientes:
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llustracién 6 Pictogramas de peligros

Llama Llama sobre circulo Bomba explotando
Corrosion Botella de gas Calavera y tibias cruzadas
FQC?”
e
Signo de exclamacion Medio ambiente Peligro para la salud

! $

En la figura siguiente se presentan los pictogramas avalados por el S.G.A, con su

correspondiente clasificacion de peligro:

llustracion 7 Pictogramas avalados por el S.G.A

Enplosivo Calavera Llama @
Explosives; Autormeactive: Peroxidos Toxicidad Aguda (severa) Inflamables; Pirofarices; Calentamiento
Orgénicos espontines: Emite Gas Inflamable; Auto-

meactive; Peroxidos Organicos

Cilindro do gas Paligro a la Salud 5 Llama sobre circulbs

Gases bajo presion Cancerngena ; Mutager ;T Oxi
Reproductiva; Sonsibilizador
Respiratorio; Toxicided de Organo
Blanco; Toxicidad por Aspiracion

Comoalon Signo de exclamacion Ambigntal
Corrosivos lritante;  Sensibilizador de piel; Toxicidad Acuatica (OSHA no propuso
Toxicidad Aguda (dafino); Efecto este pictogramal

Marcético: Irritante al Tracto Respiratorio
Daning a la Capa de Ozono
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e EI pictograma del simbolo con el simbolo de exclamacion también es usado en las
categorias mas altas de algunas clasificaciones anteriores, en las cuales el peligro es
menor.

7.3.2 Palabras de Advertencia:

e LaPalabra de advertencia indica la mayor o menor gravedad del peligro. Las palabras
empleadas en el S.G.A. son “Peligro” y “Atencion”.

e Lapalabra PELIGRO se usa para las categorias mas graves del riesgo o peligro (casi
siempre para categorias de peligro 1y 2, o para altas 0 medias-altas), mientras que la
palabra ADVERTENCIA se reserva para categorias menos graves.

7.3.3 Indicaciones de Peligro:

e Las Indicaciones de peligro son frases asignadas a una clase y categoria para describir
la indole del peligro y el grado del mismo cuando aplique. Se conocen actualmente
como Frases H (Hazard statement). Por ejemplo: Liquido y vapores extremadamente
inflamables, Sélido Inflamable.

7.3.4 Consejos de Prudencia:

e Los Consejos de prudencia son frases que describen las medidas recomendadas que
deberian tomarse para minimizar o prevenir los efectos adversos causados por la
exposicion, manipulacion 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 Precaucion (opcional):
e Los pictogramas de precaucion indican qué medidas deberian tomarse para minimizar
o reducir los efectos adversos de un producto peligroso, y estan relacionados con el
uso de los elementos de proteccion personal para cada reactivo especifico.
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llustracion 8 Pictogramas de Precaucion (opcional):

7.3.6 Codigo

e La codificacién de la sustancia quimica depende de la clase de riesgo, y la clase de
reactivo.

e El codigo segun la clase de riesgo es el siguiente:

e Sustancias que no son clasificadas como peligrosas segun el sistema globalmente
armonizado:
v' Generales — GEN
v’ Sustancias que se enmarcan dentro del riesgo de peligros fisicos
v" OXI - Comburentes-Oxidantes.
v G - Gases.
v"INF - Inflamable.
v' E - Explosivo.

e Sustancias que se clasifican como peligrosas para la salud

v' CA Corrosivos Acido o CB Corrosivos Basico.

v TOX - Toxicos.

v" NOC - Sustancias Nocivas (producen sensibilizacién, mutagenicidad,
carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccion, toxicidad en érganos diana,
peligro por aspiracion).

v" IRT - Irritantes.

e Sustancias que se clasifican_como peligrosas para el medio ambiente.
v" MA - Peligroso para el medio ambiente.
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Cuando la sustancia quimica, o la mezcla poseen mas de una clasificacion de riesgo,
para asignar el codigo correcto al reactivo se debe tener en cuenta lo siguiente:

Al momento de almacenar estas sustancias, los peligros fisicos 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 fisicos como para la salud y el medio
ambiente, codifiquelo con el codigo que le corresponda de peligros fisicos, y si se
clasifica como peligroso para la salud y para el medio ambiente, utilice el codigo de
riesgo para la salud que le corresponda.

Si el reactivo presenta mas de una clasificacion de peligros fisicos, utilice el codigo de
la clasificacion que posea la categoria méas baja, o la que indique en el item de
almacenamiento de la hoja de seguridad.

e El cadigo segun la clase de sustancia quimica es el siguiente:
v" TS Soluciones Reactivas
v' GSV Soluciones volumétricas

7.4 ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

e 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 segun su clasificacion de peligro, y
proceda a colocarlo en las areas designadas al almacenamiento de reactivos en el
almacén de reactivos.

e En caso de que el reactivo sea nuevo y aun no este establecido su almacenamiento en
el area, realicelo, teniendo en cuenta lo siguiente: Las sustancias quimicas se deben
almacenar de acuerdo a su clasificacion de riesgo. Destine los siguientes espacios de
almacenamiento: Generales, Inflamables, Oxidantes, corrosivos acidos, corrosivos
bésicos, toxicos, irritantes, sustancias nocivas. Almacene la sustancia en uno de estos
espacios aplicando los siguientes aspectos:

v Agrupe las sustancias quimicas dependiendo de su clasificacion de peligro, es
decir, inflamables con inflamables, comburentes con comburentes, etc.

v Verifique incompatibilidades quimicas que se puedan presentar con otras
sustancias que estén dentro del grupo de similar peligro.

v Para el almacenamiento, los peligros fisicos 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.

v Si el reactivo presenta mas de una clasificacion de peligros fisicos, tenga en
cuenta lo siguiente:

v La inflamabilidad de los productos quimicos sera el criterio prioritario de
segregacion.
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v' Las sustancias comburentes deben estar alejadas de las demas, ya que poseen
un alto grado de reactividad.

v' Los acidos, 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.

v' Las sustancias inflamables deben mantenerse en el gabinete designado
exclusivamente para el almacenamiento de dichas sustancias.

e Cada area de almacenamiento de sustancias quimicas debe tener una etiqueta que
indique el nombre de peligro del &rea, el pictograma alusivo al peligro, las indicaciones
de peligro, los consejos de prudencia y los pictogramas de precaucion.

e En el sitio de almacenamiento debe estar a disposicion el listado de reactivos el cual
debe estar permanentemente actualizado.

e Las areas donde se usen las sustancias quimicas deben tener un sistema de ventilacion
apropiado.

e El almacenamiento en areas de trabajo debera ser minimo.

e De acuerdo con el siguiente cuadro no deberian almacenarse juntos los productos cuya

interseccion es .

?Ségg; F?JAI%SRE'I'SE COMBURENTE HAL?$ENO INFLAMABLE REDUCTORE
S s S DERIVADOS 5 5
ACIDOS
FUERTES @ ®
BASES
FUERTES @ ®
MBURENTE
comBy ® ® ® ®
HALOGENOS Y
DERIVADOS ® @
INFLAMABLES .
REDUCTORES ®

7.5 MANIPULACION DE SUSTANCIAS QUIMICAS

e Transporte las sustancias quimicas con precauciéon y evite el goteo, derrames y ruptura
del envase.

e Maneje los derrames conforme al procedimiento PR-QC-011 Procedimiento Estandar
en Caso de Fuga y/o Derrame de Sustancias Quimicas.

e Manipule adecuadamente y asegurese del correcto cierre de la tapa luego de su apertura
para evitar su contaminacion o la pérdida de concentracion.
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Para la manipulacion de cualquier sustancia quimica use los elementos de proteccién
personal necesarios para su manejo: Mascara para vapores y/o polvos, guantes de

nitrilo, gafas de seguridad.

e No mezcle volumenes de soluciones con diferente nimero de lote para evitar su
contaminacion o la pérdida de su concentracion.

7.6 SUSTANCIAS CONTROLADAS

e Las sustancias quimicas controladas son aquellas que, si bien pueden ser

utilizadas

en diversos procesos industriales del sector real, son sustancias susceptibles de ser
utilizadas en la produccidn ilicita de estupefacientes: Por esta razén, los paises
establecen mecanismos de control y vigilancia sobre su fabricacion, distribucion, uso

y almacenamiento.

LISTADO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

CONTROL NACIONAL

Acetato de butilo

Queroseno

Acetato de etilo

Dioxido de Manganeso

Acetato de isopropilo

Disolvente alifatico 1

Acetona

Disolvente alifatico 2

Acido clorhidrico

Eter etilico

Acido sulfdrico

Hexano - butanol

Alcohol isopropilico

Manganato de potasio

Amoniaco

Metanol

Anhidrido acético

Metil etil cetona

Carbonato de sodio

Metil isobutil cetona

Cloroformo

Permanganato de potasio

Diacetona Alcohol

Thinner

CONTROL ESPECIAL

Tolueno ACPM

Cloruro de Calcio

ACPM

Gasolina

Acetato de Isobutilo

Hidroxido de Potasio

Acetato de n-propilo

Hidroxido de Sodio

Bicarbonato de sodio Isobutanol
Cal Metabisulfito de sodio
Carbon Activado Queroseno
Cemento Urea
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Almacenamiento de sustancias controladas:

Las sustancias controladas se almacenan de acuerdo a los lineamientos descritos en el
numeral 7.4.

ellos verifique que aun esté vigente.

7.7 SEGUIMIENTO DE LAS FECHAS DE VENCIMIENTO

Para garantizar que no se utilicen reactivos vencidos, cada vez que utilice alguno de

Mensualmente el analista encargado debe realizar una inspeccion fisica de las fechas

de vencimiento de reactivos, con el fin de determinar cuéles de ellos estan proximos a
vencer y requieren destruccion, solicitud de compra.

8. REGISTROS ASOCIADOS:

N.A.

9. ANEXOS:

N.A.

10. HISTORIAL DEL CAMBIOS:

NUmero
de Fecha Descripcion de la modificacion Justificacion de la modificacion
Version
Creacion del documento NA.
1 13-07-17 Modifico / Cargo Tipo de divulgacion
Analista de documentacion Presencial | X |Informativa
Actualizacion general del
procedimiento, inclusion de los|Ajuste del procedimiento a nuevas
apartados 7.2 etiquetado de sustancias | disposiciones para el desarrollo del
quimicas y 7.7 seguimiento a las fechas | proceso.
2 20-05-19 | de vencimiento.

Modificé / Cargo

Tipo de divulgacion

Analista de documentacion

Presencial X | Informativa
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14.14 Anexo 14. Procedimiento de Manejo de estandares de referencia.

Cadigo: Version:
PROCEDIMIENTO GENERAL LOGO
PG-QC-008 2 MANEJO DE ESTANDARES
PLANTA: ..

COLOMBIA CONTROL DE CALIDAD Pagina 274 de 307
Fecha de Emision: 26-09- Eecha de version: 15-05-19 Fecha revision: 15-05-
17 22

ORIGINAL FIRMADO REPOSA EN ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Elaboré: Diana Mesa Analista d?, 15-05-19
documentacion

Elabor: Tatiana Analista de 15-05-19
Rodriguez documentacién
. Coordinacion de

Reviso: ). 9.9.9.9.9.90.9,.4 Control de Calidad 17-05-19

Directora de
Aprobd: XXXXXXXX Aseguramiento y de 20-05-19
Control de Calidad

1. OBJETIVO

Definir los lineamientos para la recepcion, almacenamiento y manipulacion de los estandares de
referencia empleados en el laboratorio de Control de Calidad e Investigacion y Desarrollo.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a los analistas de control de calidad e investigacién 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 Estandar Secundario.

3.3 PG-QC-017 Procedimiento para la Realizacion de Estudios de Estabilidad a Estandares
Secundarios.

3.4 Resolucion del 3619 de 2013 Ministerio de Salud y Proteccion Social Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio.

| FR-QA-001 |
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4. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de los jefes y coordinadores de control de calidad e investigacion y desarrollo,
divulgar y seguir el procedimiento aqui descrito para el almacenamiento y manipulacién de los
estandares 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 estandares, realizar la revision periddica,
estricta y rigurosa, garantizar el cumplimiento de este procedimiento como plan de seguimiento y
mejoramiento del proceso.

S. DEFINICIONES

Estandar de Referencia: Un material autenticado y uniforme que esta destinado para el uso en
ensayos quimicos o fisicos 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 esta
destinado.

Estandar de Referencia Interno: Compuesto adicionado en una prueba tanto a estdndares como
a muestras en una concentracion conocida y constante que no interfiere con el analisis y facilita la
cuantificacion de (los) analito(s) de interés.

Estandar 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 comparacion con otra sustancia quimica. Son aquellos estdndares de referencia
certificados por una empresa autorizada, o directamente por una entidad regulatoria
gubernamental competente como USP, BP, EP.

Estandar de Referencia Secundario: Se considera estandar de referencia secundario una
cantidad determinada de sustancia que por valoracion contra un estandar de referencia primario
se conoce su potencia y demas propiedades fisicoquimicas de relevancia, de manera que puede ser
utilizada como patron de comparacion para el trabajo rutinario.

Working Standard (Estdndar de Trabajo): Sustancia que usa como patron de comparacion
cuando no se consigue estandar de referencia primario ni reactivo analitico en el mercado. En
ocasiones es enviado y certificado por el fabricante de una materia prima.

Stock de Estandares: Son aquellos estandares que se encuentran dentro de las existencias del
inventario de control de calidad, pero ain no han sido utilizados.

Estandar de Control Especial: Estandar de referencia primario o secundario con calidad y
pureza establecida, usado como referencia para los anélisis de rutina del laboratorio. Este estandar
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es regulado y supervisado por el fondo nacional de estupefacientes y/u otras entidades
gubernamentales dada su composicion, propiedades quimicas o efectos psicoactivos.

Proteccion de la Luz: Cuando la luz pueda ocasionar alteracion en el contenido o potencia del
estandar de referencia o cambios representativos de sus caracteristicas, la etiqueta del envase indica
las instrucciones apropiadas para proteger el articulo de la luz.

6. CONSIDERACIONES PREVIAS

Debe mantenerse al lado de la cabina de almacenamiento y en un sitio visible un listado de
estandares de referencia con su respectivo nimero de identificacion asignado por control calidad,
sera actualizado mensualmente y se oficializara previa revisién del Coordinador o Director de
Calidad.

Revisar el manejo y almacenamiento de los estandares de referencia durante y después de su uso,
segun formato FR-QC-106 Formato listado de estdndares de referencia en el cual se describe
la ubicacién y las condiciones especificas de almacenamiento. Los estandares de referencia se
encuentran ubicados en el laboratorio de control de calidad. El almacenamiento esta determinado
segun 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 estandar
de referencia antes de su uso.

Durante el almacenamiento de los estandares de referencia se debe revisar la silica gel y realizar
el cambio cuando sea necesario de la silica gel hidratada, por silica gel activada y se realizaré el
registro de dicho cambio en el Formato FR-QC-104 Formato registro de cambio de silica gel,
La silica gel hidratada debe ser activada mediante calentamiento en la estufa a 105°C minimo 2
horas, la silica se debe guardar en un recipiente herméticamente cerrado

Se debe llevar a diario (dos veces al dia) un control de humedad y temperatura de los estandares
de referencia primarios y secundarios en el Formato FR-QA-052 Formato control de
parametros ambientales para los estandares almacenados a temperatura ambiente o en la Bitacora
FR-QC-077 Formato bitacora verificacion diaria temperatura de refrigeradores para los
estandares que estan en refrigeracion o congelacion.

Los implementos utilizados al momento de pesar los estandares de referencia deben estar
completamente limpios y secos para evitar contaminaciones. El estandar de referencia se debe
pesar rapidamente, protegiendolo del ambiente para evitar que adquiera humedad.

Los certificados de los estandares de referencia primarios se encuentran disponibles en la red, en
las paginas de las farmacopeas oficiales o en la carpeta de certificados.

Cuando se usen estandares de referencia que se encuentren ubicados en la nevera, en condiciones
de refrigeracién, deben llevarse a temperatura ambiente antes de su uso de la siguiente forma: A
los estandares de referencia refrigerados se les debe permitir un tiempo para llegar a la temperatura
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ambiente minimo de 15 minutos y debe permanecer méximo 20 minutos fuera de la temperatura
de refrigeracion correspondiente. Los estandares de referencia en temperatura de congelacion se
les deben permitir un tiempo minimo de 20 minutos para llegar a la temperatura ambiente y
méaximo de 30 minutos por fuera de la temperatura de congelacion.

Los estandares 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 estandar de referencia no debe ser secado en su recipiente original (a menos que se utilice la
cantidad total contenida) ni debe ser secado mas de una vez, estos deben secarse de manera
separada para evitar contaminacion cruzada, la cantidad sobrante después de secarlo se desecha,
no puede devolverse a su envase original.

Para el caso estandares de referencia con porcentaje de humedad fuera del rango de especificacion,
se debe entregar el recipiente al encargado de estandares para su debida disposicién y posterior
reemplazo del estandar de referencia.

En caso de productos higroscopicos se expresara la potencia en base seca y debe realizarse la
determinacion de humedad antes de ser utilizado. Debera llevarse el registro en el Formato FR-
QC-103 Formato control de estdndares de referencia anexando los respectivos soportes.

Nota: Se debe informar al encargado de los estandares o al Coordinador de control de
calidad, si se observa alguna condicion, caracteristica o diferencia de la sustancia durante su
uso, como informacion ilegible en el rétulo de identificacion, siempre se debe informar el
agotamiento de la sustancia, con el fin de realizar la respectiva solicitud de compra.

7. DESCRIPCION
7.1 ALMACENAMIENTO DE ESTANDARES

La forma de almacenamiento de los estandares de referencia se reporta directamente en la etiqueta
del frasco y se asignara un color especifico para identificacion visual teniendo en cuenta la ficha
de seguridad de acuerdo a las condiciones de temperatura y humedad de almacenamiento segln
USP, BP o EP son:

7.1.1 Condiciones de Almacenamiento

Cepario de Microbiologia: 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.
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Estandares Controlados: Almacenar estandares de referencia controlados dentro de la cabina de
estandares bajo llave

Nota: Los estdndares de referencia secundarios o de trabajo, son almacenados, segun
recomendaciones de la ficha técnica o en la informacion encontrada en la etiqueta de su respectivo
estandar 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
fisicas del material con que este compuesto.

Envase hermético: Impide la penetracion de aire o cualquier otro gas en las condiciones usuales
0 acostumbradas de manejo, transporte almacenamiento y distribucion.

7.2 NORMAS PARA ESTANDARES DE REFERENCIA
7.2.1 COMPRA Y REGISTRO DE ESTANDARES
Siempre que se requiera la compra de un estandar de referencia se debe tener en cuenta:

Consultar las existencias en el formato FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de
estandares primarios y en el formato FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de
estandares secundarios, cuando halla evidencia de un 10% a un 20 % de existencia se solicitard
una nueva compra.

El analista senior de control de calidad o el analista del manejo de los estandares de referencia,
debe realizar revision 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 estandar que ya sean oficiales
en una de las farmacopeas.

Posteriormente se debe gestionar la cotizacion y luego solicitud de aquellos estandares de
referencia faltantes en el laboratorio, preferiblemente con antelacion.

Tramitada la orden de compra y entrada fisica al laboratorio de control de calidad del estandar de
referencia, la persona encargada de estandares realiza el ingreso y registro en el formato FR-QC-
095 Formato listado de manejo y control de estandares primarios o0 FR-QC-105 Formato
listado de manejo y control de estandares secundarios dejando evidencia minima de fecha de
ingreso, nombre del estandar, cantidad, lote y nimero de catalogo en el formato.

Los estandares de referencia que ingresen al laboratorio, se le verificara la vigencia del lote en los
catalogos oficiales via internet.
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7.2.2 CODIFICACION DE ESTANDARES

En caso de una nueva molécula que no estd registrada en el listado se asignara un cddigo
alfanumerico en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estandares de referencia la palabra
“E” (estandar) seguida de un numero de identificacion que corresponde a un consecutivo aplica

para todos los estandares.

Ejemplo:

Nueva molécula: Cloruro de Polivinilo Plastificado

Se debe registrar en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estandares de referencia de la

siguiente forma:

T'Po de Cadigo Nombre de Estandar Almacenamiento
Estandar
USP 279 Urea Compuesto Relacionado A Refrigeracion
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 CODIFICACION ESTANDRES PRIMARIOS Y ESTANDARES DE TRABAJO

La codificacion se registrara en el formato FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de
estandares primarios de la siguiente manera:

Cadigo estandar: EP-X 0 WS-X

EP: Estandar Primario.

WS: Estandar de Trabajo.
X: Numero asignado en el formato FR-QC-106 Formato listado de estandares de

referencia.
Ejemplo:
Tipo de - ,
Estandar Cadigo Nombre del Estandar
USP EP-1 |1,4-Benzoquinona
USP EP-2 | 2-Amino-5 clorobenzofenona
BP EP-3 2-an_1|no-5-clorop|r|d|na( Compuesto relacionado de
Zopiclona)
BP EP-3 2-an_1|no-5-clorop|r|d|na( Compuesto relacionado de
Zopiclona)
PGS WS-141 | Mosaprida Citrato
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7.2.2.2 CODIFICACION ESTANDRES SECUNDARIOS

La codificacion se registrara en el formato FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de
estandares secundarios,

La codificacion se realizara de la siguiente forma:
Cddigo estandar: ES-X-Y
ES: Estandar Secundario
X: Numero asignado en el Formato FR-QC-106 Formato listado de estdndares de

referencia.
Y': Consecutivo de entrada.

Estandar Cddigo Lote Entradas
Acetaminofén ES8 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 estandares verificard la forma de almacenamiento y
procederd a la ubicacion segin recomendaciones descritas en la ficha técnica o en la etiqueta del
estandar de referencia. Asi mismo la informacion allegada con ellos debera archivarse, para los
estandares primarios y working standard la remision y factura se debe escanear y almacenar en la
siguiente ubicacién en la red:

I DOCUMENTACION\ESTANDARES\FACTURAS.

Igualmente se debe tomar registro fotografico de los frascos para los estdndares primarios,
Working standard y estandares secundarios Sigma y almacenar en las siguientes ubicaciones.

\ \DOCUMENTACION\ESTANDARES\FOTOS ESTANDARES PRIMARIOS
\ \DOCUMENTACION\ESTANDARES\FOTOS ESTANDARES SIGMA

El certificado de estandar 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 estandares secundarios el proveedor debe suministrar el
certificado de analisis con soportes de trazabilidad, soportes de andlisis y su respectiva fecha de
vencimiento.
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7.3 USO DE ESTANDARES DE REFERENCIA PRIMARIOS

Los estandares de referencia primarios se deben utilizar para:

e Lavaloracion de los respectivos estandares de referencia secundarios.

e Confirmacién de resultados analiticos dispuestos como parte del plan de accion de
investigaciones de resultados fuera de especificacion o cuando no se disponga de estandar de
referencia secundario.

e Enlosandlisis de materias primas, graneles o producto terminado en los que se requiera el uso
de estandar de referencia primario.

e Elanalista que solicite préstamo de un estandar de referencia primario debe revisar el formato
FR-QC-095 Formato listado de manejo y control de estandares primarios donde se
verifica la ubicacién, cantidad disponible y vigencia del estdndar. Una vez verificada las
existencias y autorizado su uso el solicitante debe diligenciar el Formato FR-QC-103
Formato control de estandares de referencia.

e Al terminar de usar el estandar de referencia primario, se deberé entregar tapado con parafilm
o grafado a la persona asignada al manejo de los mismos, quien deberd verificar, las
condiciones de almacenamiento y guardar en el sitio asignado.

7.3.1 SEGUIMIENTO Y VERIFICACION DE VIGENCIA DE LOS ESTANDARES DE
REFERENCIA PRIMARIOS

La persona asignada a los estandares debe realizar bimestralmente una revision del formato FR-
QC-095 Formato listado de manejo y control de estandares primarios versus los catalogos de
las farmacopeas vigentes via internet, con el fin de determinar alguna modificacion en la fecha de
expiracion o posible agotamiento y registra en el formato FR-QC-107 Formato registro de
verificacion y actualizacion de estandares de referencia.

7.3.2 MANEJO DE ESTANDARES PRIMARIOS VENCIDOS

En el momento en que un estandar primario expire o se agote, se debe retirar de la ubicacién y
remplazar con el estandar de referencia nuevo la informacion queda consignada en el formato FR-
AM-015 Formato Acta interna de residuos para destruccion se debe quitar el rotulo, guardarlo
en el archivo correspondiente y actualizar el listado de etiquetas de estdndares primarios para
consulta de asuntos regulatorios exclusivamente: Formato FR-QC-094 Formato listado de
etiquetas de estandares primarios, ubicado en Red — Calidad — Documentacion — Estandares.

7.4 NORMAS PARA ESTANDARES DE REFERENCIA SECUNDARIOS
7.4.1 USO DE ESTANDARES SECUNDARIOS
Los estandares de referencia secundarios se deben utilizar para:

e La valoracidn de principios activos ya sea de materia prima o producto terminado.
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El analista que solicite préstamo de un estandar de referencia secundario debe revisar el formato
FR-QC-105 Formato listado de manejo y control de estandares secundarios donde se
verifica la ubicacion y vigencia del estandar. Una vez verificadas las existencias, el solicitante
debe diligenciar el Formato FR-QC-103 Formato control de estdndares de referencia.

Se debe usar las cantidades necesarias de estandar de referencia secundario segin la técnica
analitica de producto terminado o materia prima y registrar en la hoja de datos primarios los
datos del estandar como son: potencia, lote, fecha de vencimiento y codigo, numero de anélisis
e inmediatamente tapar con para film o agrafe después guardar en el sitio de almacenamiento.

El analista encargado del manejo de estandares verificara semanalmente el registro y uso de los
estandares Formato FR-QC-103 Formato control de estandares de referencia, realizando el
inventario de estos.

Mensualmente se realizard la actualizacion del formato FR-QC-105 Formato listado de
manejo y control de estandares secundarios, en donde se incluiran, las actualizaciones de
potencias del re analisis de estandares, nuevos estandares que se hayan oficializado y demas
datos importantes. Este listado debera ser revisado, verificado y se imprimira la primera semana
del mes, con el fin de dejarlo disponible a los analistas.

7.4.2 CONVERSION DE MATERIA PRIMA EN ESTANDAR SECUNDARIO

Para habilitar una materia prima como estandar de referencia secundario se debe:

Valorar frente a un estandar de referencia primario, utilizando como primera opcion de anélisis
el método HPLC, siguiendo la metodologia indicada en las técnicas analiticas validadas o en
las farmacopeas vigentes, segun sea el caso. Si la materia prima valorada como estandar de
referencia secundario se realiza con las condiciones de técnica analitica validada, el tiempo de
retencion tanto del estandar de referencia primario como del secundario, debe cumplir con el
tiempo de retencion de la validacion con un margen maximo del 10%.

Se debe buscar una materia prima que tenga una fecha recepcion minimo de seis meses y un
afo de vigencia a partir de la fecha en que se va a analizar como estdndar de referencia
secundario. Solicitar muestreo o dispensacion del principio activo aprobado, en caso que el
activo ya no se encuentre en bodega se puede tomar parte de una muestra de retencion aprobada
con previa autorizacion por el area de aseguramiento de calidad.

Realizar identificacion por infrarrojo uno por cada analista de control calidad asignado al
analisis de la materia prima junto con el estandar de referencia primario y calcular el indice de
pureza sera de 95% a 100%.

El principio activo debe ser analizado por dos analistas diferentes, para la aptitud del sistema
se prepara un estandar inyectandolo por quintuplicado. Cada analista debe preparar un estandar

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 282



U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

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 analisis sera el valor de la potencia y el resultado se expresara en base seca
y base hiumeda con una desviacion estandar relativa no mayor al 1.5% entre las 12 inyecciones
obtenidas.

La humedad del estandar 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 nimero de analisis se pueden modificar
dependiendo las caracteristicas especiales de la materia prima como su alto costo o si es
controlada.

En caso que la materia prima requiera analisis de compuestos relacionados se debera realizar el
andlisis correspondiente de acuerdo a lo descrito en la monografia oficial o0 método interno por
un solo analista.

Para el registro de datos primarios de valoracion se debe utilizar el formato FR-QC-021
Formato hoja de trabajo analitico para estdndares secundarios ingresando la informacion
del estandar de referencia primario y la materia prima, consignando tirillas de pesos empleados
en el analisis, nimero de lote y/o analisis y fechas de vencimiento, la informacion de las
condiciones cromatogréficas empleadas como: columna cromatogréfica, volumen de inyeccion,
longitud de onda, temperatura de la columna, fase movil y diluente.

La preparacion de muestras y estandar deben manejar las mismas concentraciones en todo caso
debe especificarse el codigo y version de la técnica utilizada, equipos y reactivos empleados en
el analisis.

7.4.3 ELABORACION DEL INFORME DE ESTANDAR SECUNDARIO

El informe final del estandar de referencia secundario es elaborado por los analistas de control de
calidad debe contener los siguientes documentos:

e Hoja de datos primarios, cromatogramas y soportes de los equipos utilizados.

e Adicionalmente el analista entregaréa resultados y soportes de analisis a la persona encargada de

estandares, él anexard: Fotocopia del certificado de andlisis de la materia prima con sus
respectivos soportes, foto, certificado del estandar de referencia primario y factura

e La cual debe hacer la verificacién correspondiente de los datos primarios cromatogramas,

calculos, e informar al coordinador de control de calidad o delegado para su revision y
aprobacion por el jefe de control calidad.
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e Con la aprobacion del informe la persona encargada del manejo de los estdndares debera
diligenciar el formato FR-QC-099 Formato certificado de analisis o re andlisis de estandar
de referencia secundario. Durante su diligenciamiento debe rotular segun el formato y
almacenar el estandar de referencia secundario.

e Lafechaa partir de la cual es vigente un estandar de referencia secundario es la fecha en la cual
se culmina todo el proceso de andlisis como estandar, incluyendo la fecha de revision y firma
del informe y el certificado.

e La fecha de vencimiento de la materia prima se asigna de acuerdo a la que proporciona el
proveedor, la fecha de vencimiento del estandar de referencia secundario nunca sera superior a
la fecha de vencimiento de la materia prima asignada por el fabricante en su certificado.

e La fecha de vencimiento del estdndar de referencia secundario sera de dos afios a partir de su
estandarizacion, para oficializar un estdndar de referencia secundario este debe cumplir con
todas las especificaciones establecidas en la monografia de la farmacopea correspondiente.

e Para una valoracion de estandar de referencia secundario en la que no se cuente con estandar
primario en el laboratorio, se debe enviar a analizar la materia prima a un tercero. De igual
forma aplica para los compuestos relacionados cuando asi se requiera.

e 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
estandares debera consultar con el Coordinador de Control de Calidad para que este coordine
la realizacion de las pruebas faltantes, ya sea a nivel interno o por envio a terceros.

7.4.4 ALMACENAMIENTO ESTANDARES DE REFERENCIA SECUNDARIOS

Cada estandar de referencia secundario tendra frascos donde cada uno tendra seis meses de uso a
partir de la fecha de apertura o en caso de agotamiento, una vez cumplido este tiempo debera ser
desechado e iniciar un nuevo frasco.

Colocar la cantidad de 1 g — 2 g de la muestra escogida como estandar de referencia en el frasco
correspondiente rotulado e identificado (la cantidad puede ser mayor dependiendo de la
concentracion del activo y de la rotacién de la materia prima).

El almacenamiento de todos los estandares debe llevar rétulos no deben estar deteriorados o
ausentes, se realiza en frascos de vidrio &mbar pequefio con tapédn y grafados a los frascos se les
coloca el Formato FR-QC-097 Formato rétulo de identificacion de estandar de referencia que
contiene la siguiente informacion:

e Numero correspondiente al estandar (C6digo)
e Condiciones de almacenamiento
e Nombre del estandar de referencia

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.CA | Formato de Presentacion Erozecto de Erado

Pagina 284



U D ' A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] B APLICADAS Y AMBIENTALES s

e Numero de analisis y/o numero de lote
e Potencia en base seca o en base himeda
e Fecha de apertura

e Fecha de vencimiento

e Fecha de analisis

e NuUmero de recipiente

Las condiciones de almacenamiento son iguales que el correspondiente estandar primario, los
estandares se marcan con el correspondiente cddigo segun el formato FR-QC-106 Formato
listado de estdndares de referencia el nimero de identificacion inicial seguido de un guién y el
numero consecutivo del frasco entrada.

Ejemplo:
Nombre del Activo NuUmero del Listado Cédigo Consecutivo del Frasco
Fenilefrina HCI ES - 105 - 1 Lote PEP/11/1703/03/003
Fenilefrina HCI ES - 105 - 2 Lote PEP/11/1703/03/003
Fenilefrina HCI ES - 105 - 3 Lote PEP/11/1703/03/003

7.4.5 ESTABILIDAD DE LOS ESTANDARES DE REFERENCIA

Los estandares 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 estandares secundarios.

7.5 NORMAS PARA ESTANDARES DE TRABAJO O WORKING STANDARD

Si se trata de un activo no oficial, es decir un working estandar, este se convierte en el Unico patrén
o0 estandar de trabajo. EIl certificado del proveedor, debe decir claramente que se trata de un
“working estandar” y se podra trabajar con ¢él, siempre y cuando sea debidamente caracterizado
con analisis de grupos funcionales, por ejemplo, RMN o IR y con los respectivos soportes del
analisis que lo certifiquen.

Siempre que se requiere un estandar de trabajo para un producto nuevo o en desarrollo, no
codificado en las farmacopeas oficiales, es responsabilidad de investigacion y desarrollo solicitar
al proveedor de la sustancia el “drug master file” o la documentacion correspondiente al analisis
del mismo, en donde incluyen los siguientes ensayos: Identificacion, pureza, cuantificacion, punto
de fusién, determinacion de humedad o pérdida por secado, condiciones de almacenamiento y
fecha de vencimiento.
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8. REGISTROS ASOCIADOS

8.1  FR-QC-021 Hoja de Trabajo Analitico para Estandares Secundarios
8.2  FR-QC-077 Bitacora Diaria Temperatura de Refrigeradores
8.3  FR-QC-094 Listado de Etiquetas de Estandares Primarios
8.4  FR-QC-095 Listado de Manejo y Control de estandares Primarios
8.5  FR-QC-097 Roétulo de Identificacion de Estandar de Referencia
8.6  FR-QC-099 Certificado de Analisis o Re analisis de Estandar de Referencia Secundario
8.7  FR-QC-103 Formato Control de Estandares de Referencia
8.8  FR-QC-104 Formato Registro de Cambio de Silica Para Estandares Primarios
8.9  FR-QC-105 Listado de Manejo y Control de Estandares Secundarios
8.10 FR-QC-106 Listado de Codigos de Estandares Referencia
8.11 FR-QC-107 Registro Verificacion y Actualizacion de Estandares de Referencia
8.12 FR-QA-052 Formato Control de Parametros Ambientales
8.13 FR-AM-015 Acta Interna de Residuos para Destruccion
9. ANEXOS:
NA

10. HISTORIAL DE CAMBIOS:

NUmero
de Fecha Descripcion de la modificacion Justificacion de la modificacion
Version
Creacion del documento N.A.
1 26-09-17 Modifico / Cargo Tipo de divulgacion
Analista de documentacion Presencial X | Informativa
Revision y actualizacion general del |Ajuste  del procedimiento a nuevas
procedimiento, generacion de la|disposiciones para el desarrollo del proceso.
codificacion e inclusion de condiciones | Se contaba con un listado de estandares pero
de almacenamiento. no se codificaba con un numero consecutivo
2 15-05-19 | Inclusion del apartado 6 | ni establecia las condiciones ambientales de
consideraciones previas almacenamiento
Modificé / Cargo Tipo de divulgacién
Analista de documentacion Presencial X | Informativa
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14.15 Anexo 15. Listado de estandares primarios.

Tabla 13 Listado de estandares primarios.

LISTADO DE ESTANDARES DE REFERENCIA

LOGO CODIGO DE ESTANDARES PRIMARIOS
Tipode Std | Codigo Nombre del Estandar Alm:clélr?acrlr?iento
USP EP-| 1 1,4-Benzoquinona Refrigeracion
USP EP-| 2 2-Amino-5 clorobenzofenona Ambiente
BP EP-| 3 2-amino-5-cloropiridina Refrigeracion
USP EP-| 4 2-Tert-Butyl-4-Hydroxyanisole Refrigeracion
USP EP-| 5 3-Tert-Butyl-4-Hydroxyanisole Ambiente
USP EP-| 6 4-Aminofenol Ambiente
USP EP-| 7 (Aspirina) Acido Acetil Salicilico 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 Acido Folico Ambiente
USP EP-| 15 Acido 5 Citidilico Refrigeracion
EP EP-| 16 Acido Fusidico Congelador
EP EP-| 17 Acido fusidico identificacion de picos Congelador
EP EP-| 18 Acido fusidico mezcla de impurezas Congelador
USP EP-| 19 Acido Salicilico Ambiente
USP EP-| 20 Acido Salicilico Compuesto Relacionado A Ambiente
USP EP-| 21 Acido Salicilico Compuesto Relacionado B Refrigeracion
usp EP-| 22 Acido Valproico Ambiente
EP EP-| 23 Acido valproico para system suitability Refrigeracion
USP EP-| 24 Alprazolam CIV Ambiente
USP EP-| 25 Alprazolam Related Compound A Ambiente
USP EP-| 26 Aspartame compuesto relacionado A Ambiente
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Atorvastatina Calcica

Ambiente

USP EP-| 28 Atorvastatina Compuesto Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 29 Atorvastatina Compuesto Relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 30 Atorvastatina Compuesto Relacionado C Congelador
USP EP-| 31 Atorvastatina Compuesto Relacionado D Ambiente
USP EP-| 32 Atorvastatina Compuesto Relacionado E Refrigeracion
USP EP-| 33 Atorvastatina Compuesto Relacionado H Refrigeracion
USP EP-| 34 Atorvastatina Compuesto Relacionado | Refrigeracion
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 Refrigeracion
EP EP-| 40 Bifonazole Refrigeracion
EP EP-| 41 Bromhexine HCL Refrigeracion
USP EP-| 42 Budesonide Refrigeracion
USP EP-| 43 Budesonide Related Compound E Refrigeracion
USP EP-| 44 Budesonide Related Compound G Refrigeracion
USP EP-| 45 Budesonide Related Compound L Refrigeracion
USP EP-| 46 Butilhidroxitolueno Ambiente
USP EP-| 47 4-Clorobenzofenona Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 53 Carbamazepina Compuesto Relacionado B Ambiente
USP EP-| 54 Carbidopa Ambiente
USP EP-| 55 Carbidopa Related compound A Refrigeracion
USP EP-| 56 Cetirizina Clorhidrato Ambiente
BP EP-| 57 Cetirizine Impurity Refrigeracion
LGC EP-| 58 Cetirizina N-Oxido Refrigeracion
USP EP-| 59 Cetirizina Compuesto Relacionado A Ambiente
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P 0 Ciclonamina (Etamsylate) Refrigeracion
sigma EP-| 61 Citicolina Sodica Refrigeracion
USP EP-| 62 Clenbuterol HCL Refrigeracion
USP EP-| 63 Clenbuterol compuesto relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 64 Clobetasol propionato Refrigeracion
USP EP-| 66 Clonazepam CIV Ambiente
USP EP-| 67 Clonazepam compuesto relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 68 Clonazepam compuesto relacionado B Ambiente
USP EP-| 69 Clonazepam compuesto relacionado C Refrigeracion
USP EP-| 70 Clorfeniramina Maleato Ambiente
USP EP-| 71 Chlorpheniramine Related Compound B Refrigeracion
USP EP-| 72 Chlorpheniramine Related Compound C Refrigeracion
USP EP-| 73 Clorobencidril Piperazina Refrigeracion
USP EP-| 74 Cloroquina Fosfato Refrigeracion
USP EP-| 75 Clorotiazida Refrigeracion
USP EP-| 76 Clotrimazol Ambiente
USP EP-| 77 Clotrimazol compuesto relacionado A Ambiente
USP EP-| 78 Clozapina Ambiente
USP EP-| 79 Clozapina Mezcla de Resolucién Refrigeracion
USP EP-| 80 Codeina Fosfato Ambiente
USP EP-| 81 Colecalciferol Congelador
USP EP-| 82 Condroitina Sulfato Sodica Ambiente
Pharmaffiliates | EP-| 83 Cytidine Refrigeracion
USP EP-| 84 Desonida Ambiente
USP EP-| 85 Desonida mezcla de impurezas Refrigeracion
USP EP-| 86 Dexametasona Ambiente
USP EP-| 87 Dextromethorphan Hydrobromide Ambiente
USP EP-| 88 Dextrose Ambiente
BP EP-| 89 Diclofenac Diethylamine Refrigeracion
USP EP-| 90 Diclofenac Potasico Ambiente
USP EP-| 91 Diclofenaco Sodico Ambiente
USP EP-| 92 Diclofenac Related Compound A Refrigeracion
USP EP-| 93 Dipropianato de Beclometasona Ambiente
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P 4 Domperidone Refrigeracion

USP EP-| 95 Doxepina Refrigeracion
BP EP-| 96 Doxepina Estandar Impurezas Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 101 Etilparabeno Refrigeracion
USP EP-| 102 Ezetimibe Refrigeracion
USP EP-| 103 Aspartame Ambiente
USP EP-| 104 Ezetimibe System Suitabiliy Mixture Refrigeracion
USP EP-| 105 Fenilefrina HCI Refrigeracion
USP EP-| 106 Fenilefrina Compuesto Relacionado C Refrigeracion
USP EP-| 107 Fenilefrina Compuesto Relacionado D Refrigeracion
USP EP-| 108 Fenilefrina Compuesto Relacionado E Refrigeracion
USP EP-| 109 Pheniramine Maleate Ambiente
USP EP-| 110 Fenofibrato Ambiente
USP EP-| 111 Fenofibrato Compuesto Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 112 Fenofibrato Compuesto Relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 113 Fenofibrato Compuesto Relacionado C Refrigeracion
USP EP-| 114 Gabapentina Ambiente
USP EP-| 115 Gabapentin Comp Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 116 Gabapentin Comp Relacionado B Congelador
USP EP-| 117 Gabapentin Compuesto Relacionado D Ambiente
USP EP-| 118 Gabapentin Comp Relacionado E Refrigeracion
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 Refrigeracion
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Hidroxicloroquina sulfato

Ambiente

USP EP-| 128 Hidroxizina Clohidrato Refrigeracion
USP EP-| 129 Hidroxizina Compuesto Realcionado A Refrigeracion
USP EP-| 130 Ibandronato Sodico Refrigeracion
USP EP-| 131 Ibuprofeno Ambiente
USP EP-| 132 Imidazol Ambiente
USP EP-| 133 Irbesartan Refrigeracion
USP EP-| 134 Irbesartan Compuesto Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 135 Iscotrizinol Refrigeracion
USP EP-| 136 Isotretinoina Congelador
USP EP-| 137 Ivermectina Refrigeracion
USP EP-| 138 Ketoconazole Ambiente
USP EP-| 139 Lactose Monohydrate Ambiente
USP EP-| 140 Levocetirizina Diclorhidarato Refrigeracion
USP EP-| 141 Levocetiricina Amino Refrigeracion
USP EP-| 142 Levodopa Refrigeracion
USP EP-| 143 Levo?gz%?g mmjr?;%;?:)ag; r:]?gg)A (3 Refrigeracion
UsP |Ep-| 144 |  Levoopa Compueeto Relacionado B (3| pefrigeracion
USP EP-| 145 Levotiroxina Ambiente
USP EP-| 146 Levotiroxina para picos de identificacion Ambiente
USP EP-| 147 Lidocaina Refrigeracion
USP EP-| 148 Liotironina Refrigeracion
USP EP-| 149 Loratadina Refrigeracion
USP EP-| 150 Loratadina compuesto relacionado A Ambiente
USP EP-| 151 Loratadina compuesto relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 152 Lovastatina Congelador
USP EP-| 153 L-Phenylalanine Refrigeracion
USP EP-| 154 L-Tyrosine Ambiente
USP EP-| 155 Manitol Ambiente
USP EP-| 156 Mandelic Acid Ambiente
USP EP-| 157 Meloxicam Refrigeracion
USP EP-| 158 Meloxicam compuesto relacionado A Refrigeracion
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Meloxicam compuesto relacionado B

Refrigeracion

USP EP-| 160 Metformina Clorhidrato Refrigeracion
USP EP-| 161 MetformIn?eﬁﬁgmgéztg\compuesto Refrigeracion
USP EP-| 162 Metilparabeno Ambiente
USP EP-| 163 Methimazol Congelador
USP Ep-| 164 Methacryllé (/)AF\)((:)II(:/ rﬁgrd(llit;\)yl Acrylate Ambiente
USP EP-| 165 Methimazole Related Compound A Congelador
USP EP-| 166 Methimazole Related Compound C Refrigeracion
USP EP-| 167 Metronidazol Ambiente
USP EP-| 168 Metildopa Ambiente
USP EP-| 169 Methoxsalen Ambiente
USP EP-| 170 Montelukast Diciclohexilamina Refrigeracion
USP EP-| 171 Montelukast sodico Refrigeracion
USP EP-| 172 Montelukast para identificar picos Refrigeracion
USP EP-| 173 Montelukast Racemato Refrigeracion
PGS EP-| 174 Mosaprida Citrato Refrigeracion
USP EP-| 175 Naftaleno Ambiente
USP EP-| 176 Nimodipino Refrigeracion
USP EP-| 177 Nimodipino Compuesto Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 178 Nitazoxanida Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 184 Olanzapina Compuesto Relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 185 Olanzapina Compuesto Relacionado C Congelador
USP EP-| 186 Omeprazol Refrigeracion
USP EP-| 187 Omeprazol compuesto relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 188 Pamoic Acid Ambiente
USP EP-| 189 Perphenazine Ambiente
EP EP-| 190 Permethrin (25:75) Refrigeracion
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P 1 Polimixina B Sulfato Refrigeracion
USP EP-| 192 Pramoxina clorhidrato Ambiente
USP EP-| 193 Propilparabeno Ambiente
USP EP-| 194 Propiltiouracilo Ambiente
USP EP-| 195 Quetiapine Fumarate Refrigeracion
USP EP-| 196 Quetiapine System Suitability Refrigeracion
USP EP-| 197 Quetiapine related Compound B Refrigeracion
USP EP-| 198 Quetiapine related Compound G Congelador
USP EP-| 199 | Residual Solvent Class 1 - 1,2 Dichloroethane | Refrigeracion
USP EP-| 200 | Residual Solvent Class 1 - 1,1 Dichlorethene Refrigeracion
USP Ep-| 201 Residual Solvent Cla:ss 1 - Carbon Refrigeracion

Tetrachloride
USP Ep-| 202 Residual Solvent Class 1-1,1,1 - Ambiente
Trichloroerhane

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 Célcica Refrigeracion
USP EP-| 208 Sucrose (Sacarosa) Ambiente
USP EP-| 209 Sertralina HCL Refrigeracion
USP EP-| 210 Sertralina HCL Compuesto Relacionado A Refrigeracion
USP EP-| 211 Sertralina HCL Mezcla Racemica Refrigeracion
USP EP-| 212 Sibutramina HCL Ambiente
USP EP-| 213 Simvastatin Congelador
USP EP-| 214 Sildenafil Citrato Refrigeracion
USP EP-| 215 Sorbitol Ambiente
USP EP-| 216 Sucralosa Ambiente
USP EP-| 217 Sumatriptan Refrigeracion
USP EP-| 218 Sumatriptan succinato Congelador
USP EP-| 219 | Sumatriptan succinato compuesto relacionad A Congelador
USP EP-| 220 | Sumatriptan succinato compuesto relacionad C | Refrigeracion
USP EP-| 221 | Sumatriptan succinate impurezas relacionadas Refrigeracion
USP EP-| 222 Teofilina Ambiente
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P 3 Terbinafina HCL Ambiente
USP EP-| 224 Tinidazol Compuesto Relacionado A Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 230 Tramadol Compuesto Relacionado A CIV Refrigeracion
USP EP-| 231 Tramadol Compuesto Relacionado B Refrigeracion
USP EP-| 232 Tretinoina Congelador
Pharmaffiliates | EP-| 233 Uridine Refrigeracion
EP EP-| 234 Zopiclona CRS Refrigeracion
EP EP-| 235 Zopiclona Impurity B Refrigeracion
EP EP-| 236 Zopiclona Oxide Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 243 Ibuprofeno Compuesto Relacionado C Refrigeracion
USP EP-| 244 Ibuprofeno Compuesto Relacionado J Ambiente
USP EP-| 245 Isosorbide Ambiente
USP EP-| 246 Terconazol Refrigeracion
USP EP-| 247 Trioxsalen Ambiente
USP EP-| 250 | Acido Valpréico Compuesto Relacionado B Refrigeracion
EP EP-| 251 Cetirizina Impureza A CRS Refrigeracion
USP EP-| 252 Solucion de Levometorfano Ambiente
USP EP-| 253 Valproato de Sodio CRS Refrigeracion
USP EP-| 254 Prednisona Ambiente
USP EP-| 255 Sorbato de Potasio Ambiente
USP EP-| 256 Levotiroxina Sodica Ambiente
USP EP-| 257 Clioquinol Ambiente
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P 8 Metil Laurato Ambiente
USP EP-| 259 Phenol Refrigeracion
USP EP-| 260 Menthol Ambiente
USP EP-| 261 Anethole Ambiente
USP EP-| 262 5,7-Diiodoquinolin-8-ol Refrigeracion
USP EP-| 263 5,7-Dichloroquinolin-8-ol Refrigeracion
USP EP-| 264 5-Chloroquinolin-8-ol Refrigeracion
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 Refrigeracion
USP EP-| 270 Rosuvastatina Impureza G Refrigeracion
USP EP-| 271 Residual Solvent Mixture Class 1 Ambiente
USP EP-| 272 Meloxicam compuesto relacionado C Refrigeracion
USP EP-| 273 Octisalate (Octil Salicilato) Refrigeracion
USP EP-| 274 Hidroxipropil celulosa Ambiente
USP EP-| 275 Levotiroxina para picos de identificacion Congelador
USP EP-| 276 Levotiroxina Sodica Congelador
USP EP-| 277 Liotironina Sodica Congelador
USP EP-| 278 Urea Ambiente
USP EP-| 279 Urea Compuesto Relacionado A Refrigeracion
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 Miggf)?:lggia
USP EP-| 285 Colecalciferol for system suitability Miggg?gllggia
|  FrR-oC-106
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14.16 Anexo 16. Listado de estandares secundarios.

Tabla 14 Listado de estandares secundarios.

LISTADO DE ESTANDARES DE REFERENCIA
[&] CODIGO DE ESTANDARES SECUNDARIOS
d-lt;lg'?d Cadigo Nombre del Estandar Almasclélr?a(rjr?iento
Sigma ES- 4-Aminofenol Ambiente
usp ES- Acetaminofen Ambiente
Sigma ES- 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 Acido Fusidico Congelador
Sigma ES- 22 Acido Valproico Ambiente
Sigma ES- 27 Atorvastatina Célcica Ambiente
Sigma ES- 32 Atorvastatina Calcica Compuesto E Refrigeracion
Sigma ES- 40 Bifonazol Refrigeracién
Sigma ES- 239 Bisocrizole Ambiente
Sigma ES- 41 Bromhexina Clorhidrato Refrigeracién
Sigma ES- 42 Budesonida Refrigeracién
Sigma ES- 49 Cafeina Ambiente
usp ES- 48 Cabergolina Congelador
Sigma ES- 54 Carbidopa Ambiente
usp ES- 56 Cetirizina 2 HCI Ambiente
BP ES- 60 Ciclonamina Etamsylate Refrigeracion
Sigma ES- 61 Citicolina Sodica Miccigrt;?gllggia
Sigma ES- 64 Clobetasol Propionato Refrigeracion
usp ES- 66 Clonazepam Ambiente
usp ES- 70 Clorfeniramina Maleato Ambiente
Sigma ES- 71 Clorfeniramina Compuesto B Refrigeracién
Sigma ES- 72 Clorfeniramina Compuesto C Refrigeracién
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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 Sodico Ambiente
Sigma ES- 93 Dipropionato Beclometasona Ambiente
Sigma ES- 102 Ezetimibe Refrigeracion
usp ES- 105 Fenilefrina HCI Refrigeracion
Sigma ES- 110 Fenofibrato Refrigeracion
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 Refrigeracion
Sigma ES- 127 Hidroxicloroquina sulfato Refrigeracion
Sigma ES- 128 Hidroxizina Clohidrato Refrigeracién
Sigma ES- 131 Ibuprofeno Refrigeracion
Sigma ES- 132 Imidazole Ambiente
Sigma ES- 133 Irbesartan Refrigeracién
Sigma ES- 137 Ivermectina Refrigeracion
Sigma ES- 138 Ketoconazole Ambiente
Sigma ES- 145 Levotiroxina Ambiente
Sigma ES- 142 Levodopa Refrigeracion
Sigma ES- 147 Lidocaina Refrigeracion
Sigma ES- 149 Loratadina Refrigeracion
Sigma ES- 152 Lovastatina Ambiente
Sigma ES- 155 Manitol Ambiente
Sigma ES- 157 Meloxicam Refrigeracién
Sigma ES- 160 Metformina Clorhidrato Refrigeracién
Sigma ES- 162 Metilparabeno Ambiente
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Sigma ES- 1 Metronidazole Ambiente
Sigma ES- 171 Montelukast Sédico Refrigeracion
Sigma ES- 176 Nimodipino Refrigeracion
Sigma ES- 182 Olanzapina Ambiente
Sigma ES- 186 Omeprazole Refrigeracion
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 Refrigeracion
usp ES- 229 Tramadol HCI Refrigeracion
Sigma ES- 232 Tretinoina (Acido retinoico) Congelador
BP ES- 234 Zopiclona Refrigeracion
| FrR-0c-106 |
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14.17 Anexo 17. Procedimiento Calificacion de personal.

Cadigo: Version: PROCEDIMIENTO GENERAL
ENTRENAMIENTO Y CALIFICACION DEL
LOGO
PG-QC-035 1 PERSONAL DE LABORATORIO
AN A OMBIA CONTROL DE CALIDAD Pagina 299 de 307
NOMBRE CARGO FIRMA FECHA
Modifico: Tatiana Rodriguez Analista Documental

Modificd: | Diana Marcela Mesa Analista Documental

Coordinadora de Control

Reviso: XXXXXXXXXX de Calidad
Aprobd: XXXXXXXXXX Director de Calidad

Vigente a partir de: Fecha limite para revision:
1.0BJETIVO

Establecer los lineamientos para realizar el proceso de calificacion del personal técnico del
laboratorio, para garantizar la confiabilidad de los resultados de analisis generados.

2. ALCANCE
Aplica a todo el personal que tenga impacto directo sobre la ejecucién de analisis de los
laboratorios de Control de Calidad e Investigacion y desarrollo en Siegfried.

3.DOCUMENTOS ASOCIADOS O DE REFERENCIA:

Resolucién del 3619 de 2013 Ministerio de Salud y Proteccion 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 calificacion, verificar el plan anual y garantizar su ejecucion, revisar en conjunto
con los coordinadores los resultados del personal evaluado, garantizar los recursos necesarios
para la implementacién del plan anual, garantizar el cumplimiento de las normas y lineamientos
establecidos en el presente documento y garantizar la preparacion de las muestras requeridas
(muestras ciegas cualquier otro tipo de muestra) a emplear en la calificacion.

| FR-QA-001 |
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Es responsabilidad de los coordinadores de area ejecutar el plan anual segun alcance y frecuencia
establecida en este procedimiento, realizar la revision de los resultados obtenidos del personal
evaluado y calificarlos de acuerdo a lo establecido en el presente procedimiento, realizar
retroalimentacion de los resultados al personal evaluado, establecer en conjunto con los analistas
los planes de accion de acuerdo a los resultados obtenidos y definir procesos de re-calificacion en
los casos en que no se haya obtenido la calificacion minima requerida.

Es responsabilidad de los analistas y auxiliares realizar de manera completa las evaluaciones
correspondientes a su calificacion en la fecha establecida, informar inmediatamente al
coordinador cualquier falla o inconveniente para el desarrollo del proceso, realizar una evaluacion
de las causas que pudieran generar calificaciones por debajo de la calificacién minima establecida
y establecer en conjunto con el coordinador de &rea los planes de accion para mejorar la
calificacion obtenida.

5. DEFINICIONES

e Calificacion: 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 exdmenes o determinados ejercicios.

e Aptitud: Capacidad de una persona o una cosa para realizar adecuadamente cierta
actividad, funcién o servicio.

e Necesidad de capacitacion: Identificacion de los requerimientos de capacitacion del
personal sobre los conocimientos, habilidades y aptitudes que requiere para el adecuado
desarrollo de actividades

e Evaluacion de Desempefio: Realizacion de una comparacion de los procesos realizados
durante un periodo determinado por un empleado contra lo que la organizacién requiere.

6. CONSIDERACIONES PREVIAS

e El proceso de calificacion de personal de analisis inicia con el entrenamiento durante su
induccidn por cargo.

e El proceso de calificacion periodica aplica para el personal de los laboratorios que se
haya desempefiado en el cargo por un periodo mayor a un afo.

e Lacalificacion periodica asegura la evaluacion del personal de laboratorio y su habilidad
en la ejecucion de las funciones asignadas relacionadas con la correcta aplicacion de
técnicas analiticas generales, demostrada en el analisis de las muestras definida en la
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calificacion, dando alcance a la aplicacion de las diferentes metodologias analiticas para
materias primas, materiales, graneles y productos terminados.

e Una vez finalizado y calificado el proceso, el Director y/o coordinador de area realiza
una sesion de retroalimentacion con el personal para establecer en maximo 30 dias
calendario planes de accion y una nueva calificacion, si se requiere.

e El personal cuenta con la habilidad para ejecutar adecuadamente sus funciones con una
calificacion final > 4

e La calificacion final estd compuesta de la siguiente forma:

1- Evaluacion de procedimientos: 30%

2- Analisis en el puesto de trabajo (analisis de muestra). 40%

3- Evaluacion de desempefio y toma de decision: 30%

7. DESCRIPCION
a. Evaluacion de los procedimientos claves del area

Para el personal nuevo la evaluacion de procedimientos corresponde a la nota promedio obtenida
en el registro de entrenamiento especifico del cargo.

Para personal que aplique calificacion periddica, los procedimientos que harén parte de la
evaluacion son los relacionados con las actividades generales del laboratorio, técnicas de analisis
generales y especificos de las funciones asignadas en cada proceso o area.

Esta evaluacion se hara de acuerdo con las lecturas realizadas y registradas en el formato FR-QA-
072 — Formato de induccidn y entrenamiento en areas técnicas y el registro de la evaluacion que
contempla las actividades realizadas diariamente segun el cargo.

b. Evaluacion en el puesto de trabajo (analisis de muestras o proceso)

Para el personal nuevo la evaluacion 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 calificacion 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 calificacion periodica, el proceso de evaluacion en el puesto de trabajo
consisten en el analisis de. muestras ciegas o asignadas para la calificacion, que pueden ser
placebos preparados o muestras de lotes de materia prima o producto de las diferentes formas
farmacéuticas previamente analizadas, aplicando la marcha analitica segun el producto que
corresponda y los procedimientos que apliquen. Estos se definen por los coordinadores de area en
la evaluacion de procedimientos en el numeral 2 del formato FR-QC-225 Registro de calificacion
del personal técnico.
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Para el caso de muestras que han sido previamente analizadas se establece una desviacion estandar
2,0% en los promedios obtenidos en el resultado inicial y el resultado del proceso de calificacion.

7.3 Evaluacion de desempefio y toma de decision durante el proceso

Es realizada por el evaluador asignado mediante el acompafiamiento de la realizacién del anélisis
de la muestra entregada y documentando en el formato de evaluacion segin formato FR-QC-224
- Evaluacion de desempefio y toma de decision durante la calificacion.

7.4  Registro de la evaluacion

La calificacion queda consolidada en el formato FR-QC-225 Registro de calificacion del personal
técnico, y esta es archivada en el paquete de calificacion de cada persona.

8.REGISTROS ASOCIADOS

(FR-QC-223) - FORMATO DE ACTIVIDADES DE ENTRENAMIENTO INDIVIDUAL
(FR-QC-224) - FORMATO DE EVALUACION DE DESEMPENO Y TOMA DE
DECISIONES DURANTE LA CALIFICACION )

(FR-QC-225) - FORMATO DE REGISTRO DE CALIFICACION DE PERSONAL
FR-QA-072 FORMATO PLAN DE INDUCCION Y ENTRENAMIENTO AREAS TECNICAS

9.ANEXOS:
NA

10. HISTORIAL DE CAMBIOS

NA
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14.18 Anexo 18. Formato de evaluacion para calificacion de personal.

EVALUACION DE DESEMPENO Y TOMA DE DECISION DURANTE LA
CALIFICACION CONTROL DE CALIDAD

NOMBRE

CARGO

FECHA

ASPECTO
EVALUADO

DURANTE EL PROCESO DE CALIFICACION EL PERSONAL
EVALUADO

CALIFICACION | OBSERVACION

SEGURIDAD

¢Utiliza y mantienen correctamente elementos de
proteccion personal? (guantes, gafas, mascara)

¢Conoce y aplica las normas generales de ingreso a los
laboratorios?

Realiza correctamente la disposicidn de los desechos
producidos durante el analisis

MANEJO DE
MUESTRAS

Realiza la verificacidn de identificacion y aspecto de la
muestra antes de iniciar el proceso analitico?

Manipula correctamente la muestra y los estandares
durante el analisis?

Una vez finalizado el analisis, la disposicién de la muestra
es la adecuada?

MANEJO
DOCUMENTAL

Conoce y entiende la técnica analitica a aplicar?

Registra resultados y datos en la hoja de trabajo analitico
correspondiente al ensayo siguiendo los lineamientos de
BPD?

Identifica y maneja adecuadamente los datos primarios
generados durante el analisis?

Ejecuta los calculos correctamente segiin metodologia
analitica?

Maneja de manera adecuada y cuidadosa los registros de
analisis?

Realiza una verificacidn general de los registros, espacios
a diligencias y calculos 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 analisis?

Se encuentra completo el paquete analitico entregado?

Verifica la tendencia del resultado segun histdricos o
datos previos?

Registra de manera adecuada el uso de columnas?

Registra de manera adecuada el uso de estandares?

Registra de manera adecuada el uso de reactivos?

Identifica los implementos usados de acuerdo al
procedimiento con la informacién requerida?

Verifica el estado del material a usar y toma decisiones al
respecto?

MANEJO DE

MATERIAL Utiliza el material indicado en la metodologia analitica?

Manipula de manera correcta el material usado?

Realiza de manera adecuada la disposicion del material
utilizado?

Verifica vigencia de la fecha de calibraciéon y/o calificacion
de los equipos empleados durante el analisis?

Verifica el correcto funcionamiento del equipo previo a su
uso y toma decisiones frente a los hechos?

MANEJO DE | Diligencia las bitacoras de los equipos que emplea
EQUIPOS siguiendo lineamientos de BPD?

Manipula de manera correcta los equipos utilizados?

Deja los equipos utilizados limpios y aptos para un nuevo
uso?

Verifica que los reactivos a usar correspondan a los
MANEJO DE | requeridos en la metodologia de analisis?

INSUMOS 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 estandares segun el procedimiento definido?

Manipula los reactivos de manera correcta segun sus
fichas de seguridad?

Usa de manera adecuada el reactivo durante el analisis?

Manipula de manera adecuada las columnas utilizadas,
incluyendo el proceso de limpieza?

Usa la calidad de agua adecuada para el andlisis?

Sigue al pie de la letra las indicaciones de la metodologia
de andlisis?

Mantiene el orden durante todo el desarrollo del analisis?

Realiza la toma de alicuotas y afores de manera
adecuada?

Realiza la preparacion de la muestra conforme a la
metodologia de andlisis?

APLICACION DE

, Realiza la preparacion de reactivos, soluciones o fases de
TECNICAS

manera adecuada y en cantidad suficiente?

Siguid las pautas de aplicacion de la técnica de andlisis
empleada?

Informa de manera oportuna fallas o eventualidades
presentadas durante el analisis?

Sigue los lineamientos del procedimiento de resultados
fuera de especificacién o fuera de tendencia?

Nota: Marque en la columna calificacion la nota de 1 a 5, siendo 1 deficiente y 5 excelente segtin el desempeiio observado.

Observaciones:

CALIFICACION

FIRMA
EVALUADO FIRMA EVALUADOR
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14.19 Anexo 19. No conformidad del procedimiento master buenas practicas de laboratorio
(MAS-QC-007).

LOGO REPORTE PARA NO CONFORMIDADES, RIESGOS O ACCIONES

DE MEJORAMIENTO Consecutivo: N-043

PROCESO: Control de Calidad FECHA: 02/04/2019
Diana Mesa / Tatiana Rodriguez FUENTE
REPORTADA POR: ] ] Acciones
Acciones Correctivas .
Preventivas
CARGO: Analista de Documentacién Auditoria N° Auditoria N°
NO CONFORMIDAD RIESGO Producto. Producto
ACCION CORRECTIVA X ACCION PREVENTIVA Procesos o Procedimientos | X Procesos
ACCION DE N . L
MEJORAMIENTO Desviacién de Indicador. Legislacion
Menor Quejas. Inf. Clientes.
CLASIFICACION Requisitos de incumplimiento (Politicas, procedimientos, 1SO 0 BPM
(No Conformidad o Defecto) Mayor X d P ( P : )
Critica

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD, RIESGO O
MEJORAMIENTO:

De acuerdo al procedimiento para las Buenas Practicas de Laboratorio, en los items citados 7.3.2 'y 7.4.4.2, no se estan generando las numeraciones
de Forma consecutiva para los informes emitidos y entregado por los analistas.

BENEFICIOS (Si es una accion 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 numeracion 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 Numeracion.

PLAN DE ACCION

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE (Cargo) FECHA.

1 Generacion de orden de compra en SAP. Tatlar}a Rodriguez 04/04/2019
(Analista Documental)
Diana Sanchez

2 Aprobacion y liberacion de la compra del sello. (Directora Control de 05/04/2019
Calidad)

3 Fecha prevista para la adquisicién del Sello. égﬁlc;:;as Control de 10/04/2019
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SEGUIMIENTO

VERIFICACIO
N

RESPONSABLE (Nombre) FECHA

OBSERVACIONES

Seguimiento al
cumplimiento
del Plan de
Accion.

Diana Mesa 13/04/2019

N.A

Tatiana Rodriguez 13/04/2019

N.A

Verificacion de
la Eficacia.

Paula Amaya 17/04/2019

N.A

CIERRE DE LA ACCION.

EFICAZ

X ACCION A TOMAR:

NO EFICAZ

Se estan generando las respectivas numeraciones consecutivas por parte de los analistas, a cada informe emitido.

14.20 Anexo 20. Actualizacion rotulo de muestreo.

FR-QA-018 V .4

MUESTRA PARA ANALISIS

NOMBRE
No

LOTE ALMACEN
PROVEEDOR CANTIDAD TOTAL INGRESADA
N° RECIPIENTES
N° MUESTRA DE CANTIDAD MUESTREADA
MUESTREADO
POR FECHA
FISICOQUIMICO D MICROBIOLOGICO |:| RETENCION |:|

FR-QC-090 V.4
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