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CAPITULO 1 

INTRODUCCIÓN 

OBJETIVOS 



JNTRODUCCJÓN 

LA TENDENCIA ACTUAL A LA GLOBALIZACIÓN Y APERTURA 
ECONÓMICA DE LOS MERCADOS. HACE IJl.·1PER10SA LA 
NECESIDAD DE CREAR MECANISMOS QlJE ASEGUREN A LOS 
CONSUJ\1IDORES LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS QUE ESTÁN 
ADQUIRIE!-.'DO. YA QUE AL COMPRADOR LE RESULTARIA 
LABORIOSO Y MUY CARO EFECTUAR REVISIONES A TODOS Y A 
CADA UNO DE SUS PROVEEDORES Y SUMINISTROS CON QUIENES 
TENGA RELACIÓN. 

EN EL l'\'1ARCC> DE ESTA NUEVA PERSPECTIVA. LA CO:'\.IUNID.·'.D 
ECONÓMJCA EUROPEA ESTABLECIÓ LAS NORMAS ISO 9000. COMO 
GUi.A PARA J:\!PLEJl.IENTAR UN SISTEJ\,JA DE ASEGURAJ'-!JENTO DE 
CALIDr'\.D, EL CUAL G.-'\R...-..::--JTIZA PRODUCTOS Y SER VICIOS 
CONFL.-..BLES 

EL OBJETO DE ESTE TRABAJO ES ELABORAR EL MANUAL DE 
ASEGURA1\.!IE::--JTO DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE 
TECNOLOGÍA FA1Uv!ACEUTICA DE LA FACULTAD DE QUÍMICA. EL 
CUAL ES FN ELEMENTO CLAVE EN LA IMPLANTACIÓN DE UN 
SISTEMA DE CALIDAD. QUE PERMITIRÁ CONTRIBUIR A LA 
MEJORA CONTINUA DE ESTE LABOR.<\ TORIO Y ASÍ Jl.1JSMO 
COL.-'\.BORAR EN LA GE1'<cRACIÓN DE PROFESIONALES DE 
CALIDAD DEL .~A FARMACÉUTICA. 
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OBJETIVOS: 

DESARROl..LAR EL MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE 
CALIDAD DEL LADORA TORIO DE TECNOJ..OGIA 
FAR."1.1ACEÚTICA. ELEMENTO CL-'1.VE EN LA IMPLAl"TACION 
DEI.. SISTEMA DE CALIDAD DEI.. L-'1.DORATORJO. Y DE ESTA 
MANERA CONTRIBUIR A LA MEJORA COl'Tll':UA DE ESTE 
1../1.BORATORJO. LO CUAL NOS PERMITIR.·\ COL·'\.AORAR EN 
LA GENER.·'l.CION DE PROFESIOSALES DE CALIDAD DEI.. 
ÁREA FARMACEÚTICA 

• DESARROLLAR UN MANUAL DE CALIDAD QUE CUMPL-'\. CON 
LOS LINEAMIENTOS QUE DESCRIDE L-'I. NOR.'l.IAl..IZACIÓN ISO 
9002. 
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CAPITULO 2 

• SELECCION DE LA NORMA Y SU Th1PLANTACIÓN 

NORMAS : ISO 8402. 9000. 9001. 9002, 9003 

• ORIGEN Y ORGANIZACIÓN 

DEL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA 
F ARMACEUTICA 



SELECCIOS DE LA ;>;OR'\IA '\' SIJ l:\ll'LA1'TACIÓN 

ANÁLISIS DE LA SERIE rso. RELACIO:-.:ADA A SISTEMAS DE ASEGVRAl\.llE:-..TO DE LA 
CALIDAD 

ISO 840~ ( ~Z\IX-CC-J ) : AD:\-tlNISTRACION' DE LA CALIDAD Y ASEGURAJ'\UE!"r<i"TO DE LA 
CALIDAD. 

EN ESTA NORMA SE DEFJNE:N LOS Tf:RJ\JINOS BÁSICOS EntPLEADOS EN UN SISTEMA DE 
CALJDAD. CON EL FIN DE QUE l:XJSTA UNA TOTAL COMPRENSIO!"ri Df: LOS J\tJSZ\105. 

DE TAL FOR.\.f.A. OL:E SEA.'\; PARA EL L'SO Y PREPAR..\CIO ....... DE :-..·OR.'1AS RELATI\."AS A LA 
CALID.l\.D. y QL'E EXISTA E:-.O-ro.....:cEs L·:--.: \.fLTL"O E:-..TES'Dl~UE;'>."TO y CO'.\lPRE:-.:sJO:'>." E!'.' 
CO~fll!"ICAClO!"."'ES 1:-.."TER.."' ... :ACIO:--.;'ALES. E\."JTA.:-.;oo POSIBLES co:-..-FL'SIO:"."ES 

CO~SIDER...\ CUATRO SECCIO="'ES 

1 - TER!\UXOS GE!'-"ER....\LES 
:? - TER.l\.USOS REL.-11.Tf\,:Os A LA C.-\.LlDAD 
3.- TER:1.USOS RELATJ\.'OS A LOS SISTEMAS DE CALIDAD 
-' - TER.1\.U!'>:OS RELACIO:-.:ADOS A TECNICAS ,. HER.R.A.f\.UE1'.JAS DE 

CALIDAD 
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DE TODOS LOS TER.\.tll"OS DEFl!'IDOS EN ESTA SORMA DESTACAN 

• C01'.'TROL DE CALIDAD co:-.10 EL COSJU'.'.JO DE ~1ETODOS y ACTIVIDADES DE CAR..Á.CTER 
OPERATJ\·o QL"E SE L TlLlZ."-......; PAR..\ SATJSFACER EL cc:-.tf>Ll.\.UE:-..70 DE LOS REQCJSITOS 
DE C...t...LJDAD EST WLEClDOS 

• ASEGLll..\:\tIE:-.."TO DE C..\.L?D.·\.D E::: EL ro-...:JL.,TO DE ACJf\1DADES PLA-'"EAO . .J.,.S y 
SISTE.\.1 • .\TICAS QL"E LLE\:A "- C-\.BO L"SA E:l.fPRES.\ COS EL OBJETO DE BRIS-DAR LA 
CO!'o."FL"-.-..:ZA APROPIAD."- DE QL'C t;:--.; PRODL"CTO O SERVICIO. CL'~!PLE COS LOS REQL"ISITOS 
DE CALIDAD ESPECIFICADOS 

- AD!\ll~ISTRACJO~ DE LA CALID.\D TIESE CO'.\fO FJSALID.-'úl SER C0.\.1PETITJ'~·os y 
MEJOR.AR CO!"~iJS'L'A.\.tE!\.TE. BL"SCASDO S."'TISFACER LAS !'.'ECESJDADES DEL CLIE~TE. 
ADEMAS 1:0..tPLJC .\LA RE.'°'ILIZAClOS DEL:-.: SEGL"I~UE!'.TO PERJODJCO DE RESL'LTADOS 

• GESTIO!" DE CALJDAO PRETE;-...·oE COSSEGlJJR LA CALIDAD, ES DECIR. l!'.'"TE:-...TA ELl:-.USAR 
TODAS LAS ACTl\"ID . .\DES QL"E SO SO:-.: !"ECESARJAS P.4..RA OBTE:-.:ER L·;-..; PRODCCTO 
SATISFACTORJO PAR .. .\ EL CLIE!\.IE. OPTI,llZA."-"DOTODOS LOS RECL:RSOS 
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ISO 9000 ( NOM-CC·:! >: GUIA PARA LA SELECCJÓN \" USO DE NORJ\JAS DE 
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

ESTA NOR.'U.A SUMINISTRA DIRECTRICES PARA SE:LECCIONl\R El. MODELO APROPIADO 
DE A.SEGURAJ\.UEr.-ro DE CALIDl\D Y SU ADAPTACIÓN 

TlE~E CO!\fO F~ALlDAD. PROPORCIO~AR L"N'A GL.IA PARA LA SELECCIO!" Y USO DE LAS 
NOR..,lAS DE C.o\LID."-.0. ADE.,IAS DE ACLARA.R LOS PRJ:-.:CIP.-\.LES COSCEPTOS R:.ELACIO~A.DOS 
CON LA AD!\.JIXISTR....-\.CIO:"\." Y ASEGL'RA!\UE~'"TO DE CALIDAD. QL"E ESTA." CO:O..'TESIDOS 
OE!\.TRO DE ESTAS ~OR..."AS 

SL"S OBJETI\:OS so:-.· 

A> EST . .\13LECER CLARA'.\.tE!'r.'TE LAS DIFERE:-.O'CIAS E I~"TERRELACIO:-.O'ES. E:O..TRE LOS 
PRINCIPALES COr-.."CEPTOS DE C..\.LIDAD. PARA LOGRAR L~A '.\.tEJOR CO!\JPR.E.'-'SIO~ Y 
APLICACIO~ DE LAS :-.:OR..'\fAS DE CALIDAD 

B1 ADE!\fAS PROPORCIO.-...:A LOS FC!'."DA\fE:".'TOS BAS!COS PAR.-\ SELECCIONAR EL '.\.fODELO 
APROPJ A.DO DE ACL.ERDO .-\.L ARE.A A TR.."" T AR 

TODO ESTO :'\."OS OP.!E:-.01A PARA. lf1'..'A ,,fEJOR SELECCIO~ Y APLICACIO:-; DEL .,fODELO 
At>ECL'ADO DE ASEGCR..\...,UE!".TO DE CALIDAD. Y SE DEBE CO:O.:SIDER.AR DE .'\.t."...'"'"ER.A 
L'\f.POR.TA..'TE EL FACTOR ECONO!\.UCO. RJESGOS. COSTOS Y BE.r-."EFICIOS. TA..'-'TO PARA EL 
CLIE!'>.'TE CO.\fO PARA EL PRO\'EEDOR 

05 



E.XJSTES TRES ~OR.'lAS .~ SELECCIOS"AR ISO <)()()J. QQO.:? Y nooJ. COS EL PROPOSITO DE QUE 
US PRO\"E.EDOR DE PRODL'CTOS O SER\/'JCJOS OEl\.fUESTRE SU CAPACIDAD FUSCIO!t-:AL . ASl 
C0!\10 SU ORGA..'-:IZ.-\CJó:-..:. ADE~L\.S DE SER EVALUADO POR U."'-"A ORGA...'-'IZACIO!'." EXIER..,.,,;A 

A C01't'TJNUACJO~ PRESE!\.JAfo.fOS UNA BRE\.''E DESCRIPCJOt-: DE CADA L'!\:A DE ESTAS 
XORl\.tAS 

ISO 9001 ( :"rii'OM-CC-3 ) : SISTEMA DE CALIDAD 

l\IODELO PARA EL ASEGURAJ\UEl''•íTO DE CALIDAD • APLICABLE. AL PRO\'ECTO/DISEÑO. 
FABRICACJON. ISSTALACIOS \'SERVICIO. 

E:-0: ESTA NOR.,?A SE ESPECIFICAN LOS REOL1SITOS PAR.-\ ESTABLECER L"S SISTE~fA DE 
CALfDA.D. y TIE:-..c~ co.,to Fl:-..ALIDAD LOGRAR LA SATISFACCJO:-.: DEL CLJE?-.."TE. 
OE.,IOSTRA..'\,"00 LA CAPACIDAD DEL PROVEEDOR Qt:E TIESE LA RESPO:-..'SABILJDAD DE 
EFECTL"AR ACTl\7DA.DES DE PRO"i:"ECTO. DJSE:\;O. FABRJCACJOS. 1:-...'STALACJQ:--; Y SER\·1CIO. 
PRE\.lSIE!'>."DO L.-\ :-.;-o co:-.:FOR.'UD.tj'.) . DEL PRODL.:Ct"O o SER\.'JCJO PROPORCJO:-..."AOO. 
Dl!RA.,TE TODAS L -\S ET AP . .\.S ~tE:-..'CIO!'.' . .\.D."5 

ISO •mo::: ( NOM-CC-o : SISTEMA DE CALIDAD. 

MODELO PARA EL ASEGURAMIE ..... TO DE CALIDAD APLICABLE A LA F'ABRICACIÓS E 
INSTALACIO.°"i. 

ESTA SOR.'1.~ E3TA9LEC"E LOS REQL.JSITOS DEL SJSTE:O..L~ DE C.-\.LlDAD. P.~ DE."-JOSTR..\..R LA 
CAPACIDAD DE L''.'~ PRO'\"EEDOR DE SL';\l!~ISTRAR PRODLC"TOS co:-.:FOR.'rES. CL'A.'-:00 SE 
TJES-E L.-\ RESPO'.'-".S_~ILIDAD DE FABRICAR E ISSTALAR t,i;-.; PRODCCTO 0 SER'\1CIO. 
LOGRASDO DE EST ~ ~IA:-.:ER.-\ L-\ C0~1PLETA SATlSFAC-CIO~ DEL CLIE:-.."TE 

ESTOS REQL"ISITO.S ESTA."-. ORJE;\.JADOS PRISCIP.~~tE:"-."TE P.-\R..-\ PREVENIR LA ~O 

co:-."FOR.'-fJDAD DL.R..-\!"-.TE TODAS LAS ETAPAS :o..1F.:-..:c1o~ADAS DEL~ PRODUCTO o SER\•1CIO 
St:!\1l~JSTRADO 
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JSO 9003 ( NOJ\1-CC·~ ) : SISTEJ\.1A DE CALIDAD 

MODELO PAR.A EL ASEGURAJ\.11E1'70 DE CALJDAD. APLICABLE A INSPECCIÓN Y 
PRUEBAS FINALES. 

LA Fl~o\.LIDAD DE ESTA NOR.'tA ES ESTABLECER LOS REQt..:JSITOS DEL SISTE1'.tA DE 
ASEGL'RA.\.UE!'.10 DE CALIDAD P.4-RA DE.,tOSTR..-\.R LA CAPACIDAD DE t:N PROVEEDOR QUE 
TlES"E LA RESPO:--:SABILIDAD DE l~SPECCIOSAR Y EFECTL"AR LAS PRUEBAS Fl~ALES DE UN 
PROOL:c-ro o SEP. \:rc10 

Y DE EST."- :".1.-\.:-."ERA COMPROBAR QUE SE DETECTA Y CO!'.TROLA L.-\ DJSPOSJCJOS DE UN 
PRODL"CTO O SER\ 1CIO NO COSFOR.-..IE OURA..'-!E LAS ETAPAS MESCIO:-.óADAS 
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FACTORES A COSSJDER..-\..R E!" LA SELECCJÓ~ 

• COMPLEJIDAD DEL PROCESO DEL PROYECTO l DISE:':O 
• GRADO DE DES ARROLLO / EXPERI!\tE!'.I ACIOS DEL PROYECTO I DISE:-\;O 
• C0~1PLEJIDAD DEL PROCESO DE PROOUCCIOS 
• CAR.ArTERISTIC .>,.$ DEL PRODL:LfO O SER \.'lCIO 
• SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SER\:JCIO 
• ECOSO!\UA 

SELECCIO~ DE LA !'i0R.'IA Al"LJCAHLE AL LAUOJtATOJUO l>E TEC~OLOCiA 
FAlt:\tACi:tTrJCA 

EL. LABOR...->o.TORIO DE TEC:--:OLOGIA FAR...'IACELTICA TIESE C0\10 PRl!'-.:ClP.A...L FL"SCIOS LA 
GE!'ER.ACJOS DE COS0Cf1\.UE:-..-ros y CO:-.OTR1Bt:IR AL DESARROLLO 1:-..TEGR....:ri.L DE LOS 
PROFESIOS . .\.LES DEL AR.EA F.-i..R.'-t..\CELTICA 

SE DJSTJ~GL"E POP.. BlJSC..>,..R !'-.L"E\'AS ALTER:-.;ATl\'AS DE SER\'IC-JO. Y :\IEJORAR EL :"~l\.'EL 

. .>,.CADEMICO DE LOS ESTCDIA:-..TES. COS LA FI:SAUDA.D DE QCE ESTOS. SATJSf . .>,.GA:S LAS 
!'."ECESJD,A..DES Y ESPECTATI\.'AS OL'E PRESE!'.TA LA SOCIEO.\.D 

ES su AF.·\S DE :\1EJOP~.>,.. co:-..-r1scA. AL;-.;ADO A su 1:--.-rERES POR FOR!\1AR PROFESIO:SALES DE 
EXCELESCIA. DECIDE DESA.RROLLA.R L~:S :\tA......:L"AL DE C' ALI DAD BASADO ES L.·\. SERlE DE 
~OR.'-tAS rso 000'1 

DE ACL'ERDO A L-i..S SOR.,IAS RE\'ISADA.S. Y COSSIDER.A~-00 QLC. EL LABOP~A.TORIO DE 
TECJ'OLOGIA FAR:.t-\C"ELIJC."'-. TIESE C"0'.'-10 FI:S.\LIDAD CO'.'-o"TRIBCIR A LA FOR.'\1ACJOS DE 
PROFESIOSLES F.\R:\1ACEL'TJCOS. SE PROPOSE DESARROLLAR EL :'\10DELO ISO 900~. 

APLICABLE A L.\ F:...BRlCACJOS E 1:-.:STALACIOS DE L"S PRODL'CTO o SERVICIO. FL·scios QL"E 
CU\.tPLE EL L-i..BCJRATORJO DE TEC":--:OLOGIA F . .:i..R.'\1ACCL:'TIC . .\ .~ PP..OPORCJOSA.R 
COSOCI\.UE:-.-105 Y P . .\RTJCJPAR E:-..: EL DESARROLLO 1:-..JEGR . .\L DE LOS ESTLUJA:"-.lES 

L~ . .>,. "VEZ QL"E 5E HA SELEC"CIO:--.;ADO EL :'\10DELO ISO noo~. P..ECORDE\.105 QL'E SE DEBE 
DOCL;-..tE:'':T . .>,.R y CO\IPROBA.R LOS ELE\tE:-..-ros DEL SISTE.'\IA DE CALIDAD DE ~tA,'ERA 
COSSTA:">.IE E.STA DOCL\.tE:-..J . .\ClOS" ISCLL.YE 

• MASL'ALES DE ASEGL 'RA1\.tIE'.'.IO DE CALIDAD 
• MA."'-L.'.-\.LES DE PROCEDI\.UE!'.'TOS DE CALIDAD 
• INFOR.'-1ES DE C..\LID . .S...O RELACJOS"ADOS CON LOS PROCEDl!\tIE!\.705 
• REPORTES DE ACDITORiAS DEL SISTE\.1A DE C.~JDAD 
• OTROS REGISTROS 
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OIUGf:X Y OHGA:-;17~\CIÓ:-; DEL LAllOIL\TOIUO l>E TEC:-;OLOGIA 
F..\.Jt:\JACf:f .. r1c .. \ 

EL LABOR.-\TORIO DE TEC'f\:OLOGIA J--\R.'\l.·\CEL7ICA. FL"E FL"!-:DADO HACE 
APRO:Xl,".IAD-\.'\fE.,JE Ot• A:\:Os. POR lJ:-.¡ GRL"PC> Dl:. PROFESORES DEL ."'-REA FAR.'\fACELJlCA. 
APOYADOS PDR LAS AL "TORIOADES DE :'-."L"ESTRA L"Sl\"ERSID • .vJ Y l;.'\i GRL"PO DE EX-ALL'~-f;'>;OS 
DE LA FACULTAD DE QL'J:\flCA 

EL OBJETIVO DE ESTE PROYEc-TO ES CO'.'-TAR co.-...; L'~ LL'GAP. ESPECIFICO P.-"...R..-\ QL'E El .. 
ESTVDl.-\.'\.TE DE L·\ CARRERA DE QFCJ DEL AREA F.-\R~f . .\CEL71CA .""-OQC'IERA LOS 
COSOCI.'\UE:--.-ros y H . .!J31LIDADES I:"-.'\OLLT'R.-\DOS E:-..; EL DESARROLLO. :\l-\~CF.-\CTCRA y 
CO!\."TROL DE FOit.\.L.\..S FAR.\.!A.CEL"TIC.oo\.S:. 1 ·\.SI CO"-TP.IriUH E.".: L-\ FOP.~14.CIO:--; DE 
PROFESIO:-..:ALES F \R.\.!AC.ELIJCOS QL'E SL'ESTP.O PAIS REr)L"IERE 

f:SF}{..\E.STRl'fll'J<.A. FiSJCA 

EL LABOR...-\TORJO DE TEC~OLOGI..\. FAR .... l.·\CEL"TJCA co~.fPRE:"\."DE L·.-..-:.. SL.PERFICJE 
CO!'-:STRL'lDA DE J.Jt• n?'. LºBICADO AL C'OST-\DO st:R DEL EDIFlCIO ... -\ .. DE L.\ FACL.LTAD DE 
QL'l.'\.UCA. ( cn.:oAn l'.'=l\.'ERSITARJA • 

EST." co-..:sTrrcroo POR .... fL'ROS DE TABJQL.E ROJO y BLOCK \1DRJADO. SOPORTADOS POR 
COLUf\.f!'AS. PISO DE co:-.:CRCTO RECUBIERTO DE PI!'.ICR..A. EPOXICA. y TECHO FOR.'.IADO POR 
PLAFO~"ES DE T.~LARROCA. ca:-.: ACABADO DE PJ~TCR . .\ EPOXICA 
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EL LABORATORJO DE TECNOLOGiA FAR.,IACEt.rnCA. Cl.IE"-"TA CO:< 

A. AULA DE E:"'SES,.~'°"7-A. <A> 

ES t...'N ESPACIO L'BICADO CO!"t.llGUA...\.1E!"t."TE AL ACCESO PRI~CIPAL DEL LABORATORIO DE 
TECSOLOGiA FAR.\.t.\.CEL-rlCA.. CUE~TA C'OS Jo PL'PJTRES, ESCRlTDRIO Y SILLA PAR...\. EL 
PROFESOR. PlZARROS y P."'-..... IALL."" DE PROYECClOS. ADEM . .\.S CL"E:-.O"TA ca:--: DOS CO:-.TACTOS 
PARA CORR.IE~IE ELECTRIC A DE 11 O VOL TS.T A.'tBJEr-.; CL"E!'-.1 A CDS t.~ SISTEMA DE 
E~"'TRACCIQ...; E 1-.....:YECClOS DE .'1'RE. ILUMJ:"..;ACIOS ARTIFICL.i...L. ASI C0!\10 DE LUZ NA.Tt.:R.."-L 
ATRAVEZ DE t;S \."E:'-."TASAL CBJCADO ES LA P . .\.RED PO:-.:IE:-.."TE DE DICHA At:LA 

ES ESTA AR.EA SE l~tPARTE~ LAS SESIOSES DE TEORIA DE L."'-S -"'-SIGSATL"RAS QL"E SE 
CURSAJ>..; ES EL LABORATORIO DE TEC:-.:OLOGI."'- F .\.P.~tACEUTICA 

B. cv1uct·1.o DE CO:'\.IROL DE CALll>AI> (Jl) 

SUS Dl~tESSIO'.'.""ES SOS DE -t. f111 " -t. <l~ rn. ESTA L'DICADO .J..L COSTADO St:R DEL ACL."'- DE 
ESSE:':ASZA. EL ACCESO ES POR e:--: . .;. PL"ERTA QCE LO C0'.\.1L::-.:1c A AL PASILLO CE:-.."TRAL DEL 
L."'..BOR..A..TOP.10. Ct:E'-TA COS t:SA :'·1ES·'\ TIPO LABOR.A.TORIO COS CL"BlERT.li. FOR!>.tAlCA 
COLOR SEG RO SOBRE TRJPLA Y DE :\tADER..A.. Y SOPORTADO POR DOS GAB1'.'-"ETES DE L.-\....'\1ISA 

LA f\1ESA CL"E;-.¡.:.,. COS CSA TO'.\.tA DE G . .li.S 1 VAL\.""CLA TIPO GLOOO 1. TO:'\.tA DE AGCA 
CORRIE!'.TE • POR LLA\.'E CL"ELLO DE GASSO 1. ADE'.\.tA.S CL"E:'-."T . .:.. CDS L"SA ESCL:DILLA DE 
ACERO l:'\."OXID.:..BLE 

ESTE CL"BICCLO CCE:-.OTA TA'.\.tBIES COS US C"O:-.OTACTO DE CORRIE:-.OTE ELECTRJCA DE 110 Y 
OTRO DE ;?1:0 VOLTS. COLOC.~S ES EL L-\....'\tBRJS DE LA '.\.tES.~ Ct:E!'-.'TA COS ILL"M11'.~ClOS 
POR LA:'\.1PARA.S DE LCZ BLASC..li. Y POR LL.""Z :-..·ATL"R..:...L ATP~.li.\.'EZ DE L~ \.'E:"oTA.:.....~ 

L'BICADO ES LA PARED POSIE:-.OIE DE ESTE CL""BICL'LO 
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ES ESTA AREA SE LLEVA A CABO PROCESOS DE E\'ALUACI0!'-1 DE LA CAl.ID.~ DE LOS 
PRODUCTOS FABRICADOS ES EL LABORATORIO. DETER.'\.USÁ~'DOSE CARACTERISTJC."-5 
FISIC0Qt:l!\11CAS ("0,10 DL.REZA.. FRfADILIDAD. VELOCIDAD DE FLt:JO, TIE!\.tPO DE 
DESl!'.IEGR.o\CJO~.:. POR CJE:-..IO DE DISOLL:CIO!".:. PH. '\1SCOSIDAD. Hlf:\.fEDAD. ETC" 

ADE!\.lAS CL"E~I . ..\ COS L;l'.: ESTA:-.O'TE DE !\fET.o\L. DOSDE SE AL!\fACESAN :-..1UESTRAS DE 
RETESCJOS. OBTE'"°ID.·\.S DURA!'-.'TE L..\ REALIZACJOS DE LA.5 PRACTICAS. T . .\...'-tBJE:-.: 
ENCO:-..TRA.,105 L·:--.; E5CRJTORJO COS SILL.A PAP-o\ PROFESOR. B a..!".:C-05 PAR.o\ ALL:!\1SOS Y ¡;:-.; 
PlZ.A.R.ROS 

C .. TRES Cl"lllCl.LOS PAR.A PESADAS ( C"I .. c.:. C.l J 

ESTOS CL'"BICL"LOS TIE~"E:-.; L.o\.S SJGUIE:-0.TES DJ!\1ESSJO:-.--ES 

PESAD.-"'.S I : ..io ' : .fo m 
PESAD.'"'-5 .Z : ..i4, , : ..i 7 m 
PESADAS J : ~': .;7 m 

CUE:-..""T.o\...'-.:° CADA eso cos DOS !\fESA.S DE COSCRETO AR.'\.fADO. Pl!'.T . .\.D.~ cos Pl!'-.TL'R..o\ 
EPOXJC.""'-._ SOSTE~IDA POR 005 !\1L.RETES DE TABIQL'E. TA!\fBIES coz-..; AC . .a...BADO DE Pl:".TL'R.o\ 
EPOXICA. ES LA L.!'.:IOS DE LOS !\1t.:"R!:.IES COS LA P.o\RED EXISTE Ll"SA JL~!A DE SEOPRE:-.;O 
C0!\.10 A.'\.tORTIGL"..1..DOR. ADE:-..tAS ESTOS cLnlCCLOS CL"E:"-'T.o\.,"" C...\DA C'.';0. ca~ e:--;: 
CO~!ACTO DOSLE DE CORRIE:-.OTE ELECTRJCA DE 110 \'OLTS. H.o\Y L;o-.; E:\.'TR..""'-CTOR DE 
POLVOS L"BIC...\.00 ES EL TECHO DE CAD.o\ CL"BICL'LO. LA ILL".'\ll:"ACIOS ES POR L...\..'\1PAR.-\.S DE 
LUZ BLA ... -..:C.:... 

ES ESTOS CL.BICL'LOS ESCO:"-IRA!\-105 ES GESERA.L BAL.-\..."-.,;"ZAS ASALITICAS Y 
GR..o\....-..:AT.o\..RJAS' DIGITALES l. T.o\.."-.fBIE~ Cl:E:-..-r.o\..-..: ca:--: t.:!'A !\.tESA DE TRJPLAY TIPO .'\1.-\.DER.""'­
y BA..,.,,,,.COS PAR..\. ALU!\tSOS 

AQUI SE LLE\'A ·"'-CABO EL PROCESO DE PESADO DE .'\1ATERLo\.S PR1.'\1AS O !'..1ATERJ."'"1.ES QLC: 
SER.A.-...: L TILIZ.""".DOS DLTRA.~!E EL DES.-\.R.ROLLO DE L.o\.S PR.o\CTICAS REALIZADAS Et-: DICHO 
LABOR...\. TORIO 
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D. DO.S Cl!fllCl .. LOS PAR.A AL!\IACÉ~~ ( ,\.1) 

:O..UDE :l tilh. ..; no m. ESTA FOR..'.IADO POR C.-\. ...... CEl-ES DE AJ..L'MJ!'<.'"10 Y DOS .'\.IL'ROS. CLC:-..TA 
COS L'~-\ :i.tESA TIPO LABORATORIO CON Cl..t'"BIERTA FOR.'\fAJCA COLOR f"..'EGRO SOBRE 
TRlPLAY. Y SOPORT.-\OA POR TRES GABJ!':ET'ES DE LA.'\USA. TtE:--.;E LOS SERVICIOS DE GAS, 
. ..\JRE CO:\lPRl~tJDO Y SALfDA DE AGUA CORRIE!'-.'TE. TA.'\.WIÉN HAY L"!\: CO~TACTO DOBLE 
PARA CORRJE:-.."TE ELECTRICA DE l IO \"OLTS. Y L':--.:A ESCL'DILLA DE ACERO ISOXIDA.BLE 

ADEMAS E5TE CT81rL-i_o CL'"E:-.."TA co:-.; L~ E.,"TRACTOR DE POLVOS L'"BJCADO E:'\: EL TECHO. 
JLUMI:O-.:ACJO;-..' POR L.~'-fPAR..--\.5 DE LL'Z BL.-\.. ..... CA Y Ll:Z NATL"R.A.L ATRAVEZ DEL":'\: \"E ...... IAS'AL.. 
L'BJCAPO E!\: L"'- PARED POSIE:"-."TE JU:'\.10 ·"'LA CL'.~ EXISTE t:~.-\ PL'ERTA DE EMERGE:-.:CJA 

ES ESTE CCBJCL'LO SE AL.,fACE!'-;A L':-.:A T.-\.BLETE . .\.DORA Y EQL'JPO 1 T."'-~fBJE;-..' ALGL~OS DE 
SUS ACCESORIOS '· L TlLlZADOS DL"RA .. ''TE LA REA.LlZACIO:"-' DE LAS PRACTICAS 

DL,tE:-.;SJO:o-;Es DE: f•lf"'..; 00 m. FOR.,t . .ux> POR CUATRO~fL1ROS ,. Lr!'."'A PL.ERTA DE ALL'"~u=-:10 

EN ESTE Cl,.,'BICL'l..0 E:-.:co:-..TR..~'-105 L":-..:A MESA TIPO L..\..BORATORIO ca:--: CL'BlERTA 
FOR.'\lAIC.-\ COLOR SEGRO SOBRE TRIPLAY Y SOPORTADA POR TRES GABJ:-.:ETES DE LA.'-USA. 
NO Ct.'E~'T.~ ca~ SER\."JCJOS DE AGL"'.'\... G-"'-5. ETC. HAY L'S COSTACTO DE CORRJE:'\.TE 
ELECTRJCA DE IJO \"OLTS. CCE:-..TA CO!S" ILU:i.1ISACJOS POR L.-\."'-IPAR...\S DE Ll:Z BLA.....-CA ,. 
LL"Z !'.."ATL"R.AJ... AT?.~\"'EZ DE U~ \C:="lA.....-AL U'DJC.~ E:-.: LA PARED PO:-.:-IE:--'TE DE ESTE 
CL'BJCL"'LO 

AQL11 E~CO!\.JR..-\."OS u:--; .-\.. ...... AQUEL DE ~tET . .lU.. E . ....: EL CL".-\.L SE GL'ARDA.'; ACCESORIOS Y 
~1ATERIALES. PAR.-\ EL USO DE EQL'"JPO , .. '-!AQUJNARL' 1,.,TJLIZADOS DL'R.A ... '-TE L.A,.5 
PRACTICAS OLE SE P.EALIZ.-\.."'.: EN EL LABOP~-\TORJO 
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E. ClTDICULO rAIL'\ AL:\1.·\C.:!'lf GE.'°ER.AL ( E) 

ESTE CL'BICL'LO !\fIDE 7 4:<; >i: :! ...¡...¡ni. ESTA CO~IPL'ESTO POR L":-; !\1UHO Y TRES CA!\:CELES DE 
AL~U!'."10. EN' LA PARED POSIE:-.OTE SE E:-.O:Ct:E:-..TRA tr:-..; TABLERO ELELTRJCO PARA EL 
C0f\o'7ROL GE. ...... ERAL DEL LABOR.-\.TORJO. ADE~IAS CL:E~TA ro:-.: e:-.: CO:"olACTO DE DOBLE 
CORRlEZ-..'TE DE 110 \..OLTS. L'!" SISTEMA DE EXTR.-\.CCIOS DE POL\.'OS L'BIC.:...00 E:--: EL TECHO 
DE ESTE cLrBICL"l..0. ILL"!\11:-...;AclOS POR L.""'-.\.fPARAS DE LL"Z BL.·'\.'\:CA 

ESTE CL."BICL"LO EST .~. EQL'JP . ..\D<..."""l Co:-; TRES A.~AQL"ELES 

u~o SE E:<CL"E:' .. -;"R.-\ E:-. L.-\ P:..RED SCR E:-; F.L CLAL SE -'\L:'-t-\rES-\. ~fATERIA PP .. I.,!.-\. ES 
CtJARE:O-.JESA 
OTRO SE E'.\.'.CL.E'-.TR.-\. E'.'." L.·'- PARED PO-..;JE:"o'TE. AHI SE -\L:\.fACE!':A M.-\TERI.-\ PRJ!\lA QL'E 
SER.Jri. L'TILIZAD.:.. r:-..; LAS PR-\Cl!C·\.S 0L'E SE REALIZ·!ri.S E:O-: DICHO L.~ORATORJO 
Y EL L"'LTL\.10 SE E:O-:CL'l::.:".TP.-\ ES LA P.-\RTE ORJE:-..TE DE ESTE C'L"BICL"LO, 00:"-'DE SE 
AL!\l.:i..CESA :\.1ATERIAL DE \..JDP.10 Y ;-.t.-\.TERL-\.LF.S E:'-."' GESER.AL L"TILES E:-..: EL 
DESAR.RO':...LO DE <-\.DA PR . .\CTIC . .\ 

F. CL:"HICCLO PAHA PROCESOS OE SEC.-\.1>0 t F) 

SUS Dl"-fE!'';sJO:"--E.S 50:"\. DE J r.<·1 " .l t.M rn. ESTA FOR..'\.1ADO POR DOS :-OfL"ROS Y DOS CA ... ....-CELES 
DE .-'\.LL'"!\.U:-.:IO. l<.;E~.-;- .\ CO:-.: L·:s.:.. ..... fESA TIPO LABORATORIO SOSTE!"-"lDA POR DOS G . .\.BIS"ETES 
DE !\1ET.""-.L co~; LAS :'-fIS:'-fAS CARACTEPJSTICAS YA DESC"RJTAS. ADE~fAS ESTE CCBJCL"LO 
CUE ..... 'TA. ca:-- e-..; SJSTE!\JA DE E.'\.lRACCJOS DE POL\.'OS CBICADO E:S EL TECHO DE ESTE 
Ct:BJCL:LO.L-\ ILL·:\:I'...-\CJO;-...: ES POR LA ... \.IPAR.-\.S DE LL·z BLA:-..:CA 

CUE!'-T."- co~ t•:;_..:i,. P..EJJLLA PARA DESAGL'E E!'.' LA E:O-.TR..-\.DA DEL CL"BICL'LO 

AQLl E:-.:co:-...JR.,\.105 e:-..: HOR:"-o'O DE SEC.\DO QCE SE L'TJLIZA E:-.: LOS PROCESOS DE ~LCADO 
DE GRA.-...:L"LADOS. REALIZADOS DL·P .. .\..'\.'TE LAS PP..:-\CTIC-\.S DE FOR:\1.-\.S FAR!\1..lo.CELTlCAS 
SÓLIDAS 

DEBIDO A LA. FA.L TA DE ESPACIO. ESTE CCBICL"l..0 ES LTIL!ZADO TA~fBJES CO~IO t;!"...-\. 
PEQUE~A -\.REA AD:\11:-;JsTR..."-Tl\"A. POR LO QCE HAY DOS ESCRITORJOS co:-; SILLA PAR..-\. 
PROFESOR 
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G .. CUUICULO PAR . .\. OFICINA ( G) 

sus ot:i.tENSIOSES so;-.; DE .l 3"l '::: 75 m. ESTA FORMADO POR~ ?\.fURO y TltES CASCELES DE 
AL.U!\UNlO. CUE~'T.A.. COX U~ COf'..IA.CTO DE 110 Y OTRO DE :!::O VOLTS. COS EOL,PO DE 
E"'-&R.ACCIOS DE POL\.'OS L'"BICADO ES EL TECHO DEL ct.:mCL'LO .... LA ILU,USACIOS" ES POR 
LÁ.'-lPARAS DE LC'Z BL . .\.....,.CA 

EN EL SE LLEV . .\.!'- .->. CABO LABORES ADM1S1STR..\.TJV.A..S RELACIOXADAS CQ!'; EL CO'.'>.IROL 
DE LAS PRACTICAS RE.~lZADAS POR LOS A.Lt:M~OS. A.SI CO'.\tO DE PROYECTOS DE SERVICIO 
SOCIAL Y TESIS REALIZADAS ES EL LABORATORIO 

H. SIETE ct·n1c·1·1.os llE PROCESO ( lll .. ll! .. 113 .. ll..& .. ll~ .. Hto .. 117) 

CADA L"SO DE ELLOS ESTA FOP-\.tADO POR L"S '.\tL'RO Y TRES CANCELES DE AL.L"Ml:-.:to. 
CL:'E!'-..l.A.. co:-.; U'-=A '.\.IESATIPO LABOR...\.TORIO ca;-.; CL"BlERT.A.. FORMAICA SOBRE TRIPLAY DE 
~LA.OER.A.. 50POF.T.:...D~ POR 005 GADISETES DE L.-\...1\.U!';A .. C'L·E~"TA COS LOS SER'-,CIOS DE 
AIRE CO,tPRl'.\tI:JO. S .\.LlD.4- DE G . .\.S. SALIDA DE AGt..:A CORP.IE~IE Y COS L;-..:A. ESCt..."DILLA DE 
.4-CERO !SOXlD . .\.BLE. TA.'\.lBIES CL"E:-..-rA cos C"S co:-..-rACTO DE 110 y OTRO DE :::z.o "\'OLTS. 
COLOCADOS ES EL LA.\.tBRIS DE L . .\. '1ES.a._ Y COS U~ E'.'."TRAc-TOR DE POL"\'OS UBICADO ES 
EL TECHO DE C.;..DA Cl.."BlCL"LO 

E~ ELLOS SE LLEY..\.S .a. CABO LAS SESlOSES EXPERlME:-.."TA.LES DE LAS ASIG~AT\.JRAS QL'E 
SE L'tP . .l\.RTES ES LA LlCESCIA.Tt;R.a. DE Q F B DEL ÁREA DE TECNOLOGlA FAR...,tACEUTICA 
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L CUDICtTLO 1•ARA CUARTO IJf: LAVAl>O l 1) 

ESTA FOR.,tADO POR DOS CA~CELES DE ALL":\II:-.'10. i::-.:o DE ELLOS ca~ Pt:ERTA DEL LADO 
SUR. DE ESTE CL'BfCL'LO. TlE~'E TRES TARJAS P.\RA LA \"A.DO DE ACERO J~OXJDADLE .. QUE SE 
ENCL'E~TR.A.....: SODRE DOS GABt~·ETES DE /\fETAL. LA ILL~II;'\;ACJO:--.; ES POR LA...'\.tPARAS DE 
LUZ BLA!'.'CA. ADE.\IAS CL'El'.TA CO!\: L¡..,; E.'\.JR..\CTOR DE POL\'OS L'BICADO E~ EL TECHO DE 
DICHO CL"BICL'LO 

EN ESTE CL'BIC-t:to SE LLE\.'A A CABO EL L.o\\..ADO DEL MATERI.A.L O ACCESORIOS 
U'I'IL1ZAIX:>S DL'R...\'.'-TE LAS PRACTJCAS 

J. ARE.A PAR..-\. PJ<OIJCCCJÓ:"'-" DE l."""'\'ECTABLF-...; ( J > 

ESTA DEU~UTADO POR CA:-..:C-ELES DE ALL".'.fl:">.'lO CD!\: PCERTA DEL LADO SL"R DE l}?\;Q DE 
ELLOS .. 4.0E.\.f..\S HAY l..1:--.: :"-fL'RO E~ EL CE:".JRO. L-\ ILL'~U:-.:Aclo:-.: ES ATR.."'1.\'EZ DE 
LM!PARA.S DE LL'Z 9LA.-...:C . .\ 

ESTA A.REA CO"'STA DE 

• CUBICULO DE PREPARACJO!\'. DE SOLUCIONES (JI) 

E!\:' ESTA AREA SE E:-..:CCE~IR..A .. "-= DOS LAVABOS DE ACERO INOXIDABLE SOBRE GAVETAS DE 
l\f.ETAL .. ..\.DE.'\l.""S CCEl\.TA ca:--.· L"='" SISTE."\.I . .\ DE E.:'\."'TRACCIO:-.." DE POLVOS. L'BJCADO ES EL 
TECHODE EST . .:.. A.REA 

AQUI SE LLE\.-\ A. rABO LA PREP . .\.R.....\CION DE SOLL·c10:-..c:s A llTrLlZAR E!': EL PROCESO DE 
OBTE:-.:CJO:-.: DE I.',;'.t·ECT . .\..BLES 

• VESTIDOR C J:! > 

ESTE CCBICL'LO EST o\ FOR.\.f.AjJ() DE CA.....:CELERJ."- DE ALL1\.U1'.'l0 Y TABLAROCA RECUBIERTA 

AQL7 SE LLE\'A A C...\.BO LA TEC!'JCA DE VESTIDO PARA EL ACCESO AL AR.EA ASEPTICA. 
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• ARE.A ASÉPTICA ( .13 J 

ESTA ÁREA CL'"E:'>.'TA CO!'>: UN ~fODL'LO DE FLUJO LAJ\.U:-..'AR HORIZO:O-.IAL. 1-IOR~O DE DOBLE 
Plo"ERTA. UN.o\ :\.IESA TIPO LABOR..Ai.TORJO co:--: CUBIERTA DE ACERO 1.....-oxIDABLE y 
SOPORT.~-~ POR DOS GABl!'."ETES DE .\.fFTAL 

TA\.IBIE~ E:"o'CO:-.."'TRA..\.fOS EN ESTA AREA. L'~ TA..-..:QCE DE AIRE. L"!'JA !\fAQUINA 
DOSlFlC.-\.OOR.:\ Y L':--.; A .'l.fAQL'l!\."A SELL . .\.DOR.-\ DE AMPOLLETAS 

AQL1' SE LLEVA A C.-UlO EL PROCESO DE DOSIFICADO DE J.'-"YECT.-\..BLES. POR LO QL"E ESTA 
ÁREA DEBE CL":'\!PLIR co:-•. : L05 REQCERl.'1.flE~"TOS SA~ITARIOS r:-.;voLL'CR.~S E~ su 
M.A.. .... "1...."F ACTL"R...-\ 
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ASIGSATUHAS QHt-: SE l.:"\IPARTES EL EL LAHORATOJUO J>E TECSOLOGÍA 
FAR..'\l.ACf::l·TICA SOS: 

TECNOLOGÍA F'AR;\1ACf:UTICA 1 

TfE!'o"E CO~tO OBJETIVO QCE EL ALUMNO COMPRENDA LOS FL'SDA.'-lE!'<.IOS DE LAS 
OPERACJO:-.:ES L·srrARJAS INVOLl."CRADAS EN LOS PROCESOS FAR.'-tACEL'TICOS. ADEMAS DE 
ADQt..,RfR LOS cosoct:-..UE:'-.705 DE LOS PRJ!'."CIPJOS ClE!\.'TlFJCOS y EL EFECTO DE LAS 
VARIA.BLES J:-.;\/OLL:CRADAS E!S' EL EQUIPO DE t:SO co~n..is- E:-.: LA 1:"--L>L:STRJA 
FAR.'1ACEL71CA 

co:--..TEl':lDO DEL CL"RSO 

• l?«.'TRODUCCJO:-..: A.L ESTUDIO DE LAS OPERACJO:-..'ES Ul'-.Tr AR.IAS 
• FLUJO DE FLLlDOS 
• FIL TRACION 
• l\lEZCLADO Y AGITACJOS 
• MOLJE~L>A Y T A:O..t!ZADO 
• TRA.1':SFERENCIA DE CALOR 
• TRA..."SFERE:--:CIA DE MASA 
• E\'APOP~~CJO:--.-

• SECADO 

DE ESTOS TE:'>-tA..S SE REALIZ~ PRÁCTICAS. DE LAS CUALES FILTRACIÓS Y l\fEZCLADO SE 
LLEVA.....: A CABO E"!' EL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FAR..,tACEUTICA. Y DEBIDO A LA 
~ATL'RALEZA Y CAPACIDAD DEL EQt.aPO QUE SE REQUIERE. PARA LAS OTR...i\.S PRÁCTICAS. 
EST.-\..5 SE RE . ..\.L?Z.-\...'\: EN EL LABORATORJO DE JNGENIERJA Qutl\UCA 
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TECNOLOCiA FARMACf.:UTICA JI 

ESTA ASlGr--ATL'RA TJE~"E C0~10 PROPÓSITO l!'.-rRODUCIR AL ALUl\tsO EN LOS ASPECTOS 
TECNOLOGJCOS QL'E SE ?\.lA?-.'EJA....._. EN LA r.-.."DUSTRJA FARJo..tACEUTICA. PROPORCIONA...'--00 LOS 
COSOCIMlE:O-.JOS !'ECESARIOS PARA LA FABRICACIÓN' DE FOR..'-tAS FAR.,tACEt.rrICAS SOLIDAS 
E I?'-l"ECT ADLES 

• lr-.IRODL:CCIOS -~LA TECSOLOGlA FAR..''lACEt.rrlCA 
• F0R...'tA5 F.-'\R:\tACEU'TICAS SOLIDAS 

• T.~LETAS 

• GRAGEAS 
• CÁPSL"'LAS DE GELATl!'A Dt:R.o\. 

CAPSL'LAS DE GEL..\.Tl~A BLA......._"DA 
• PC>L VOS Y GR.o\...-...:L""LAOOS 
• AC0SDICJOSA'1lE~"'TO 

• PRODt..iCTO.$ ESTERILES 

• SOLCCIOS"ES 
SL:SPESSIO~"ES 

PC>LVOS 
LIOFILIZADOS 

• BL"ES A.5 PFL~CTlC."'5 DE !'.lANUFACTlJRA. 
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TECNOLOGiA f"AR:'\IACÉUTICA 111 

EL OBJETIVO PRr.-..:C-IPAL ES CO:"-"TINUAR LA PREPARACIÓN DEL ALUMSO EN LOS ASPECTOS 
TECNOLOGJCOS QUE SE MANEJA..'1" PARA LAS OPERACJO:-.'ES FAR..'\tACEtrrlCAS Y 
COS~tETOLOGICAS: ADE~tAS DE PROPORCIOSAR LOS COSOCIMJE}.."TOS PAR.A FA.BRJCAR 
FOR.'-tAS FAR.'.tACEL'TICAS LIQUIDAS. SE!VllSÓLIDAS Y AEROSOLES ( PARA APLICACIOS 
COSMETICA ). QUE SE REQUERIRA.'1" PARA LA ACTJ'VlDAD PROFESIOSAL ES LA INDUSTRJA 

CO:-..TESJDO DEL CLRSO 

• FOR.!\tAS FAR~tACEUTICAS LJQUlOAS 

SOLCCIO:-..'ES SO ESTERJLES 

DISOLt;CJON 
SABORlZA..'-'TES Y CO!".SERVACIOS 
MAKL."FACTUR.~ Y EQUIPO 

+ AGEf'.."TES TESSOACTJVOS Y HLB 
• SUSPENSIO~CS :-.:o ESTERILES 
• EMULSIO:-.."E5 
+ FORJ\tAS FAR.'-1AC'EL"TICAS SE!\.tlSOLIDAS 
+ SUPOSITORIOS Y O'\'l..'LOS 
• AEROSOLES 
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DESARROLLO FARl\1ACtUTICO 

EN ESTE CURSO SE TIEf'..C C0!\10 OBJETIVO ENSEÑAR AL ALL":\fNO LOS PASOS BASICOS PARA 
EL DESARROLLO DE FOR.'-1AS FA.R..'-IACEUTICAS. MEDIA.~E EL !\IAr-:EJO DE LOS 
cosoc1:-..nE:-..1os ADQUIRIDOS EN TEC!'-:OLOGL.\ FAR..'\.1ACEL"TICA. PARA EL DES."'-R.ROLLO DE 
MEDICA.'IEf'..105 SEGUROS Y EFICACES. ADE:-..tAS DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE 
1''UE\'AS FOR.,fL"LACIO:-..cs A. .... IE ALTORIDADES SANITARIAS 

C0:-0.lESIDO DE!... CL'R.50 

• l1'oTRODLCCIOS "'-LA IS\.'E.STIGACIOS Y DESARROLLO DE !\1EDJCA..'-IE!'-.IOS 
• REQL ,SITOS LEG -\.LES 
• FACTORES QL"E .-\.FECT.""--....; LAS CARACTERISTICAS DE 

FOR.\.l..\.S FARMACElfflCAS SOLIDAS 
FOR.\.IA5 FARr..t.A.CEL'"TIC.o\.S SE.,USOLIDAS 
FOR.\.1.-\.S FARt..IACELilCAS LIQUIDAS 

• PR.EFOR.'lt..:LACIOS 
• DESARROLLO DE UNA FOR.,fLTLA NOVEDOSA U OPTL,UZACIÓN DE UNA YA E..XlSTENTE. 

DE ESTOS TEI\tAS SE LLEVA."' A CABO LAS SIGUIE1'."TES PRÁCTICAS: 

• GELES 
• CARACTER1ZACION DE GR.AJ'tl,¡•t.i'l.ADOS 
• DISOLUCION 
• E!\tuLSIO!'.CS 

ESTAS PRÁCTICAS SON REALIZADAS EN EL LABORATORIO DE TECNOLOGfA FAR.l\.1AC'E:UTICA. 
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CLAVE 

A 
e 
e < 1. 2. J > 
o ( 1.2) 
E 
F 

G 

AULA DE ENSEÑANZA ~ORICA 
CUBICULO DE CO~IROL DE CALIDAD 
CUBICULOS DE PESADAS 
A.LJ\.lACEN 1 Y ;z 
AL'-tACEN GE!"io"ER.AL 
CUBICULO PARA PROCESOS DE SECADO 
CUDICULO PARA OFICl~A 

H ( l.2.J,4.5.6. 7) 
1 

CVBICULOS PARA PROCESOS 
ct..."BICCLO PARA CUARTO DE LA VADO 

1 

1, 
1: 
1, 

H 

H 

F 

AR.E.A PARA PRODL'CCIOS DE r.-.t"ECTABLES: 

CUBICt.JLO DE PREPARACJÓS DE SOLl.iCIO!'o"ES 
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CAPITUL03 

SISTEMA DE CALIDAD 



SISTE:'\IA Dt: CALIDAD 

QUE ES~ 

ES EL COJ':Jl,'1"-."TO DE PLANES. POLITJCAS. RECURSOS. PROCEDlMlE1',-0S. ESTRUCTURA 
ORGAz...~ACIOSAL Y RESPOSSABILIDADES QL"E ASEGURA."1 QUE EL PRODUCTO O SERVICIO 
Clr.\IPLE SATJSF.A.CTORLA..,fE:-.TE COS EL FJr-; AL OUE ESTA DISE1':ADO 

ESTA ESTRL"CTL"RA I~IEGRA EL TRAB:VO OPER....:r..TJ\!O DE LA ORGA....:lZACJÓS. Y SUGIERE LA 
FORMA ADECL'ADA DE QUE U!': PRODL'CTO O SERVJCIO SLJ:\.U:-0,STRADO FUNCIO!'-."E CUA...._'DO 
E5rE SE POSE e:-: SER\!JCIO 

ESTE SISTEMA DE CA.LlDAD DEBE CUMPLIR DE !\fA."-'ER....ti. SATJSFACTORJA., OBJETIVOS COMO 

• ESTABLECER POLITICAS DE C.o\.LID.-'J> ESPECIFICAS 

• U~A ADECL'AD.A. ORJE'.'.'TACIOS AL CLIEf'..TE 

• l~TEGRACJOS DE TODAS LAS ACTIVIDADES DE LA ORGA. ... "'IZACJON 

• ASIG~AR PERSO'~AL ADECUADO PAR..\. LOGRAR LA CALIDAD REQL~RIDA 

• REALIZAR ACTI\'JDADES ESPECIFICAS DE COSTROL DE PROVEEDORES 

• IDE!'.,-IFICAR EL EQL,PO DE CALIDAD 

• !\IOTJVACIO:-.: Y E!'.TRES A.\.llEt-..10 E1' TODA LA ORGA.~IZACIOS 

• EFECTI'\"IDAD POSITIVA DE LA.5 ACCIOSES CORRECTIVAS 

• EL CO~TROL COSTl!'-."'UO DEL SISTEMA. RETR0ALl~1ENTA.. .... :oo LA l!'o'FORAt!ACJÓN y EL 
A.-..::ALJSJS DE LOS RESt..:LTADOS Y COMPARAR COS LOS EST . .U.."DARES DE CAL.ID.AD. 
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EL SlSTE?-i.fA DE CAL.IDAD CONSIDERA 

• LA E\.'ALUACIOS DE LA CALIDAD A!\.JES DE LA PRODL'CCJOS 

ESTO l~fPLIC.-\ EL EVALUAR U:-.: PRODUCTO E:-.· FLJ:-..lCJÓ~ A SU USO, E\IJTA!\.'DO OBTENER 
PRODUCTOS OEFECTL"OSOS y E~ se CASO A.PLIC A.R ACCJOSES CORRECTJ\' AS 

• Pl...~'-"E . .\CIO!\." DE LA C.tj.JDAD DEL PRODL"LrO Y DEL PROCESO 

DUR...A .. 'IE LAS FASES DE OJSE~O Y A .. ,IES DE J¡,,,'JCJ>\R LA PRODL'CC"IO~ DEBE:-.: FIJAR.SE LOS 
PLAr-."ES PARA co; ... 1ROL.~ LA CALIDAD DEL PROocc-ro 

ASI co:-..10 EST.~LEC-ER LAS C.-'.RACTERJSTICAS A '.\fEDJR C0\10 ·•. CC . .\..-..;DO .• y QLlES ?. 

LLEV.~R.A •. -\ C.->..BO ESTAS .>\C'TJO:-.;ES. Y 0.-V>C> EL CASO APLICAR ACCJO!\.'"ES CORREc-TJVA.S 

EL SJSTE.'\fA DE C'A:.!DAD DEBE f."CLL:IR 

• EL PLA:-...: GE:"'-."ER.~ DE CALIDAD. EL CL"AL DEBE SER DESCRITO DE:-.TRO DE L"t-:: MA.'-üAL 
DE A.SEGL"K..:..~.tIE'-TO DE CALIDAD. CCY . ..\.5 '.\fODIFICACJO~ES DEBE:-.: SER COl°'oJROLAD.4-5 

• L1' '.\l..\..'-:L"AL DE PROCEDJ.'\fJE:-.-ros DEL PRC>GR . .\..'\.fA DE ASEGL'RA.'\UE.'\,'TO DE e.u.ro.~. EL 
CUAL DEBE norc~tE:-."TAR l.'\.fPLA..'-IAR y :'.IA.."-'TE:"."ER LOS PROCEDI.'\UEJ".'TOS PARA. 
CO!"-.TROLAR LOS ELE.'\tE.'\.TOS DEL SfSTE~IA DE C.A..LIDAD 

• LAS l:"."STAL..l..rro~ES o RECL'RSOS DE PRODL'CCIOS . y LOS EQUIPOS l"ECESARJOS PAR.o\. 
CO:"."SEGL"IR L . .i.. C -\LID AD REQL'ERJO.-\ 

• LA ACTL'ALJZ.-\C:o:-.: DE ESTRATEGIAS DE AD.'\11XISTRACIO~ DE CALIDAD Y LAS TECNIC . .lt.S 
DE r-..:SPECCJO.:'\.' Y PRL"EBA 

• CO:".TROL y c . .:...PACJTACIO!S" DE RECL'RSOS HL'~1A.-..;os 

• DEFl'."lCIOS DE LOS CRJTERJOS DE ACEPTACJO~ Y DE RECHAZO 

• LA PREPARACIOS Y ESTABLECJMIE!\.JO DE DOC~fE!'l.'TOS Y REGISTROS DE CALIDAD. 
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l~IPOKTA~CIA 

UN" FACTOR PRJ'SCIPAL EN LA OPERACIÓS DE USA ORGA. ..... lZACIOS. ES LA CALIDAD OE SUS 
PRODUCTOS O SER\1CIOS. ESTE REQL'ERI!\flE?-.10 SE ESTABLECE ES C01'."VENJOS O 
CO:'lr.'TRATOS CLIE~TE-PROVEEDOR. ES LOS QUE EL PROVEEDOR SE SUJETA A UNA SOR.\.1A DE 
CALIDAD QL"E E:'>.lPLEARA Y DESARROLLARA PAR.A. ESTRL"CTURAR ESTE SISTEMA. EL CUAL 
TlE?'>."E POR OBJETO ORDENAR Y CO!'-"TROLA.R LA RECEPCIOS DE ESPECIFICACIONES. St.: 
ESTL'DIO Y ·"'-"ALISIS. LA ADQL1SICl0l" DE MATERIAS PRJ!\1AS \' LOS PROCESOS DOSDE SE 
E.'S:PLEARA...,_. Y QL"E DAR.A .. 'oJ CO!\!O RESLL.. TA.DO EL PRODL'C"TO REQUERIDO POR EL CLIEJ'..TE 

PERSPECTIVA lllSTÚRICA 

DESDE l!N Pt..11'"TO DE \nSTA HJSTORJCO. LA CALIDAD. SURGE DESDE EL MO!\S:El'-.10 EN QL"E EL 
HOl\ffiRE CO!\tE!'.:ZO A :\.1ANUFACTURAR L.-'>.5 COSAS COS" St;S PROPIAS MA."05. EXISTJE?'-'00 EL 
°"TER.ES Er-.; LA CALIDAD DE LO PRODUCIDO 

01.JR...A...'"TE LA EDAD MEDIA LOS ARTES . .\..~OS EXIGJA.-...; PRESE:-..T . ..\.R PRUEBAS DE APTITL"D Y 
HABlLIDAD. A LOS l!'.,..ERES.-\.005 El" SER MAESTROS DE ALGL;s' OFICIO. QL'E E!' P . .l\.RTE 
ESTABA ORIEr--1 . .Ai.DO AL MA:-..1e:-;1:-..ue:-.-ro DE LA CALIDAD 

LA l!'."DL'STRIALJZACJOS Y EL ISCRE.!\1E:-..TO ES LA PRODUCCIO~ ,_IASl\"A. LLE\'ARO~ A L.-'\ 
ESPECJALlZACIO~ DE LA CALIO.-U>. ASEGCR..A:-.;DO EL Bt.:ES FL~CJOS.o\....,UE~TO DE LOS 
PRODlJCTOS 

E~-rosces. SE I~JCIA." CA.\.ffiJOS l~IPORTA.'-TES ES EL E!'.'FOQLC: AL TRABAJO DE LOS 
ESQUE:i.tAS DE C-.~IDAD. OCL'RRtE!'.'DO APROXIM."-DA..\.!El\.TE CADA \.C:l!'-"TE A.°'=OS 
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FEJGENBAC;\l. DEFI:-o;E AL CO!'-TROL TOTAL DE LA CAl..IOAD CO!\tO - EL COl"-TROL. :-0.USMO 
DE L.A PRODCCCIO..._,. DUR.~lE LOS PROCESOS DE DISESO Y !\tA.,'L'FACTURA. DO!'-o"DE LOS 
BESEFJCIOS REPERCLTJR.ÁN EN EL BIENESTAR SOCIAL Y PL"DLICO. OBTENJEr-.;OOSE 
PRODL'CTOS O SER \."ICJOS MAS SEGUROS PARA EL CONSU~UDOR -

IDE:-.TJFJCA LAS ETAPAS PRJSCIPALES DEL CO:-.ITROL TOTAL DE LA CALIDAD 

PRl:\IERA ETAPA 

OlíRA~"TE ESTA ET.~A EL .. OPERADOR DE CO~tROL DE CALIDAD ··. PARTIClPABA DE 
!\IA:O.."ER..3.. l.!\IPORT • .\...."\.IE DL'RA.."'-IE LA FABRJCACIOS E:-.: ESTE SISTE!\1A U!\: TRABAJADOR O 
us PEOL"ES'O sr:-.tERO DE TR..\.BA.JADORES . TE:-:I.-'I. LA RESPOSSABILIDAD DE LA 
~tA. .... '1..'F . .3..CTL"R..A co~~1PLETA DEL PRODCCTO. POR LO Ot:E C . .\..0.-'I. TR.AB . .\..JADOR PODIA 
CONTROLAR TOT AL:\tE!"-IE LA e ALID.-'l.D DE se TR.-'l.BAJO .( RELACJOS ~L-\ESTHO-.:.,PP,,E:-.."Dtzl 

DESPt:ES SE HIZO ~ECESARJO t:S CO:"-."TROL ~tAS ESTRICTO. YA OL"E SO ERA POSIBLE 
CONFIAP. ES EL COSOCIMIE:-...10 Y LA C APAC"lDAD DEL TRAil . .3,,.JADOR PAP-" E\."IT AR Qt:E 
PRODL:CTOS DEFECTCOSOS SALIERAS .""-L. :\tERCADO 

SEGL~l>A ETAPA (l~ICIOS DE 11)00) 

SURGE EL - CAPAT . .:...Z DE CO'.'.TROL DE CALIDAD··. PERCIBIE!'-:DO u:-; GR..\..-..: SIGSIFIC.-u>o DEL 
CONCEPTO DE FABRJCAS ~tODER:-:AS. ES LAS QL!E L'"S co:-:.n .. ::-.o"TO DE TRAB.-\.J . .\.DORES 
DESE!\.lPE:\;A!'-" TAREAS Sl:\.tJLA..R.ES. QL"E PL'EDES SER co:-..-rROL . .\.D.-\S POR L-:-..; SL'PERVISOR.. 
QLTE:-.: E:--."TO:"'CES ASL!\1E L"'. RESPOSSABlLID . .\.D DE LA CALIDAD DEL TRABAJO 

TERCER.-\ ETAP.-'\ < 19!0-1930) 

SE DESARP.OLL.:.., L""-. SCE\."0 GRLrp() DE TR.Aa.BAJO. DEBIDO A QUE LOS SISTEMAS DE 
FABRICACIO:" SE HICIEROS :-.tAS COMPLICADOS DURA.'-""TE ESTA ETAPA. 11\.fPLICA......_'DO EL 
COl'"TROL DE u:-..; GRA."i :-.:t.:!\.IERO DE TRABAJADORES POR CADA St.JPER\/lSOR DE 
PRODCCCJO>.;, AP . .\.RECE E:-.OlOSCES LOS INSPECTORES DE TIEl\.t'PO CO~IPLETO. LLA.'-1A..'-4'0SE 
A ESTA ETAPA·· CALID.A..D POR J!"SPECCJQ:--¡ ··. 
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CUARTA t..IAPA 

DEBIDO A LA ENOR.,tE PRODt.:CCIO:--: EN MASA REQL'ERJDA. POR LA SEGL""SDA GUERRA 
l\.flP.'-.'DIAL. SURGE ESTA ETAPA DESIGNADA ·· CO,TROL ESTAOISTICO DE C.-'U.IOAO POR 
J\.fl,"ESTREO ··.EXISTIENDO UNA SEPARACIOS GRA!'..TIE E!'..TRE DIRErfI\."OS DE LA EMPRESA Y 
LOS E.'fPLEADOS. POR LO QUE NO EXJSTIA C0:\1lJS1CACIOS Y rcx:>PEP-.\CIOS E:--..IRE ELLOS 

ot..rR..A.. .... TE ESTA ETAPA.. LA SITL"ACIOS Eco-.;o:-..ucA DA !\.1AYOP- 1:\1PORT.\.SCJA AL 
PRO'VEEDOR FRE,TE AL CLJE:-..IE. LA DE!\1A)'.;0.3o. DE PRoocc-ros ES :'\1:\ YOR l)Ct L..\,, OFERTA 

QUl~TA ETA.PA 

ES JQt)ll. EL I~STITL TO S . .\,,CJOS.\.L A:\IERJC A:-..;o DE ESTASDAP.ES ( POP. ses SIGLAS ES 
J"SGLES ASSI t. EST ABLI~CE L'S CO:'\.tITE. 1:-.0"TEGRADO POR REPRESE:-..t A:--.."TES DEL CO:\tITE 
DE E:-.C:RGIA ATO.\t!CA <CEAl. ASIG:-..A.SDO C0!\10 P.EPRESE!'."TA.!'."TE A . .o\_S.\tE ; SOCIEDAD 
. .V..IERJCA:-.:.~ DE JSGESIEROS !\tECASJCOS J PAR.A CCXJRDJSAR Y :\t.o\..'IE:-..'ER SOR.,tAS 
DIRJGIDAS A PROGR . .;..,tAS DE ASEGL'RA ... ,UE!">."TO DE CAUDA.O ES PLA!">.T . .\.S :SL:CLE.o\.RES. ESTO. 
C0:\.10 L~A SEGCRIDAD l:\tPL:ESTA POR LOS GOBIER!S'OS PARA EL DlSESO. CO!"STRL'CIO:-.:. 
TNSTAL.~CIO"-; Y OPERACIOS DE PLAST .\,,$ ~LC"LE .\RES. E:-.: L.'°'S QL"E. POR SL. AL TO RIESGO SE 
REQLIERE OC: ASEGLR.AR L..\ COSFIABILIDAD E"~· EL FL"SCIOS . .\.,UE~IO DE SL'S PROCESOS 
P.o\.RA LA PRE\."E'-'CIO:--.: DE ACClOE:-..IES 

SEXTA ETAPA (DÉCADA DE l.OS xn·s J 

EMPIEZ.\ A SL"RG!P. LA DISYt.:XTT\.A E!'.IRE PA,.JSES. El\tPRESAS Y ORGA!"IZACIONES QL'E 
DESE.o\.B . .l,,........: 1:-."TERC..\.,tBIAR PRODLCIOS. BIESES. TECNOLOGlAS O SERVICIOS. DE TENER EL 
MIS!\tO SISTE.:\.lA P . .\RA EVALUAR St...: EFECTl\.10AD 

YA QUE SI LA SOR!\.tA EN LA QL"E SE BASABA EL SISTE!\t..\. DE L~A E!\.fPRESA ERA :\Lo\.S 
ESTRlCTA QL"E LA OTRA. ES LA :".tAYORJA DE LOS C . .\..SOS. SE DEBIA ADAPTAR A LOS 
REQL'ERll\tIEl'\.JOS DEL SlSTE:-0.1A Y. EN OTROS CASOS !\:O SE ESTABLECIA CO!'.\."E:--.:10 A.LGLTS'O 
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SÉPTl~L\. ETAPA ( DÉCADA DE LOS 9'1·s) 

ES EVIDE:O-."TE Ql;E L.-\. EVOLL'CJQ:-.; DEL COSCEPTO DE CALIDAD SE HA DADO EN TJE .... tPOS Y 
EN FORMA DIFEREZ-..IES Er-..IRE LOS DJSTJ!"-105 PAISES. Y A QL.E COJ".: EL PROPOSJTO DE 
FACILITAR LA COORDJ:"'JACJOS J:-.'TERS.·'\.CJOSAL Y UNIFICAR LAS SOR.-..tAS J!':DUSTRl.-\..LES. 
SURGE LA 0RGA.:-..1ZAC'IO~ Il'>.IER.'-.;ACJO;-..;AL PARA LA ESTASDARJZ.-'1.CIO:-.' ( ISO J. QLE TJE~"E 

COMO OBJETIVO 

• PR0:\10\""ER EL DESARROLLO DE !'"OR'.\.!.-"S 1:--..IER.!'o'.-"CIO:"ALES DE CALIDAD, COS LA 
FINALIDAD DE REGL'LAR EL CRITERJO DE -\.CEPTACIOS DE BIES"ES \" SERVICIOS H.-"CIA 
TODOS LOS PAISES AFILIADOS. LOGR."SDO DE ESTA FOR'.\.1.-" ISSL",,tos C"OSFIABLES DE 
PROVEEDORES ES PRODL."CTO.S i' SER \.·1r1os 

EL CO:'l.tPRADOF-'. D!: L'S PAIS PL'F.DE EST.l..R SEGL""RO DEL SISTE'.\1.-\ DE rAUDAD DE L·s 
PRO\'"EEDOP. DE OTP.O PAIS SJ:" TE.'."ER QL'E .l,.L"D!7A.RLO PAR_, ESA C'0'.\.1PH A. 

EST.o'\.S SOR'.\.L~. E\.tPEZAROS A SER OSLIG.Ji,,TORIAS PARA L.' CO\..tL'SIDAD ECO~O,llCA 
EL"ROPEA DESDE E'.'."ERO DE 1 CJ0:>. i'A QL-E TOD . .:..s At:"L'ELLAS CO'.\.tPASIAS l:S\"OLL"CRADAS ES 
LA EXPORTACIO:--.: DE PRODL"c-TOS O SER\."JC"IOS .•\ LOS PAISES EL"ROPEOS DEBES CL.MPLIR 
COS ESTOS REQL151TOS 

UN.-\. \'EZ QL"E LA CO'.\.tPA..::..I..\,. CC\.tPLE ros L.""S SOR\..tAS. PL.EDE SER APP..OBA.DA MEDIA.,IE 
UNA CERTIFICACJO:-.. 

LOS EST."-.'°DAP..ES ISO 01µ10. E:" EL: . ..\..DOPTA.S EL SO'.\.IBRE DE Q-90 Y ES '.\.IEXICO SE 
DESARROLLA L'""- SERIE DE SOP..'.\tAS !\:~1:\:-CC 

ESTOS ESTA..SDAR.ES ISO 90<)ü so:--; L"S COSJL':-..JO DE SOR.\..tAS QL.'E CO!\.IPR.E:O,:DEN 

• SISTEMAS 
• PROCEDl:".fIE'.'.lOS 
• METODOS DE TP~'B.-'VO 
• ESPECIFJC".~CIOS"ES 

• SEGL"l.'-1IE'.'.IO OPERACIOSAL 
• ALTIITORl.""S 

QUE DEBE:--.: FOR.\..t.!..R PARTE DE L~ SISTE.'-IA DE C ALIOAD. Y SE USA.~ PARA: 

=- ESTABLECER Y ~IA:"-.'TE:--.'"ER Lí:--.: SISTET\.1A DE AD!\.tl!\.ISTRACION DE LA CALIDAD. 
=-SATISFACER REQUISITOS DE CALIDAD. Y 
=-SATISFACER REQL!tSITOS E1'TP...E CLlEr-.TE Y PROVEEDOR 
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SISTE:\IA DE ASEGl7R..A..!\UE='-TO DE CALIDAJ> 

ES LA ESTRlJC"rL'"RA ORGA..._IZACIO~AL. C'ONJL'~TO DE RECURSOS. RESPO:-.."SADILIDADES Y 
PROCEDl~UE:--.IOS ESTABLECIDOS PAR.-\ ASEGURAR QUE LOS PRODL'CTOS. PROCESOS O 
SER\'lCJOS CL~tPLA=" 5.-\TISFACTORJA!\lE:">.TE CO:-: EL FIS AL QL.E ESTA.'-.; DESTINA.DOS. Y QUE 
ESTAS DIRlGIOOS HACIA LA l!\IPLA..'-IACIOS DE LA GESTIO:-..' DE LA CALIDAD 

GESTIÓ:" DE l.A CALIDAD 

ES AQL'ELLA QL'E PRETE:"-T>E co:-.:SEGCIR CALID.-\.0. ELJ!\ll:s'."'-'"DO TODAS LAS Ac-Tl\."ID."-DES 
QUE NO SO:-.: :-:ECESARIAS PARA OBTE!'-;ER L':'\.: PRODL'CIO SATISFAlT0?-10 PARA EL CLIE:-..IE. 
OPTL'..tIZA!"DO TODOS LOS RECCR.SOS Y ESTA A SL' VEZ l:s'CLCYE. LA PLA."EACJOS 
ESTRATEGIC . ..\... .·\SIG:"-'.ACJO:s' DE RECURSOS. DESAP.ROLLO DE :".CTl\1DA.DES OPERACIOS.:...LES. 
Y EVALL°.-\CIO~ES RELATI'\'AS A LA C.-\.LIDAD 

TA..'..ffilES l!\fPL.--\..'I"' LOS PROGRr...'..tAS Y CO:-..TROLA LOS RESULTADOS DE LA Ft:SCJO:-.;' 
CALIDAD co~ \.ºJST,.>,.S A SL' MEJORA co:--..11:-...-u .,,_ 

DE ESTA !\1A .... '\.'ERA. L.>,. CALIDAD. E:-..'TO:-.;'CES ES L';"'I; PROCESO Dl.-..;.~'..1ICO QL'E US.-\ \"EZ 
INICIA.DO ~O TER.'..!I."•;.-\ ~"L;..;CA. Y SE TRA.-..:SFOR.'\IA E~ L~A :-..UEVA FOR.'..IA DE VIDA PARA 
LAS E!\.IPRESAS 
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CAPITULO 4 

DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD Y 
MANUALDE PROCEDfMIENTOS 

DEL LABORA TORIO DE TECNOLOGÍA 
FARMACEUTICA. 

FACULTAD DE QUÍMICA. UNAM. 
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PROX/f.tA REVJSfON SEP7!E~.fSRE .1999 

GENERALIDADES DEL MANUAL DE CALIDAD 
EL MANUAL DE CALIDAD ES EL. oocur.1ENTO BASICO. EN DONDE ESTA ASErJTAOA 
LA POUTICA DE CALIDAD Y DESCRIBE EL SISTEMA DE CAUDAD DEL LABORATORIO 
DE TECNOLOGiA FARMACEUTICA 

ESTE CONTEMPLA LOS PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS DEL SISTEMA OE 
CALIDAD. QUE TIENEN COMO PROPÓSITO LA PLANEAC!Of'J Y ADMINISTRACION DE 
TODAS LAS ACT!\.'lDAOES OUE AFECTAN A LA CA!...IDAD 

ESTE MANUAL CONSIDERA LOS SIGUfENTES PUNíOS 

A} IDENTIFICACIÓN DEL LABORATORIO. LOS RECURSOS Y SERVICIOS 
CUSIERTOS ºOR EL PLAN DE CALIDAD 

B) LAS RESPONSASILIOADES DE LA COORDINACION DEL LABORATORIO DE 
TECNOLOGiA FARMACEUTICA. Y LOS REQUISITOS ESPECIFICADOS, 
INCLUYENDO LAS RELACIONES ENTRE LOS DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS 
CON EL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FARMACEUTICA. 

C) 0Esc:,1PCION BREVE y CLAAA DE LAS POt.ITICAS y PRINCIPIOS DE 
ASEGURAMfENTO DE CALIDAD OUE SERAN APLICADOS EN EL LABORATORIO OE 
TECNOLOGIA FAAMACEUTICA Y QUE CUSAAN LOS REQUISITOS BASICOS DE 
ESTA NORt.!A 

DJ UN CUADRO DE REFERENCIA CON TODOS LOS PROCEDIMIENTOS 
ESPECIFICADOS 

E) UNA SECCION PARA LA AUTORIZACIÓN. REVISIÓN Y EL CONTROL DEL 
MANUAL DE CALIDAD Y DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. 
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Escrita por Rev•snda por Aprob;1ci.1 por 1, En "' 1gor SEPTIEMBRE. 1997 

M.A. FRIAS F. 
J PEREZA 

H JUNG COOK Sub:;.t1tuyo a. Nuevo 
PROXIMA REVISIOr-J SEPTIEMBRE. 1999 

DESCRIPCIÓN DEL LABORATORIO 

EL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA FUE FUNDADO HACE 
APROXIMADAMENTE 06 ANOS. POR UN GRUPO DE PROFESORES DEL AREA 
FAAMACEUTICA, APOYADOS POR LAS AUTORIDADES DE NUESTRA UNIVERSIDAD Y 
UN GRUPO DE EXALUMNOS DE LA FACULTAD DE QUI MICA 

EL OBJETIVO DE ESTE PROYECTO ES CONTAR CON UN LUGAR ESPECÍFICO PARA 
QUE EL ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE 0.F.8. DEL AREA FAAMACEUTICA. 
ADOUIAlERA !...OS CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES INVOLUCRADOS EN EL 
DESARROLLO f,.1ANUFACTURA Y CONTROL DE FORMAS FARMACE::UTICAS. Y ASt 
CONTRIBUIR EN LA FORMACIÓN DE LOS PROFESIONALES FARMACEUTICOS QUE 
NUESTRO PAIS REQUIERE 

ESTE LABORATORIO SE ENCUENTRA UBICADO AL COSTADO SUR DEL EDIFICIO "A" 
DE LA FACULTAD DE CU/MICA (CIUDAD UNIVERSITARIA CIRCUITO PRINCIPAL) 
CUENTA CON UNA SUPERFICIE CONSTRUIDA DE 346 METROS CUADRADOS 

'---~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~__.32 
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM 

TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

ESTRUCTURA 
ORGANIZACIONAL 

COORDINACrON 

___ .___F_E.O TFK-X10 l P.-:Jg Ot dt..• 03 

ESCRITA POR Acv1snda por: 
.J PEREZ G 
MSAR 

Aprobttdil por En vigor· SEPTIEMBRE. 1997 

M.A FRIAS F H JUNG COOo< Nuevo 
PAOXJM.t.. AEVISION SEPTIEMBRE 1999' 

1 .- OBJETJVO DESCRIBIR LA ESTRUCTURA OAGANIZACIONAL DEL LAS ORATORIO 
DE TECNOLOGÍA FARMACEUTICA. ASI COt...10 LAS DESCRIPCIONES DE PUESTO. 
RESULTANTES DEL MISMO. 

2.-ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE 
PARTICIPA EN LA OPEAACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGiA FARMACEUTICA 

3.- POÜTICAS· ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL QUE LABORA EN EL 
LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FARMACEUTICA. CONOCER ESTE PROCEDIMIENTO. 
ASJ COMO LA DESCRIPCIÓN DE PUESTO OUE APLIQUE A LA FUNCION QUE REALIZA 
EN DICHO LABORATORIO 

4.- PROCED/MfE:NTO 

4.1.- LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL COMPRENDE. EL ORGANIGRAMA DEL 
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FAAMACEUTICA. AS! COMO LA DESCRIPCIÓN DE 
PUESTO CUE RESULTA DEL MISMO 

ESTE ORGANIGRAMA TIENE cor ... 10 FUNCION DESCRIBIR LAS LINEAS DE 
AUTORIDAD Y F=.ESPONSABIL/OAO DEL LABORATORJO DE TECNOLOGiA 
FARMACEUTJCA Y ASJ MISMO FAVORECER LA COMUNICACIÓN INTERNA Y 
EXTERNA DEL r..~rSMO. 

4.2.·DESCAIPCJONES DEL PUESTO 

SE HAN DESARROLLADO DESCRIPCIONES DE PUESTO PARA TODAS LAS 
POSICIONES DEL ORGANIGRAMA. 
ESTAS CONTEMPLAN LOS SIGUIENTES PUNTOS; 
A) FUNCIÓN GENERAL: BREVE DESCRICIÓN DE LA ACTIVIDAD CENTRAL A 
DESARROLLAR POR EL OCUPANTE DEL PUESTO. 
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL 
COOROIN/'..,CION 

Escrita por 

M A FRIAS F" 

Rc>v15ada por 
_ PE~EZ ;, 

~.· S A ;.; 

,.\prob,td.t por 

PEO 'TF"~·X10 P.:lg O:' do 03 

En vigor SEPTIEMBRE.~ 997 

Nuevo 
SEPTIEMBRE .1999 

B) DIMENSIONES DEL PUESTO: SE DESCRIBE LA TRASCENDENCIA DENTRO DE LA 
OPERACION DEL PUESTO 

C) NATURALEZA. Y ALCANCE. SE INDICA A QUIÉN REPORTAR ESTA POSICIÓN Y A 
QUIENES LE REPORTARAN. 

D) COOADINACION SE DETALLA CON QUE DEPARTAMENTO EL OCUPANTE DEL 
PUESTO ESTASLECEAA COMUNICACION Y LA FUNCIÓN DE LA MISMA 

E) ACTIVIOAD:::.S PRINCIPALES: SE DETALLA CUALES SON LAS FUNCIONES OUE 
REALIZARÁ EL OCUPANTE DEL PUESTO 

F) RETOS SE O=:SCRIBEN LAS OPORTUNIDADES DE MEJORA. INVOLUCRADAS EN 
DETERMINADA POSICIÓN. DENTRO DEL LABORATORIO 

G) REQUISITOS DEL PUESTO: EN ESTE PUESTO DEBEN DETALLARSE CUALES SON 
LOS MEAITOS ACADEMJCOS Y DE EXPERIENCIA, CON LA OUE EL OCUPANTE DEBE 
CONTAR, SE DEBE TAMBIEN MENCIONAR LAS CARACTERÍSTICAS DE 
PERSONALIDAD REQUERIDAS PARA ESA POSICIÓN. 

1 
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COOFlDINAcrorJ 

~EO TFK-X10 Pag. 03 de 03 

En vigor SEPTIEMBAE.1997 

?_u~~trtuyc> ª---~-~-~'{_Q ___ _ 
PROXlt.tt ... AE\'ISION SEPTIEMBRE. 1999 

ORGANIGRAMA 

ANAUSIS 
FAAMACEUT/CO 

COOROINAO~ 
DEL LAS. OE TEC. 
FARMA Cfl/TIC:. 

D/RECCION 

JEFE OH OEPARTAMEflTO oEl 
----'=~~~~~ 

TECNOLOGIA l 
FAAl.IACEUT/CA 1 
--~ 

PROFESORES CE 
TIEMPO 

COMPLETO 

PROFESORES DE 
ASIGNATURA 

UBORATORISTA 
AUXILIARES 
ADMINISTRATIVO! 

SECAETAAl.A A.OUt'°"JSTJU,TfVA 

FARMACOLOGIA 
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

COORDINACIÓN 

MISION ---------------------
1_:_E_? _ ~~~-~~-~--L--~-~-~-~-~--~~--~ 

Escrita por Rovtsn<.la por Aprobad.a por L--~_:1 vrgo:_ __ SEPTIEMBRE. 1997 

M.S. ALPIZAA A .J. PEREZ R H .JUNG COOK ---------'-- ---------- ------ ------ I ~-~-~~~·,~~~-~ ___ Nu_~~-º--------~ 
PROXIMA REVISION SEPTIEP. ... 1BRE. 1999 

1.-0BJETIVO DAR A CONOCER LA MISIÓN DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA 
FARMACEUTICA 

2.-ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE COLABORA 
EN EL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FAAMACEUTICA 

3.-POLITICAS ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA 
OPERACIÓN DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA. 
CONOCER Y CONTRIBUIR AL CUMPLIMIENTO DE LA MISIÓN DESCRITA EN 
ESTE PROCEDIMIENTO 

MISIÓN 

"CONTRIBUIR EN LA GENERACIÓN DE CONOCIMIENTOS Y EN 
LA FORMACIÓN DE PROFESIONALES FARMACÉUTICOS DE 
EXCELENCIA. Y DE ESTA FORMA PARTICIPAR ACTIVAMENTE 
EN EL DESARROLLO Y FORTALECIMIENTO DE LA INDUSTRIA 
QUÍMICO FARMACÉUTICA EN NUESTRO PAÍS, ASI COMO 
INCREMENTAR EL PRESTIGIO NACIONAL E INTERNACIONAL 
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTÓNOMA DE MÉXICO". 
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' 

COOADINACION 

! PEO TFK X1 1 L-- Poig 01 de 01 -

---¡ En .;~o; - SEPTIEMBRE. 1997 

POLITICAS DE CALIDAD 

r--E-scritn por-,--¡ Acv~~~~--~- Aprobad~"\ por 

; M.S. ALPIZAA A. .J PEAEZ R H JUNG COOK _ 1_~.~-~~~1~- a_ _____ N_q_'ª-_'{Q _____ _ 
PROXIMA REVISION SEPTIEMBRE. 1999 

1.-0BJETIVO DAR A CONOCER LAS POLÍTICAS DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE 
TECNOLOGIA FAAMACEUTICA 

2.-ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE COLABORA 
EN EL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

3.-POLiTICAS ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA 
OPERACIÓN DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA. 
CONOCER Y CONTRIBUIR AL CUMPLIMIENTO DE LAS POLJTICAS DE 
CALIDAD QUE SE DESCRIBEN EN ESTE PROCEDIMIENTO 

POLÍTICAS DE CALIDAD 

" LA COORDINACION GENERAL DEL LABORATORIO DE TECNOLOGiA 
FARMACEUTICA HA IMPLEMENTADO UN SISTEMA DE CALIDAD, ACORDE 
CON LA MISION y LOS OBJETIVOS DE LA FACULTAD DE QUiMICA. UNAM; 
CON EL OBJETO DE GENERAR LOS CONOCIMIENTOS Y PROFESIONALES 
QUE CUMPLAN CON LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LA SOCIEDAD 

*" EL COMPROMISO DEL PERSONAL QUE COLABORA EN LA OPERACION 
DEL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FARMACEUTICA ES LA MEJORA 
CONTINUA"-

* "LA GENERACIÓN DE CONOCIMIENTOS Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE 
NUESTROS ALUMNOS SON NUESTRA RESPONSABILIDAD Y RAZON DE 
SER". ' 

138 
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----------- -------------

COORDINAC!ON 

OBJETIVOS DE CALIDAD ¡¡ ~=0-~:=.-<.xi2 ¡ p,,,g 01 do 01 
--- ------·- __ :_ __ ~ -·--------

En ·.ngor SEPTIEMBRE. 1997 AprotJ.;irt.-. por 

.J PEAEZ A. 
~-----~-----

M.S. ALPIZAA R H JUNG COOK i Sub~~~-uy·~-~"---~-LJ.~Y.-9~---
PROXH~~A REVISION SEPTIEMBRE. 1999 

1 .-08.JETIVO · DAR A CONOCER LOS 03.JETIVOS DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE 
TECNOLOGÍA FARMACEUTICA 

2.-ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE tt-.lTERVIENE 
EN LA OPERACIÓN DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

3.-POLiTICAS ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA OPERACION 
DE~ LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA. CONOCER Y 
COLABORAR EN EL cur ... ':PUMIENTO DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD DEL 
LASORATOAIO 

OBJETIVOS 

1.-CONTRIBUIR EN EL DESARROLLO DEL PROCESO QUE ASEGURE LA 
PRESENCIA DE EXCELENCIA Y COMPETITIVIDAD DE LA FACULTAD DE 
QUÍMICA EN LA FORMACIÓN DE PROFESIONALES DEL ÁREA 
FARMACÉUTICA. 

2.-PARTICIPAR EN EL DESARROLLO DEL SISTEMA DE SALUD DE 
NUESTRO PAÍS. GENERANDO LOS CONOCIMIENTOS QUE PROPICIEN LA 
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD. OUE 
PERMITAN ALCANZAR EL OB..JETIVO DE .. SALUD PARA TODOS EN EL 
AÑO 2000' QUE ESTABLECIO LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA 
SALUD. 

3.-PROMOVER EL DESARROLLO INTEGRAL DEL 
PARTICIPA EN LA OPERACIÓN DEL LABORATORIO 
FARMACÉUTICA. PROPICIANDO UN AMBIENTE QUE 
CONSTANTE 

PERSONAL OUE 
DE TECNOLOGÍA 

FAVOREZCA SU 
SUPERACIÓN. 
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PEO IFK-X05 

..i PEREZ 
H. JUNG C. J Sub::t1tuyc.> a· Nuevo 

PROXIMA AEVISION SEPTIEMBRE 1999 

1.· OBJETIVO: OAR A CONOCER LA METODOLOGIA A SEGUIR PARA 
MODIFICAR UN PROCEDIMIENTO 

2.- ALCANCE· ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL 
QUE INTERVIENE EN LA OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA 
FARMACEUTICA 

3.· POLITICAS: ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL INVOLUCRADO 
EN LA OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA 
FARMACEUTICA EL DAR CUMPLIMIENTO A LO DESCRITO EN ESTE 
PROCEDIMIENTO. 

4.- PROCEDIMIENTO: 

4. 1 LAS REVISIONES DEL MANUAL DE CALIDAD SE LOCALIZARAN EN LA 
OFICINA DE LA COORDINACION A VISTA DE TODOS. 
LA UNICA COPIA VALIDA DE ESTE MANUAL ES LA MOSTRADA CON LOS 
NUMEROS DE SU ULTIMA REVISION. 

4.2 TODAS LAS COPIAS DE LOS MANUALES. MODIFICACIONES Y 
ADICIONES SERAN ADMINISTRADAS POR LA COORDINACION. 

4.3 TODOS LOS CAMBIOS Y ADICIONES PUEDEN SER SUGERIDOS POR 
CUALQUIER MIEMBRO DEL LABORATORIO ATRAVEZ DEL 
COORDINADOR O PROFESORES DEL AREA CORRESPONDIENTE. 

4.4 TODOS LOS CAMBIOS SERAN REGISTRADOS. 
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1 
1 

1 

PAOXtt.1.1'' REV/StON SEPTIEMBRE. 1999 

1 - OBJETIVO DAR A CONOCER LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE Ct .. L/DAD. OUE 
SE HAN CONSIDERADO EN ESTE MANUAL DE ACUERDO AL f'.10DELO 
SELECCIONA.;:)0 

2.- ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA .G. TODO EL PERSONAL QUE 
PAATICIPh er-J LA OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA 
FAAMACEUT!CA 

3.- POLÍTICAS 
ES AESPOr..tSABJLIDAD DEL PERSONAL QUE LABORA EN EL LABORATORIO DE 

TECNOLOGIA FARt .. 1ACEUTJCA REVISAR EL PROCEDIMIENTO QUE APLIQUE A LA 
FUNCIÓN QUE REALIZA EN DICHO LASOAATORIO 

4.- ELEMENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD 

AESPONSASfLIDAD DE LA DIRECCIÓN 

LA COORDINACJON DEL LABORATORIO DE TECNOLOGiA FAAMACEUTICA. DEBE 
DEFINIR Y ESTABLECER POR ESCRITO LA POLiTICA DE CALIDAD Y OBJETIVOS EN 
ESTE CAt-.'1PO ASEGURANDO TAMBIEN QUE SU POLITICA ES ENTENDIDA. 
APLICADA MANTENIDA Y ACTUALIZADA EN TODOS LOS NIVELES DE LA 
ORGANIZ.t.CÓN DE DICHO LABORATORIO Y DEBE EXISTIR EVIDENCIA DE ELLO. 

1) RESPONSAS:LIDADES Y AUTORIDAD 

LA COOAD!tJACION DEL LABORATORIO DEBE DEFINIR DOCUMENTALMENTE. LAS 
RESPONSA81LIDADES. AUTORIDAD Y RELACIONES ENTRE TODO EL PERSONAL OUE 
GESTIONA, REALIZA Y VERIFICA CUALQUIER ACTIVIDAD QUE INFLUYE SOBRE LA 
CALIDAD 

¡ 
1 

2) RECURSOS Y PERSONAL DE VERIFICACIÓN 1 

LA COORDINACJON DEL LABORATORIO DEBE ESTABLECER LAS CONDICIONES 1 
ADECUADAS V PROPORCIONAR LOS RECURSOS SUFICIENTES PARA LLEVAR A 
CABO LAS EVALUACIONES DE CALIDAD NECESARIAS. 1 
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RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN PEO TFK-XOB 1 Pe1g. O:? de O:! 

Escrita por Aprobada por En vigor. SEPTIEMBRE. 1997 

M A FRIAS F 

Revisada por 
.1 PEAEZ 

MSAR H -·~NG COOK f Sub~t1tuyo a ~-u='e~V~O=----, 
PROXIMA AEV/SION · SEPTIEMBRE. 1999 

3) REPRESENTANTE DE LA COORDINACIÓN 

LA COORDINAC/ON DEL LABORATORIO DEBE DESIGNAR A UN RESPONSABLE QUE 
DE MANERA INDEPENDIENTE. POSEA AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD SUFICIENTE 
PARA ASEGURAR QUE LOS REQUISITOS DEL SISTEMA SEAN IMPLEMENTADOS. 
MANTENIDOS Y ACTUALIZADOS 

4) REVISIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD POR LA DIRECCIÓN 

ES RESPONSABILIDAD DE LA COORDINACION DEL LABORATORIO, LA REVISIÓN 
CONTINUA DEL SISTEMA DE CALIDAD 
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CUBIERTA 1 
1 

PAG 01 DE 01 

REVISIÓN : 001 FECHA : SEPTIEMBRE.1997 

ELABORADO POR : FRIAS FERNAÑOEZ MARIA DE LOS ANGELES. 

DOCUMENTO: TFMP001 

ESTE MANUAL DESCRIBE LOS PROCEDIMIENTOS Y LINEAMIENTOS CON LOS OUE 
DEBE CUMPLIR EL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FARMACEUTICA. 

NO SE PERMITEN ALTERACIONES SIN LA PREVIA APROBACIÓN DE LA JEFATURA DEL 
DEPARTAMENTO DE FARMACIA, Y DEBE SER APLICADO UTILIZANDO EL SISTEMA DE 
CONTROL DE CAMBIOS CONTENIDO EN ESTE DOCUMENTO. 

DESCRIPCION 

ELABORADO POR 

REVISADO POR 

APROBADO POR 

VERIFICACION 

FIRMA 

MA. DE LOS ANCELE~ FRIAS 
FEANANOEZ 

J.PEAEZ R.! M.S. ALPIZAR 

HELGI JUNG COOK 

FUNCJON 

TESISTA 

COORDINADOR LAB. 
TEC.FARMACEUTICA; 
PROF,TC TEC. FAR. 

FECHA 

SEPTIEMBRE.1997 

SEPTIEMBRE.1997 

' 
~~F~A~'iw,LA~le:ARTAMENTO ! SEPTJEMBRE.1997 
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Pag 01 do 02 
_ PERE.Z R 

MAFAIASF ~w,SAfi 
!-----'---------~~~~--- -------------- -----------------; H JUNG COOK 

PAOXIMA REVJSION : SEPTIEMBRE. 1999 ! 

1.-PAOCEDIMIENTOS GENERALES 

PEO 
PEO 
PEO 
PEO 

PEO 

TFK-X01 -SISTEMA DE OOCUMENTACION. 
TFK-X02.-SISTEMA DE CODIFICACIÓN. 
TFK-Xo3. -PROCEDIMIENTOS PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS 
TFK-X07.-REVISION Y APROBACIÓN DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAA DE 
OPERACION. 
TFK-X09.-CONTAOL DE DOCUMENTACIÓN. 

:2.-PAOCE01~11ENTOS ESTANCAR MANUFACTURA. 

2.1 -PEO'S CAPSULAS 
2.2.-PEO'S GRAGEAS 
2.3.-PEO'S INYECTABLES 
2.4.-PEO'S UOUIDOS ORALES 
2.5.-PEO'S POLVOS 
2.6.-PEO'S SEMISOUDOS 
2. 7.-PEO'S SUSPENSIONES. 
2.8.-PEO"S TAB~ETAS. 

3.-PROCEDll\.1!=:NTOS ESTANDAR DE OPERACIÓN. 

3.1.-EQUIPO. 
3.2.-MAOUINARIA 
3.3.-SISTEMAS. 
3.4.-INST"RUMENTOS 

4.-PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE MANTENIMIENTO. 

4.1.-EOUIPO. 
4.2.-SISTEMAS. 
4.3.-MAOUINARIA. 
4.4.~JNSTRUMENTOS. 
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1 COOADINACION INDICE DEL MANUAL DE 
PROCEDIMIENTOS 

1 

En vigor · SEPTIEMBRE 1997 

Escrita por· 

M A FA!ASF 

Aev1snda por 

J PEREZ R 
\.~ S A A 

Aprobada por SUSTITUYE A : NUEVO 

H JUNG COOK Pago~ de O:? 

PROXIMA REVISION : SEPTIEMBRE. 1999 

5.-PAOCEOIMIENTOS ESTANCAR DE CALIBRACIÓN. 

5.1 .-TERMOMETAOS 
5.2. -MANOMETROS 
5.3 -BALANZAS 
5.4.-POTENCIOMETAOS 
5.6.-0ISOLUTOAES. 
5. 7 -DUROMETROS. 
5.B -VISCOS/METROS 
5.9.-CRON0t.1ETAOS 

6.-PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE CONTROL DE CALIDAD. 

6.1 .-CONTROL EN PROCESO 
6.:::?.-MUESTREO. 
6.3 -INSPECCIÓN 
6.4 -ANALISIS FISICOOUÍMICO. 
6.5 -CONTROL AMBIENTAL. 
6.6.-PREPARACJON Y CONSERVACIÓN DE REACTIVOS. 

7.-PROCEDIM/ENTOS ESTANCAR DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL. 

7.1 -MANEJO DE MATERIAL QUÍMICO Y BIOLÓGICO DE ALTO RIESGO. 
7.2.-ELIMINAC!ON DE DESECHOS Y RESIDUOS 
7.3.-CONTROL DE EMERGENCIAS 
7.4.-MANEJO DE EQUIPO DE SEGURIDAD. 
7.5.-MANEJO DE EQUIPO DE PROTECCIÓN PERSONAL. 
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Escrita por Revisada por. Aprob.;1da por j En vrgor. SEPTIEMBRE. 1997 1 

M.A FRIAS F .J PEREZ R. H . .JUNG COOK LSub~fltuyo a Nuevo 
,_ ________ _,__il~B----------------- ---

PROXIMA REVISION SEPTIEMBRE. 1999: 

1.- OBJETIVO DAR A CONOCER EL SISTEMA DE DOCU1' ... 1ENTAClóN DEL 
LABORATORIO DE TECNOLOGiA FAAf'w1ACEUTJCA 

2.- ALCANCE: ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL DEL 
LABORATORIO DE TECNOLOGJA FARMACEUTICA. 

3.- POLiTJCAS ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA 
OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA FAAMACEUTICA. CONOCER Y DAR 
CUMPLIMIENTO A LO DESCRITO EN ESTE PROCEDIMIENTO. 

4.- PROCEDIMIENTO 

4.1 EL SISTEf .... ~A DE DOCUMENTACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGiA 
FAAMACEUTICA LO CONFORMAN LOS SIGUIENTES MANUALES: 

A) MANUAL DE CALIDAD. 

ESTE ES UN DOCUMENTO IMPORTANTE Y NECESARIO EN EL LABORATORIO DE 
TECNOLOGÍA =-ARMACEUTICA. EL CUAL CONTJENE LAS POL/TICAS GENERALES DE 
CALIDAD. LA INFORMACIÓN MAS RELEVANTE DE DICHO LABORATORIO. 
INCLUYENDO QgGANIGRAMAS. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE CADA AAEA 
DEL LABORATORIO 

DESCRIBE LA ESTRUCTURA GENERAL DEL SISTEMA DE CALIDAD 

ADEMAS INCLUYE El MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. OUE DEBIDO A SU ALCANCE 
SON DE APLICACION GENERAL A TODAS LAS AREAS DEL LABORATORIO. 

TAMBIEN INCLUYE LAS DESCRIPCIONES DE PUESTO. 
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM 

TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

SISTEMA DE DOCUMENTACION 
l COOADINACION 

1 PEO TFK-XO~ l Pag 02 de O:? 

Escrita por· Aprobil da por. j En vigor: SEPTIEMBRE. 1997 

M.A. FRIAS F . PEREZA Ll
l Rev1si:>.da por 

~-------- LS~8...B. _____ _ H JUNG COOK ~~tuye~ _ ___N_u_~vo 
P ROX IMA REVISI ON SEPTI E~,_=-,-"B"-R-E-.-,-99-9-': 

B) MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARTICULARES 

INCLUYE LOS PROCEDIMIENTOS DE MANUFACTURA OUE CADA AREA DEL 
LABORATORIO GENERA. 

C) MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD. 

0) MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD . 

1 
1 
1 

1 
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

COOROINACIOr~ 

SISTEMA DE CODIFICACIÓN 
PEO TFK-X02 j P~g 01 _",,_°.:_ 

ESCRITA POFi 

ENRICL·::: 

VAGGAS 

Rf.:.',,11:>ad.a: por 
- ~ERE;: ;; 
\." S A¡:; 

Aprobada por En vigor SEPTIEP.'!SFl.E 19:17 

Substituye u 

1 • OBJET/\'O :JISEÑAR UN SISTEMA DE COOIFJCACION DE DOCUMENTOS QUE 
PERMITA L,.; IDE.''JTtFICACION. MANEJO Y ARCHIVO DE TODOS LOS DOCUMENTOS OUE 
SE EMITAN E~·. E" .... ._ASORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTiCA 

2 - ALCA.NCE EL PRESENTE PROCEDIMIENTO APLICA A LA CODIFICACIÓN DE LOS 
DIFERENTES :::~oC:ESllMIENTOS OUE SE ELABOREN EN EL LABORATORIO DE 
TECNOLOG'.!.. =4.qMACEUTfCA. POR LO OUE EL CUMPLIMIENTO DEL MIS!.'10 ES 
RESPONSAS/:...._¡::,..;c;i DE LOS MAESTROS. ESTUDIANTES. TESISTAS Y PRESTADORES DE 
SERVICIO s-:::.~<AL DEL MISMO LABORATORIO 

3.· PROCEOif..• 1ENTO PARA LLEVAR A CABO LA IOENT/F/CACION '".' ARCHIVO DE TODOS 
LOS oocur.~E''- TOS EMITIDOS SE TOMARAN EN CUENTA LOS SIGUIENTES PUNTOS 

AJ PARA Elt..5:::RAR UN PROCEDIMIENTO ES NECESARIO APEGARSE AL 
PROCEDIM E:~.-o PARA ELABORAR PROCEOIMJENTOS 

B> PROCEC·E;:; .:.. DAR COD/GO AL DOCUMENTO DE LA SIGUIENTE MANERA: 
·CADA COD•G::: CONSTA COMO MAXrMO DE SEIS CARACTERES o POSICIONES o<~(S.Y.J.c,i f 

•LAS PRIME;:::.:..3 COS POSICIONES (-.M. IDENTIFICAN AL LABORATORIO 
TF TECr,~C-::'G!.; FARMACEUT/CA 

·LA TERce::;..:. ~csrCION ( rJ. CORRESPONDE AL ÁREA o DEPARTAMENTO 
INVOLUCFi.:..:::: 

A ALMAC:E"-. ::J:: f.1ATERIA PRIMA 
e· ALMACE"; == r.·:~TER.A:...Es 
C. CONT.g:::;;_ ::E. C:A?..IOAD 
0: CAPSUL..:.;o 
G: GRAGE..=.S 
1: INYECTASLE.S 
K: COORDINt.CICJ."• GENERAL DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTJCA. 
L LIOUIDOS o::::¡.:..LES 
M: MANTET.JH..~i2."\,;TO 
P: POLVOS 
S: SEMISOLJDOS 
T: TABLETAS 
U: SOLUCIOl'\.'ES NO ESTERJLES 
V: SEGUR/Dt.:) 47 



FACULTAD DE OUIMICA, UNAM 

TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

SISTEMA DE CODIFICACIÓN 
COOR01r.JACIOt~ 

~ca TFK-X02 : Pilg O:' de O:' 
--------------

ESCRITA POR 
ENRIQUE 
VARGAS 

Rev1sad.n por 
- ~EREZ R 
•.• S A M 

Aprobada por En vigor SEPTIEMBRE 1997 

~ JLJN"C. coov. __ ¡ _s_u_b_•_1_••_u_Y_º_ª __ ~N~u.evo 
PADXIMA AEVISION SEPTJEMSRE.1999 

LA CUARTA PQS!CJON (¿) CORRESPONDE AL TIPO DE PROCEDIMIENTO 
A- CEATIFICAOC 
B: DIAGRAMA DE FLUJO 
C: PROCEO/MIEf\.:TO DE ANAUSIS 
O: PAOCEDJr,..'!lEf\.'TO DE CAUSRAC!ON 
E: PROCEDlt ... 11ENTO DE FABRICACION 
F. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA 
G· PAOCEDrr ... 1/ENTO DE MUESTREO 
H. PAOCEDlf1.~JEf\.'7'0 DE OPERACIÓN 
1 PROiOCOL.0 
J: PROGRAMA 
k· PROTOCOLO DE CAUFICACJON DE ÁREA 
L: PROToco:...o DE. CALIFICACION DE EQUIPO 
M. PROTOco_o :'.:JE ESTUDIO DE CICLADO 
N· PROTOCOLO DE ESTUDIO DE ESTASIUOAD 
O. PROTo::;o_c :::::: VALIDAION DE METODOS ANALITJCOS 
P. PR070COi....0 DE VAUDACfON DE PROCESOS 
O· REPO>;TE DE c..;uSRACJON 
A REPORTE ::>E Ct..LIFICACION DE EQUIPO 
S: AEPOP.TE DE ESTABILIDAD 
T. REPORTE DE VALIDACION DE METODOS ANALÍTICOS 
U: REPORTE ':)=: ..;~~AL/SIS 

V. ESPECIFtCAS10•..: 
W: REPORTE C'E VALIDACIÓN DE PROCESOS 
X: PROCEDlfvilEf'..;78 GENERAL 
Y: REPORTE DE CAL/F/CACION DE AREA 
Z: CODIFICACfO~J 

• LA OU/NTA Y S2XTA POSICIÓN t!l.}, CORRESPONDEN A UN NÚMERO CONSECUTIVO 
QUE SE ASIGNA. ..; DOCUMENTOS Cue SE REFIERAN A UN MISMO DEPARTAMENTO o 
ÁREA. 
• UNA VEZ ASIGN,C.,00 EL CODIGO AL PROCEDIMIENTO SE COLOCA EN EL ESPACIO 
CORRESPONDIEl"JTE A PEO EN EL FORtllATO 
•LA ASIGNACION DE LOS CÓDIGOS A LOS PROCEDIMIENTOS SERÁ SUPERVISADA Y 
CONTROLADA PO'< EL COORDINADOR DEL LABORATORIO DE TECNOLOGiA 
FARMACEUTICA. 
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PEO'~--------------' PE_0 _ _2"~~-:03 Paa 01 dG o.3 

ESCRITA POR 1 Rev1!:.<1d<1 por 
~ PEREZ ~ 

Aprobad., por / En \r'lgor SEPTIEMB.qE .1997 

MA F¡;;¡/AS ~ •.• S A A .__. ~'L'"..:G COOK 1--=~~~~~~-f\l_lJ_ª_y~Q ___ _ 
PROXIMA REVISION SEPTIEMBAE.1999, 

1.- OBJETIVO ESTABLECER LOS LINEAMIENTOS GENERALES OUE DEBE REUNIR UN 
PROCEDIMIENTO PARA LOGRAR CONSISTENCIA Y CALIDAD DE LOS MISMOS 

2-- ALCANCE. '7"8DOS LOS MAESTROS. ESTUDIANTES. INVESTIGADORES. TESISTAS 
y PERSONAL .;or ... ~JNISTRATl\.'O DE LA SECCIÓN DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

3.- DEFINICIONES PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPEAACION ( PEO L ES EL O 
LOS METODOS ESTABLECIDOS PARA LOGRAR QUE DE l' ... 1ANEAA CONSISTENTE SE 
LLEVE A CASO CUA.LOUIEA OPEAACION DESEADA 

4.- PROCEDIMIENTO 

LINEAMIENTOS GENERALES 
TODO PEO DESE CONTENER LO SIGUIENTE: 

AJ TITULO. DESCRIBIR BREVEMENTE EL ASUNTO QUE TRATA EL PROCEDIMIENTO. 

8) AREA O l\:1ATERIA. IDENTIFICAR EL ÁREA O MATERIA QUE EMITA EL 
PROCEDIMIENTO 

C) PEO No. ASiGNAA EL NÜMERO DE PROCEDIMIENTO RESPECTIVO DE ACUERDO 
A LA SECUENCIA DE CADA AREA 

D) PAG DE c.;oA PAGINA DE PROCEDIMIENTO DEBERA SER NUMERADA. 

E) EN VIGOR EL ANOTAR LA FECHA DE EMISIÓN. 

F) SUSTITUYE A. FECHA DE EMISIÓN DEL PROCEDIMIENTO ANTERIOR SOBRE EL 
MISMO ASUNTO 

G) PRÓXIMA REVISIONo ASJGNAR LA FECHA EN OUE DEBERÁ REVISARSE. 
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR--i=_" ____ coono•.NAC•o.,-----

PEO'S / "EO TFo<-X03 / P.,g 02 do 03 

ESCRITA POR -A~~-~-;~~-~t Aprob•H1.-i por --¡-- En vigor SEPTIE-MSAE.;997" 
.J PERE/ H 

MA FRIAS F M s AH ,;l_"~.JG COOK ¡ Sub~tltuyc.> il _____ N.~-~vq_ ----
PAOXIMA REVISION SEPTIEMBRE .1999 

H) ELABORADO POR NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA RESPONSABLE DE LA 
REDACCIÓN Y EMISION DE LOS PROCEDl1'.11ENTOS 

1) REVISADO POR NOMBRE Y FIRMA DE LA O LAS PERSONAS QUE REVISARON EL 
PROCEDIMIENTO. 

J} APROBADO POR NOMBRE Y FIRMA DEL COORDINADOR DEL LABORATORIO DE 
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

K) OBJETIVO DESCRIBIR QUE ES LO QUE SE QUIERE LLEVAR A CABO ( PROPÓSITO 
DEL PROCEDIMIENTO ) 

L) ALCANCE IDENTIFICAR LAS AREAS O ASIGNATURAS INVOLUCRADAS 

M) POLÍTICAS· ESTABLECER LAS RESPONSABILIDADES DE CADA UNO DE LOS 
INVOLUCRADOS 

N) DEFINICIONES EXPLICAR EL SIGNIFICADO DE LOS TERMINOS ESPECfFJCOS DE 
UNA ACTIVIDAD U OPERACION 

0) SEGURIDAD IDENTIFICAR EL EOU/PO DE PROTECCIÓN NECESARIO Y LAS 
PRECAUCIONES A CONSIDERAR 

P) EQUIPO Y/0 MATERIAL REQUERIDO DESCRIBIR EL EQUIPO Y!O MATERIAL QUE 
SERÁ UTILIZADO ( NOMBRE. MODELO.CAPACIDAD.DIAGRAMA Y FÓRMULA) 

0) PROCEDIMIENTO DESCRIBIR PASO A PASO CADA UNA DE LAS OPERACIONES Y/O 
ACTIVIDADES NECESARIAS PARA LOGRAR EL OBJETIVO DEL PROCEDIMIENTO 

AJ REGISTROS EN EL CASO OUE SE REOUIERA" INDICAR EL TIPO DE REGISTRO QUE 
DEBERÁ REALIZARSE. ASI COMO LAS CARACTEAiSTICAS DEL MISMO. 

S) FRECUENCIA" INDICAR CON QUE PERIODICIDAD DEBE EFECTUARSE LAS 
INDICACIONES QUE APARECEN EN EL P.E"O" 
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR 
PEO"S Png 03 de 03 

Apron.1da por En 1.ngor SEPTIEMBRE.1997 
_J Pr-_;:i,~- ¿ 

'"-escRi-TA~P-OR- ·---

1

, -~:~~~-i-~1n por 

MA FFi:IAS F 1\1' S 
r---·--------
1 Sub!:.t1luyc- ~--- _N_ldª-Y_Q_. ______ _ 

PROXIMI'~ REVISION SEi=>iTrEMBRE .1999: 

T) COMENTARIOS EN EL CASO NECESARIO HACER NOTAR J\LGUN DETALLE 
ESPECIFICO DEL PROCEDIMIEr'JTO 

V. COMENTARIOS GENERALES 
AL DESARROLLAR UN PROCEDIMIENTO ES IMPORTANTE 
• IDENTIFICAR SU OBJETIVO 
.. QUE HACER. COMO HACERLO Y PORQUE 
•VALIDAR EL PE O 
CóMO ESCRIBIR UN PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION 
• TENER UNA CLARA IDEA DE LO OUE SE PRETENDE ORGANIZAR. EMPEZAR CON LA 
DESCRIPCION DEL TOPICO EN CUESTIÓN. Y EVITAR TENER MUCHO SUB Y SUB-SUB 
TÍTULOS O ENCABEZADOS 
• CONOZCA A LOS LECTORES DEL PROCEDIMIENTO. ESCRIBA EN EL NIVEL DE LOS 
LECTORES. SI ESTOS SON DE DOS NIVELES DIFERENTES ESCRIBA PARA EL NIVEL MAS 
BAJO. EVITE PALABRAS CUYO SIGNIFICADO SEA ABIERTO PARA SU INTERPRETACION 
• USE UN LENGUAJE ACEPTABLE. USE TERMINOS COMUNES Y SENCILLOS. SI EL 
SIGNIFICADO ES MAS CLARO OUE CUANDO SE USA LA TERMINOLOGJA APROPIADA. USE 
PALABRAS CONCISAS. EJEMPLO USE RAZON. NO JUSTIFICACION. ETC 
* USE PUNTUACIÓN GRAMATICA FUNCIONAL PRACTICA 
• ESCRIBA FRASES CORTAS Y COMPRENSIBLES. INICIE CADA ACCIÓN CON UN VERBO 
SI ES POSIBLE. INTENTE LO MAS POSIBLE SER BREVE Y EXPLICITO 
• CUBRA SOLO UN ASUNTO EN CADA LAPSO. LIMITESE A LAS MENOS FRASES POSIBLES. 
• HAGA OUE CADA PALABRA CUENTE. REDUZCA O ELIMINE EL USO DE PALABRAS 
INÚTILES COMO UN. PERO. ETC . USE LAS PALABRAS OUE SIGNIFIQUEN LO OUE 
QUIERA DECIR. POR EJEMPLO EN LUGAR DE • REGISTRE ~ .. ESCRIBA" 

• USE LOS VERBOS EN - ACTIVO " POR EJEMPLO .. USAR EL EQUIPO " 
• ESCRIBA PARA EXPRESAR. NO PARA IMPRESIONAR. EL OBJETIVO DEL 
PROCEDIMIENTO ES DECIRLE AL USUARIO COMO DESEMPEÑAR UNA OPERACIÓN. 
NO LO GRAN ESCRITOR QUE ES USTED 

NOTA : TODOS LOS ORIGINALES DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAA DE 
OPERACION. PERMANECERAN BAJO LA CUSTODIA DE LA COORDINACIÓN DEL 
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

REVISION Y APR08AC10N DE PROCEDIMIENTOS COORDINACION 

1 - OBJETIVO DESCRIBIR LA SECUENCIA A SEGUIR. AL REVISAR 'r' APROBAR UN 
PAOCEDJMIENTO 

2.- ALCANCE ESTE PAOCEOIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL OUE PARTICIPA 
EN LA ELABORACIÓN REVISIÓN Y APAOBACfÓN DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAA DE 
OPERACIÓN 

3 · POUTICAS 

.. ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL QUE LABORE.REVISE O APRUEBE UN 
PROCEDIMIENTO. SEGUIR LAS INDICACIONES OUE SE DESCRIBEN EN ESTE 
PROCEDIMIENTO 

• ES RESPONSABILIDAD DE LA COORDINACION EL ADMINISTRAR ESTE SEGUIMIENTO. 

4.- PROCEDIMIENTO 

4. 1 .- UNA VEZ QUE SE HA ELABORADO UN PROCEDIMIENTO. EL RESPONSABLE OE LA 
ELABORACION DE ÉSTE. EN CONJUNTO CON EL RESPONSABLE DEL ÁREA. 
OETEAMJNARAN EN BASE AL ALCANCE DEL PROCEDIMIENTO QUE PERSONA ( O 
PERSONAS 1 . LA REVISARÁN. ASI COMO QUIEN SERA EL RESPONSABLE DE SU 
APROBACIÓN 

4.2.- UNA VEZ REGISTRADO EN EL PROCEDIMIENTO EL NOMBRE O LOS 
NOMBRES. DE LOS SELECCIONADOS PARA SU REVISIÓN Y APROBACION 

EL PROCEDIMIENTO SERA ENVIADO A LOS RESPONSABLES DE SU REVISION. EL 
PROCEDIMIENTO VA IR ACOMPANAOO POR UN MEMOAANDUM INTERNO. EN EL 
OUE SE ESPECIFICA LA FECHA DE ENTREGA PARA SU REVISIÓN. 

TAMBIÉN ACOMPAÑARÁ AL PEO. UN FORMATO. EN EL CUAL LA PERSONA QUE LO 
REVISE. ANOTARÁ SUS OBSERVACIONES 1 
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

Aprob<td.:i por --r E~-- vigor SEPTIEMBRE~~-;~-.-. 

.1L1~JG coo" ___ l _s_~~5_t_11u_y~-·~· ----~ ~-~_y_9 ___ _ 
PROXIMA REVISION SEPTIEMBRE. 1999 

4.3.- UNA VEZ QUE EL PROCEDIMIENTO HA SIDO REVISADO. SE DEVOLVERA AL 
RESPONSABLE DE SU ELABOAACION . .JUl'.JTO CON EL FORP.,1,·~TO DE 
OBSERVACIONES 

• SI LAS OBSERVACIONES IMPLICAN REALIZAR CAMBIOS DE FONDO A LOS 
PROCEDIMIENTOS. EL RESPONSABLE DE LA ELABORACION DEL PEO. Y EL DE SU 
REVISIÓN DEBERAN REUNIRSE PARA ANALIZAR JUNTOS LOS CAMBIOS QUE 
REQUIERA EL PROCEDIMIENTO 

POSTERIORMENTE. LO ENVIARAN AL RESPONSABLE DE SU APROBACIÓN 

•• SI LAS OBSERVACIONES REALIZADAS AL PROCEDIMIENTO SON MENORES. SE 
CORREGIAA Y ENVIARA AL PERSONAL RESPONSABLE DE SU APAOBACION. 

4.4.- UNA VEZ QUE EL PROCEDIMIENTO HA SIDO APROBADO. SE ENTREGARA UNA 
COPIA AUTORIZADA A CADA RESPONSABLE DE LAS AREAS INVOLUCRADAS DEL 
MISMO 

ESTA COPIA SE ACOMPAÑARA CON UN FORMATO DE RECEPCIÓN DE 
PROCEDIMIENTOS ( VEA ANEXO 1) 

A CAMBIO DE ESTA COPIA SE SOLICITARA AL RESPONSABLE ENVIE A LA 
COORDINAClON DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTJCA. LA COPIA 
AUTORIZADA DEL PROCEDIMIENTO VIGENTE HASTA ESA FECHA. 

EL ORIGINAL DEL PROCEDIMIENTO. ASI COMO LA REGULACIÓN DE LA EMISIÓN 
DE COPIAS AUTORIZADAS Y LA DESTRUCCIÓN O CONSERVACION DE LAS 
EMISIONES NO VIGENTES SERA RESPONSABILIDAD DE LA COORDINACIÓN DEL 
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACE.UTICA. 
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CONTROL DE_~:'_c_UMEN_T~CIÓ~--L~~o :rF;-;~R~c;;--"~'--· 
---Escrita por: Rov1sadn por Aprobild:t por ¡ En vigor SEPTIEMBRE.1997 

..J PEREZ R 

M A FRIAS F M s __ ~___:~-- --~---~- .l~Jl\¡C-~ CCOi< Sub'5t1tuy~ ~-- ~!-J-~e~v~º~---

PROXIMA AEVISION SEPTIEMBRE, 1999 

1 · OBJETIVO DESCRIBIR LA SECUENCIA A SEGUIR PARA CONTROLAR LA 
EMISION DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION 

2 - ALCANCE ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL OUE 
PARTICIPA EN LA ELABORACION. REVISION Y APROBACION DE 
PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION 

3 - POUTICAS • ES RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL QUE ELABORE . REVISE 
O APRUEBE UN PROCEDIMIENTO. SEGUIR LAS INDICACIONES OUE SE 
DESCRIBEN EN ESTE PROCEDIMIENTO 
• ES RESPOSABILIDAD DE LA COOROINACION EL ADMINISTRAR ESTE 
PROCEDIMIENTO 

4 · PROCEDJr .. .,IENTO 

4.1 - UNA VEZ QUE UN PROCEDIMIENTO HA SIDO APROBADO EL PERSONAL 
( QUE ASIGNE LA COORDINACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGÍA 
FARMACEUTICAJ. RESPONSABLE DEL CONTROL DE LA DOCUMENTACION. 
AEPAODUCIRA EL NUMERO DE COPIAS MECESARIAS PARA SU DIFUSIÓN A LOS 
DEPARTAMENTOS O AREAS INVOLUCRADAS EN EL MISMO 

4.2 • EL RESPONSABLE DEL CONTROL DE LA DOCUMENTACIÓN ENTREGARÁ 
PERSONALMENTE ( A CADA UNO INVOLUCRADO ) UN EJEMPLAR AUTORIZADO 
DEL PROCEDIMIENTO 

4.3 - LA COOAOINACION MANTENDRA LOS REGISTROS ACTUALIZADOS DE LOS 
PROCEDIMIENTOS VIGENTES ( DE LAS COPIAS AUTORIZADAS ). ASI MISMO 
VERIFICARÁ SU EXTAlCTO SEGUIMIENTO MEDIANTE AUDITORÍAS INTERNAS DE 
CALIDAD. 



EL LABORATORIO DE TECNOLOGiA FARl\lACEUTICA 
CUE1'7A CON PROCEDl.MIENTOS EST . ..\J\'DAR DE 
OPERACIÓN ( PEO"S ). ORGA1''1ZADOS EN FORJ\lATOS. 
LLAMADOS CONTROL DE El\USIÓN DE 
PROCEDll\UENTOS ••. CLASWIC.ADOS POR AR.EA Y TIPO 
DE PROCEDl~IJENTO. SUBSECUENTEI\IENTE POR 
CÓDIGO ( CODIFICACIÓN ACTUAL ). NOJ\IBRE DEL 
PROCEDll\llENTO. SITUACIÓN (VIGENTE O EN 
PROCESO), FECHA DE El\USIÓN. NÚJ\fERO DE P . .\.GINAS 
QUE CONFORJ\fA EL PROCEDIJ\llENTO Y EN QUE 
CARPETA SE ENCUENTRA ARCHJ,"ADO. 

A CONTINUACIÓN SE PRESENTA LOS 
PROCEDIJ\fiENTOS ESTÁNDAR DE OPERACIÓN 
EXISTENTES EN EL LABORA TORIO DE TECNOLOGiA 
FARMACEUTICA ORGANIZADOS EN FORMATOS. 
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CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
001 --------- __llQ__QE FOLIO· 

AREA: CÁPSULAS 1 TIPO DE PROCEDIMIENTO: MANUF~CTURA ___ _ 

CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 

-mlE-OOi -¡CAPSULAS OETACTOSA ... 
bElkco2 .. - -~Tui,AS Df_C..LOB_HIDRAT9 DE TíA'-'1NA_ y FIRIDOXINA 

!-----··---

, ____ _ 

SITUACIÓN 1 FECHA DE 1 NO DE 1 ARCHIVO 
EMISIÓN PAGINAS 

'r'tinll[ ¡ JU'. m~ 
'liGE.!lj[ AJl 1;n 

05 
05 

CARPETU __ _ 
_CARPETAJ:-_:-

~=--~~ _ -~~ H_--_.. ----- ___ - r r~- ~\=:J __ _ 
1 --1== 

__ -:-_r ~F1 [--
-

-+ -----!--- ---1 -

1---- ·-•-·- --- - --- . ----··· 

1----- ·---- -----

1 ·-----· ·-·-1------i-- 1 

--!----·--+-----+ ------! ------1 

1-----+--------------------1---_-_ !-:-:-:------1-----1------
U1 

"' 



¡· 

¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

'1f.1J 
:.;,~ t", ,.~ .• 10"' 

J1-:f:,;¡1J 

NO DE FOLIO 001 

AREA : GRAGEAS [TIPO DE PROCEDIMIENTO : MANUFACTURA 
. 1 

___ ¡ 
CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 

fili~·QQL GR_~¡\S1'Efl)DO fll\l COAT!NGEUGR;\G1ff ______ -

__jf_QE·OOI -·- .GRAGEAS MEIOQO fll!.LCOAliNG OFOSfRAY me 
TFGE:003 QgAGEAS METODO FILM COAllt:G PVP 

1.ai:.004 -- C;fi.\CiÉÁs METooo coi~vENC1ÓNAL rv P 
TFGE·OOS GRAGEAS MEIOOO C"ürlVENCIONAL SIÍll~·-· 

SITUACION' FECHA DE 
. EMISlótl 

NO DE 
PAGINAS 

----;¡1;1~¡·l - -~ ·~o-,m 1 c6 
', GE'll!. l ['OE>lO 1;;) 

\!GE'dE E'l~~r'; W1~ 

\·jHHE ! SE?l':BJ 

-\~Si'llf""-- 1 ~CT E•~1 

1 

C•S 
G$ 

11 

ARCHIVO 
-c~r1rCTn 

CABFElA l _ 
CARPETA 3 
CA'i1FUA:f­
CAfi1•(1A 3 

------ ··-··--- .. 
1 
... --~1 -=r=--~1-=----= 
--t-----!------t· 

: ¡ 
______ =J__ -_ - _-J·-~ _J -----=- ~- .. ---=1 _::~~ ·-

---\-- ·-----tl--:--
L 1 ~=r ··. ~· :-:~--

¡ 

', 

- - ---- - . l . . . . 1- -:-

·-----.--1----=i- --==~¡-~-:-: ... ~ -- -~-~---i-- -·--~--- --·--·-· ---
__ __::]=~-=-=::::.\:~= ·==--=~1-... · -- ... 

-------1--·d_-:.:.::= =--==..::!= 
Ul 
..¡ 



¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 'il ,._.:.>,,i,41']'"'1 
,.:1_~:,.f.J._r1 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
' rm DE FOLIO 001 

~AREA~-iNYECTABLES [TIPO DE PROCEDIMIENTO: MANUFACTURA 
CODÍGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO SITUACIÓN FECHt, DE -No -DE 1 ARCHIVO 

' EMISIÓrj PAGINAS 
TflE-001 - .A.~FO-LLETAS DE SOLuCTG~ SA[iÑAisorl\~;u· ----- V chfl -:- ~¡p~,-;;- __ 0_1_ -¡ CARP~TA 3 
ffitooz=-::: A_\l_PCll_ETAS DE CLOílH:DRATO 0[ ülíF~liDOL l'< ,,, , ¡•,rJ 1 - - ~ Q( _ - ¡ CARFt TA_3-

- ------------ __ _::_ ____ -- - -+---- ! 
-------

-----
---- ----

___ 

_ --- ----1-----_ __¡. ___ _J_ 
1 1 - __ __!_j__ ---¡ ¿ 

__________ _:____¡ ___ - __ i:~_j____ 1 - -1 
! - --

-~----¡----' 
1 

~~. -~~-. ~-:-t--+~. 
,- u -- , n -==---__:_~------------- - ---- +-------- . -• - -- -
"' O) 



f 

¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 
------~----·-- -····-·--

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

.. ~"""'"' ·""~~ ~~-J)¡ 
~~.~h 
)' 'r.!f~:~·h 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
NO DE FOLIO 

AREA : LIQUIDOS ORALES j TIPO DE PROCEDIMIENTO : M~NQ~~CTURA j 

CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO \ SITUACIONl FECHA DE NO DE ~RCHIVO 1 \ J EMISIÓN PAGINAS , 
• .!EL_Lll_. ~L ___ JiAAfJ__E __ DÉ_~'A_P~~. __ --- --- --- ---¡-¡;r¡,jf t- FEB 1;>1 _ __ 04 ---:-::C~¡;?.t:_IA ~---J 

____l[_LE:QQ<._ ___ ENJUAGUE.8UCAL ¡o, "Qmo CAAFEiA 3 
TFLE-003 ___ . EN,!\!AGUE BUCAl (ON_CAFE _ .- VEC,ENTE 1 rrn '"~- CJ CAfl'.EIA 3 
TFLE-004 FURAZO. LIOONA.SUSP.ENSIÓN. 1 CA. OL. IN .. Y PECTINA L____ _'!_'_l~fi __ _;_ t,•>R/0 tm __ c_J ____ CARPETA 3 
TFL_~9QS_. _ SUSP_ENSIO_fi A~T~~'ICílOOIANA _. • ¡1, rAOCESD 1 03 CARf~I_A 3 
TFLE·006 SOLUCIÓN _PEOIATRICA DE ACEWliNOrEN E'• Pl•O'[S0 1 CE C_AílPETA_ ~-
TFLE-007 JARABE DE PSEUDOE'EDRINA E'lfllcCES_()__ __________ __ir_. ___ _) ____ CARPETA J 

t= ~ ~ 1 -- - - --~~--~i __ -~:t- r-- -1 ~1 -~_j ___ r==_ 
r---------~- --· . ' -t~--t __ ~t--~~ 

----_---~~~-~~~ ····~ 
1----1 -- --------------------+---·---!==1---~------: ___ -------_--~¡ 
U1 

"' 



¡ 
AREA : POLVOS 
---, 

FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
• ~'-;,idl t~~"-P 

NO. DE FOLIO · 001 

1 TIPO DE PROCEDIMIENTO: MANUFAClURA ----

CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO SITUACIÓN: FECHA DE rm DE ARCHIVO 
· EMISIÓN PAGINAS 

i=m~Jl_Q_ __ POLVQ.A~Tl"'l~_ÓT.IC(l -·- ------------- --¡- UI FPOCTSOt .. ----- -.-OJ____ <FtiA~. 
_Jfl'UQL ___ lAlC.0 DESODQ_RANrE E.'1 ''OCESO 1 - ·JJ .. - - - CARi'tíi\'3--
_ !fEf_·.Q<l.L. ~O\llJ~A-~O_MPACTA - 1 [fl r:omo ¡ --- -o; --~jETÁ 3 ---

---+-- -- --- :-~--- _-··--. ¡ __ - -L--:-~~=-- -.... 
--· ----+-- +-=-:_::=¡----

1-------+------· ___ -_ -=- J-=--1-~--- -
>-----+----------------- ¡_ ---- --- ----

~~- ---=~__¡____ ----1-===~ -- -¡ f==~I -. 
1---___ -_1-----_---~~---~~-~-.. ,. -- :_-=¡-- H -_· -1= .. f--- ---· 

1-------1---- --:.--..:.-:-:-:--_ - _; - ¡--~ -~~ ' 
"' o 



i.: 

i FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 
--·--·---------------·---·---

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

~~t~ 
~i.~ 
)t:(:-~7/t·) 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS r1o DE Fouo 001 

------ -TTIPOD-E P,ROCEDIMIENTO : MAN~FACTU;-·--] 
NOMBRE DE PROCEDIMIENTO ·1 SITUACION' FECHA DE llO DE '¡ ARCHIVO 1 

, E!.llSION PAGl~IAS 
TFSE-001 CAWA PARA MANOS Y CUERPO --------------: -\'IGl'fiTt i ¡,:,,;, ---o2 --- 1-CARFE~ 

~)FSE:_002 CREl.!ÜONIF!CAN.TE. P.ARA PIES fRESCAPIE \.IGE.llTE. i u,¡"'.-' Ol CARPETA 3 __ :-:-¡ 
TFSE-003 UNGUENTO DE SULFAMERA21NA f'1 '"'J''.i s.: ' . OJ CA~PETA 3 
TFSE-004 CREl.i/;OECóLAtfül_O __________ -· -- ¡;;¡-¡¡:,~'6; '. -----r---¡¡¡ -- ¡-·CARPETA 3 

TFSE-005 SUPOSITORIOS Iii: ACETAÍ,\INOFEN l'• PR::rco : \ OJ ! CARPETA 3 ~ 
· rm-:oo& --- LAi'íz LABIAL clifüoso NilCARADo ¡,,,,,,¡so ' ci 1 ct.~PEíA 3 -
___ 1f~E-~07 MASCARA PARA PESTANAS EN PASTILLA _____________ ·¡;;r11cmo;·---+---CJ- ---1- CARPElA 3 -··· 

TFSE-ooe CREMA CON FILTRO SOLAR , l': 1 ecmo ; , CJ CARPETA R 
¡IFSE009 MASCARAPARAlODOUSO -----· -- ··tr1;¡;¡,c;¡¡~r-= _ _¡---01 - ~...l CARPETA3 

r 
lF_~E 010 MAS~ARA PARA PESTANAS DE ORIGEN NATURAL ' r:n>ccrso l i OJ 'i CARPETA 3__ __ 
TFSE-011 UNGUEllTO DE MENTOL Y ALCANFOR f'< 'Rl•CEIO l 1 OJ CARPETA J 

JFSfo12 · UNGO_rnro_ · 11m_ 11.11cnoru~mi · · - --------- -_u._ riGc:iso 1 ·· -¡-· -03- · -- 1
· · rnmn_ 

TFSE 013 P\lf.!AUAP"AlrA(l1Jl:IJA0UflA~------ .. - ----- ·¡.;-rn0crso ·---··. - o3 - t -CAf!l'ttl:3 
TFSEÓI~ POl.lAIÍA ANTiRROSADURAS PARA BEBÉ _ ¡i¡rnc.mo : . . Ql i CARPETA":l. 

·IFSt:o¡s- AEl.111 NUTRlllVA CON COLAGENO ___ -- .... -- -· ¡¡, PÍl•JCESo\ -------¡l·--·-OJ. -·TcARPETA 3 
1_ TFSÉ-OIS CREi.iA TONIFICANiE PARA PARPADOS f'I 1''10Cf\O 1 03 '¡ nqpm 3 
¡·-rFsrrn CREMA PARA EL DOLOR l.IUSCULAR 1 \I~ r'IOCfSU : 1 OJ . CARPETA 3 
'¡ysE.·D_.18 GEL.TONIF. ff:I_ffT,EPA.RA. C.A. BELLO CON-PAilr8/ot:---¡r;, r>ocrso-¡-· . -- --0:¡-·--¡3-,¡fiFE __ T.,AJ --

.TFSE-019. GEL TONIFICANTE PARA PIES r•1 eeomo 1 OJ l CARPETA 3 

\ . ~~E~22~-- -&~{~P~~.~~~K~1~A AFElfAR···· ---- -- -__ -- - ·_i;;~~;;-J-_----- - ~;-- .... --f1~m}(~ 
1 ' 

1----- ----- =-=-=-~-=:~~-~~ -=~~~-=- -- ~~~-- ~~~r :---~~= ~ ~=:~, =- 1 

\
-····----------- ---------- -------¡------ ----- -t ~ 

---------------- ------ ------¡----- - ------ _________ :____1 

---- --- ----- ---F--~~-- ~ -----=~ 

AREA: SEMISÓLIDOS 

CODIGO 

-------1-----------· 

~ 



¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 
--------------

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 
ift.:~ 
~~.?J.!! 
'«f;f1·. 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS rm DE FOLIO 001 

rEREA: SOLUCIONES NO ESTÉRILES ¡TIPO DE PROCEDIMIENTO : MANUFACTURA 1 
ODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO S11UACION fECHA DE NO DE ARCHIVO 1 

• El.'ISIÓN PAWMS 1 
Tt-Dt.·C01 5TIA\J;UiJUL1,t~rzA~-- ---- --~--- l'~-,-it~:T~~'3° r --- -- ~5T___ G\HrmJ--¡ 

·=.ttvE:oo¡_- SHA\!CCJ DE SAVllA: l'll'DCEIO . ·'1 _CARPUAT_ I 
]flJ__E·003 SllA\1'00 DE-JOJ081\_ f>ifíl•X!_SO ! ~J __ CARFEfA 3 __ '¡ 
TFUE-004 SHAW100 DE LEClilNA E'i íHCCtSC; 1 :_1 CAGf'ETA 3 

- TFÜE oos·· SHAMPOO DE COLÁGENO l•GH.IÉ 1 ['i["º "" ; J CARPETA¡·---~] 
-ITUE-006 SHAl.íroo DE PiRlllONA DE z¡,¡ - \i•;¡t,!E ; ['.["º •l;S ·'.:I CÁIÍPEÍA 3 l 
-1Fff(Ó07 -- SHAMPOO ÜE KETOCONAZOL ~1GE. 1iTE f 6¡Efi0 ,;,~ ;,_1 (-~RPETA 3- -

TFUE·COB L OS"l'YtSITr'YCT1AITTE"A\1mR~1IS¡::rrv;~--~ ~01 l~O ... ---- --3--- Ct..RFETA 3 

rrnraó9- AGuil oE coLo~rA v1wnE • '"ºs'º ,,,, ~ ·: - cA!ii'EfA 3 --

_ ;;~~~;~_ - ~~-·, _~:~-~~-~_;:~_~_;E_y ~UERPó_=-~--~=~-~~=~ ::~~~ --~- --[~--¿! ~=~ --~~R-R:_~r_r:_,g _ 

__ -- ------l--:~¡_--------j=----~1---- J ----- -·-------- ·¡-------i-----t---- -t-______ ] 
f-----+---- _______ :::__ ___________ _:__ ____ -1 -----+----- m __ :__:__ nm•-- • --¡ 

"' "' 

1 

1 

l 
-----¡-----

¡ 
-_t_=.=i-=-~------

! 

·=-=-~::::_f==~~t----=-1 ==1 
- 1 -¡--· 



¡ 
AREA: 

CODIGO 

TABLETAS 
' 

FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

t461'Ml• ... t-

~l~~ 
~~n i~i~#f.~ 

NO DE FOLIO 00 · 

1 TIPO DE PROCEDIMIENTO : MANUFACTURA __ _ 
NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 

¡ 1 - ! ---

1 EMISIÓN PAGINAS 
'·--T-f l_E_O_O~---'-TA-AS-L-ET-.A-S_V_(_IR_O_~-ID-Al-.0-l-2-5Q_n_g_G-,R-A_-~-V-i.c-A(-1-0'-; -Vl_A_H_' 11-1--'-,-,,-,-.,.-f ·-~ -iiCIJj~ _ _ cr -~/ill~EJA 3 

SITUACION: FECHA DE1 NO DE ARCHIVO 

IFTE·002 TABLETAS V•T c MASTICABLES cm.•FRES<CN VIA DIRECTA llOU,TE ,cuo "'' e•. CAREE.lb 3 
· mno3 TA.BLE TAS ACIDO .. A.CEllL SALICILICO CO•IPRESIÓN QlílECTA llGE .. 1[ ¡ AUO "'' L~ CARPETA 3 

1 
TfTE·004 TABLóTAS ANTIACIDASCOl/PRES1ÓN VIA f>L\ltoA 111,¡1;·¡-J-,euo~i)J- - " CARFETA 3 

IFTt:li05-- TABLETAS DE PARACETA~ÍOL 1 Gfll'E JLL10i;,¡ ¡• CARP~A 3 
'._jf'¡j::oo6 ÍÁfilÉTÁS v1!i: P~OYECTO PLÁTANO E'l cPocrso 1 ,; CAR't"íl 

Tff(o67-- NOCLEOS DE Pl.ACEB.OCOV,ílESlófi VIA llLV!:OA ---· _f!j ieml ' 1·---".' -CA;;n:rA 3 --
THE·OOB TABLETAS DE FtJRAZOLIDONA ''r.Eii1E oC!lm " CARPETA 3 

"TFif.009 GRANULADO PLACEBO · w,¡111¡ ¡ ri.[fio i;'1 - ·-¡, CARFETA-3 

'-----'------------==-~=~-,--==t=::.--. .__r ___ ___, 

"' w 

__ , -=~-~t-~::-l--== \. ....-_.! 
---------!-----t=::==-..::1==~--. 1 

- - - L---r-------L- - -~~--\ 
t-------- .. __ , j~---------~ 

___ ,____ L._:_~-==~~ ----i 

--~-=F_---¡ =-- _-__ •••.~ m. • H --- ··~_ -=~=---~~ _-_ ----=\~. ·· .. ~~=-~-: 



¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

f.r.""':tL,. 
~)fü! 
~.~Ji 
)~,.~~~i:; 

NO. DE FOLIO· 001 
• --- 1 -. ---·----·-·-

AB~~:-ºAPSULAS [TIPO DE PROCEDIMIENTO: OPERAqlON___ _ __ .. 

CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 1 SITUACION: FECHA DE 1 NO DE ~~RCHIVO 
; EMISIÓN PAGINAS , 

-- T~IO_Ql - . orrn.\CIOÑrnAfSULAií<W\OófT00;¡-,;:!71([ ______ -;:;;¡;;:e-:.· o¡¡-~¡¡,--¡¡¡;\~cs-_ -. -~~~:~?? 
,____, ______________ ¡ ____ ¡---~----- - -

¡ 1 -·--·-----·--··---:-··-··· ··-----*·-· --------
1 -

1 ------+==-=-=-¡---=-===-·-- --==¡ 
·¡-·==-==+=--:::::.:.:_ :::.--::-~===i·· -~--

f----f- -- -----·-:·---- ----· ·--- --
- -----·- .. ---------

- ---.-·--------

-·----¡ ,--·-T- --¡---:l. . -------
!-------- -- --:-.-~t_- =-~ 

E-1 ·- - :J--t~-1=- e -
1 

'-------~--- __ _ ___________ ¡_::~~- __ ±:::.=x==-.. :.:=~-=t:::::=:-=-= 
"' ,. 



¡ FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

~~ ~~~Y-> 

NO DE FOLIO: 001 

AREA : INYECTABLES 1 TIPO DE PROCEDIMIENTO : OPERACIÓN ==--=-
CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO SITUACIÓN i FECHA DE \ NO DE ARCHIVO 

1 EMISIÓN PAGINAS 
TFIHOOI Tl:'Cll'Cl\DntSTiUOTAí.FH5troCliT - - - -1-\:Gúi'C--¡ ~EP1m i--OJ- --- -lilRFt 

::-rf"IH ool __ ~ OfERACIÓ~ D~STllADÓR DECOVI rn "º'E_éo ¡ 01 ___ -:- -i:AiífETA-T.~-
~lElli:QQL____ __f'Fl_Ef'Ai!_A_CIÓN_ D_E_fll_if1_05 DE MEVBRANA UHROCESO ( _ _ _ CARPETA?__ 
1 TFIH 004 HORNO OF ESTEíllLIZAC_0ll_Q\IS_A_____ _ -~!_PROCESO L- ______ 1l__.__ CAR~ 

1':1~~~ - MAQUI~~ cozz.ou LLEN@QR_A ~·Al/POLI ETAS rn momo 1 -. C? \ ~PETA 2 
___Til_f_i~O~--- -~5_TEMA DE f_IURAOO ESTEAIL [lj PROCESO ¡ , tl CARPETA 2 

---- ---·-·· -- ------· -~------\---~-- -

-·~--::--+--=-~¡_-__ -~:~-TI 
c----=------------¡• __ -=r_ -- --- --
!----- ------4---- -

t== __ ¡ ___ p___ ¡--------1=-~- __ -_ -... :_1-- -1 
-~---r~----_ -----l-

---r------
x~- +- -. 

!---~ .. --1----·~·--

f------

1 

f----f--- l--l--1 11----r-= 
1---- b -- --- --==--==--=bd=-_j _______ ~:~~~ 
"' "' 



¡ 
AREA: TABLETAS 

FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

lill 
l'IH~~ 
J:Cf,)r-1-.~ 

NO DE FOLIO. 001 

CODIGO j NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 

1 TIPO DE PROCEDIMIENTO : OP~RAClgN __ _ 

. FECHA DE NO DE / ARCHIVO 

~~~JMEZCLAOOR F_LANgT~_íl1d E_RW~I\~ _ . 
SITUACION. EMISIÓN _f'.!IGINAS_-j----nn;:~ 
- 'jicOi1r-roCT 19)3 o1 --- ~- -

--·-·-•· .. . -·· --- : ::-!-- - - -8 i -¡----

.. 1 ________ /=_ 
1--~·' . 1 . -

1 ---L--=--r----1 
1-- --- -- r=- -------. ·¡-~ ~~--¡~ - .. ·.. ---=- ~-:= ~ 

!----¡--- . . . - --~ 
1 - -~- -____ --=-=--··--··j 

t ~c:_-__ ¡=--1------~ - i 

: ------·- ---- -------

i ----
1 _-¡----¡--- -; 

---~ ---¡=-_:l===r:- ~, -
1-¡ ___ - _____ --tj--.-.. _.-.... -.--. -_ ··--~¡--~---~--.. -::::--== 

"' "' 



i FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA 

..... 11 ~_íl:.!t" 

~.!~,~· 
i c~r,.,--; 

CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
NO OE rnuo 00' 

1FCH-001 <:ostm:;mrn;;üomrrn-· · 
1Féii-09L.=: ou!\OMÉLRQ i1füwL __ _ 
lfCH·003 . EOUIFO MEDIDOR. VllOC DE ll\1 :[) ·· wcH'.oo4 . OISOl\HOR ÉRl'iEKA 01 o 

\TIPO oE P
1
RocEOIMIENTo : oPERAc16N.-~~ ·· ------\ 

Sl1Ui\CIÓN 1 FECHA DE rw DE ARCHIVO 1 
'. EMISIÓN PAGINAS 1 

·6fncmo·: ----------·- · 1:~11~mr-1 
lt; '.'•Al\O \ '(;i.f\~~1í:2==~ 
tt1 1 ílólfSf) i CAP.PE1A 2 

AREA : CONTROL DE CALIDAD 
CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO 

TFCH·OOS FISHEíl JONS \0E1tR\IP10fUSiON! ___ -----
t•t Hioc"E.".it~ - - cAR?EtTI-

"' PADCE;O \ -·--\--·----} CARPETA 2 ·¡mi:~ilS ... P01ENClO~ÉÍRO ÍlfÜl)M! zrno•iA<1c 11 
~CH·OOl . OES1iilEGRAOOli ELE(SA. 
1 Ir~· _F_A~BILIZADOR ERWEKA 

P• 'nomo TA~PE1 ~ ·¡ 

¡__ ___ , ~ :\f:r~~~=···· ·•• .1-~ c_,:~.:;~·I 
- -----~' -... _J ___ ] _ ______, 

\ •• \ H .. ~:.·_l_:_:[:·\·-1-~ 
' T_=m. H H • :.::_ ·-l •• • ( H • ••••• ·:~:· ~ 

,__ ___ -- 1 --- - • -·· .\;-=~ ~-----=· -=:_:_~ 

=r---- ---r--- ~ ---=-~- =---==j 
L _________ L____ __ __ .··--:-_--~--\-:--= ~=~--~ ·__ .. :.J 
"' " 



i FACULTAD DE QUÍMICA, UNAM 

TECNOLOGÍA FARMACEUTICA 

~~¡~~ 

lil 
CONTROL DE LA EMISIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

NO. OE FOLIO : 001 

AREA: INYECTABLES 
~- --- ------ --·-- -------

l TIPO DE PROCEDIMIENTQ : _A~ÁUSIS - -- -

CODIGO NOMBRE DE PROCEDIMIENTO Sil UACIÓN i fECHA DE \ NO. DE 
EMISIÓN PAGINAS ARCHIVO 

~ rnurn DE H fi~•E11CIDAO º" mPOlltlAS -------¡-H•'4GC\SO--
~iflc-002:-:~~ ltl~PEGC.ÍÓNÜ?fíc!i" óE.N/PíJmTAS -- l'Í ifioc(so 

fl\~l'tíA3 
---·--~~nPEin----

¡_____ __ _ 

L-----l--------------------'-----'-----1---------i-------< 

-··--
>-----+------------------1----1----l-----
~-------·-· -------· 
.___ ____ _¡_ _____________ ----------1- -- ___ ¡ _________ ¡__ 

·---l----" -i·------i 

------4---1-¡ -

¡---- - -+ 
-~------ ---. ----
1 4-ª ----

r---t-------i----~------ --- -
- 1 -- ------

1-----1··-- ·- --- - -- - _--~----- ~ - t- --__ ___\ --- __ · 
'---- l-- --- - - ~ -1 - -

- --
1------· --L-l---t--------1- -- - -- ··--_·-_¡---··--------

L---·-· i- ----- -- -=--~ -: __ --\·=---------=ir ;=~--i== r~ 
¡ ___ J____ . -· - ------ =~:--:~~~.----~--=--==--
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CONCLllSIONf'..S 

EL OBJETIVO PRINCIPAL DE LA EDL"CACIO!" SUPERIOR ES GENERAR CONOCI~UE1',..0S Y 
PROFESIOSALES QL'E C01'.'TRJBUYAN A LA :-..tEJORA DE LA SOCIEDAD A LA QL'E SE DEBE 
ES BAJO ESTA PREMISA QL'E E!" EL LABORATORJO DE TECNOLOGIA FAR.\.fACEl.'TICA SE 
TOMO LA DECJSIO:-..: DE DESARROLLAR EL MECA.-...:JS:'l.10 PARA. l:\.fPLA!'>.7AR U!' SJSTEMA DE 
C . .i\LIDAD Ql}E PRETE!\:OE COLABORAR ES LA .\.fEJORA CO,TJ~t.:A DE LOS SISTEMAS Y 
OPERACIOSES QL"E REGULA~ LA \"JO,'\ ACAOE.'\flCA DE !"L'ESTRO LABOR . .\TORJO PAR.A LO 
CU . .i\L SE DES~ROLLO ES L'"-·'\ PRL'\!ERA FASE LA D.\SE DEL SISTE.\.fA DOCL'~fE:'.IAL DEL 
MlS!\fO 

IJ?\: . .\ \'EZ FJSALIZ.""'1.JA ESTA CTAPA p()D['.'.\IOS ro-...;cLCIR LO SIGUIE,TE 

• e:-.; LABORATORIO DE TEC:o-.;OLOGIA FAR~!.\,.CEL-nr.-". Cl"E~I-·\. co~ LAS POLITIC..\S DE 
CALIDAD . .'\flSJOS DE LA ORGA!S'IZ.\CJO:-.; Y OBJETJ\'OS DE C-\.UDAD <)CE GLIARAS EL 
PROCESO DE :'\1EJOR..A. CO:"."TISUA DEL MIS:\.10 

• SE HA:-.; ESTABLECIDO J.AS BASES PAR-\ EL DE.SA.RROLLO DEL :'\fASL"'-L 
PROCEDl:'\UE'.'.'TOS 

• SE C'üE'.'."TA C-0' L'S·\. REL."'-CIO:-.: CO:'\IPLETA DE LOS PRCX:-EDl.'\IIE:-..-ros DE OPERACIO!S_ 
l\.IA:-.OIES"l:'\UE:-..TO_ CO'.'.IROL DE CALIDAD \."IGE,IES Y ES PROCESO DE L-\S ARE.-\.5 OL'E 
EXJSTES ES EL LABORATORIO DE TEC:-.:OLOGI.-\ FAR:'\fAC!:::L IJCA 

• EL DES.A.RROLLAR PROC'EDl:'\flE:-.."TOS EST.-\:"D.\R DE OPER.A.C-10.~ ES FASE PREVIA AL 
PROGRA'f"- DE C-\.PACITACIOS YiO E:-..TRESA:'\llE'.'.10. Y-\ QUE ~o ES ADECL:Aoo 
CAPACITAR SI;'\; CO,"TAR CO!S E:\."IDE'."CIA DOCl.':'\fE:-..TAL DEL TE:'\1-\ QL'E SE A....._.ALIZAP-A. 
E!'" EL L.-\BOR.-\TORJO DE TECSOLOGIA FAR:'\f.-\CC.:LTICA CO'.'.TA.'\105 E:--.: ESTE :'\I0:'\1E:-..IO 
CO:-.: L'!"." BLºE:-..: SL':'\IERO DE PROCEDI:'\IIE:'."TOS. LO CL'AL FORTALECER."- SCESTROS 
PROGRA:'\IAS DE CAPACIT-\CIO:-..: 

Fl:"OALl\.fE:'\.TE ES J'.'-IPORTA'.'\.TE HACER LA SJGt:IE~TE REFLEXIO:".:. PARA ASEGL"RAR LA 
EFECITVJDAD DE CL'ALQUIER SISTE:'\L-\ ES JSOISPESSABLE EL CO:'\IPRO:'\flSO DE TODO EL 
PERSOSAL QL'E PARTICIPA E:-..' LA OPERACIO.'.'. DEL LABOR..-\TORJO DE TEC!'OLOGI-\. 
FAR.,IACELTICA. E/'.' PA.RTICL°LAR EL C'O,fPRO~USO DE L.-\ DIRECCIO'.'." DEL .-..nSMO 
SE DEBE BUSCAP. LA AR:'\10:-.;'IZACIOS DE l~TERESES. LA FOR_,JACIO:-..: DE Ur"' GRL'PO 
SOLIDO. co:--;OCEOOR DE sus DEBILIDADES y FORTALEZAS. QUE B~SQUE EL DESARROLLO 
DE LA ORGAS'lZACIOS. LO QL'E PROPICIAR-\ .'\IEJORAS E:--.: EL A-\IBJE:-..TE LABORAL. 
FORTALECIEXDO LA SOLIDARIDAD PROFESIONAL Y LA BL'SQL"EDA COSSTA!'>.TE POR SER 
MEJOR CADA DIA 
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ANEXO 1 
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NO. DE FOLIO 

CODIGO 1 NOMBRE DE PROCEDIMIENTO SITUACIÓN FECHA DE l rm DE 
EMISIÓN_ _ PAGINAS _J ARCHIVO 

"---· -
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RECUERDEN: 

CON PERSEVERANCIA SE PUEDEN 
HACER REALIDAD NUESTROS SUEÑOS, 
LUCHEN POR ELLOS ..... 
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