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INTRODUCCION

Los origenes de la industria quimico-farmacéutica en México se remontan a Fnes del snglo

XXIII. En 1807, Don Mariano Rio de la Loza tenia un pequeifio laboratono que se: dedncaba a la'

producclon de medicamentos de consumo ﬁnal for ul;

mercado en diversas formas farmaceutlcas.

Debido a las actividades que reali

Generalmente sus funciones son" el control e cahdad de proceso o producto servicio técnico o

investigacion y desarrollo. Frecuentemente dos o mas de estas ﬁ.mc:ones son ejercidas en el mismo

laboratorio.
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Como responsable del control en proceso, el laboratorio analitico se encarga de proveer los
datos para asegurar que las variables asociadas con la operacion de manufactura se conservan dentro
de los limites establecidos: como encargado del control de producto evalia materias primas,
producto intermedio y producto terminado, en su funcion como asistencia técnica, se encarga de la
resolucién de problemas y como investigacion y desarrollo trabaja con investigadores y personal de
desarrollo y les suministra la informacién que requieren para lograr los objetivos de su propio
trabajo.

De manera muy general, las actividades y responsabilidades del Area de Calidad pueden
resumirse en lo siguiente: aprobacion o rechazo de productos en proceso y productos terminados,
aprobacién . 0 rechazo de productos farmacéuticos manufacturados, empacados, analizados o
almacenados por medio de un acuerdo contractual con otra compaiiia y aprobacion o rechazo de
todos los Procedimientos Normalizados de Operacidon (PNO's).

El objetivo de un Laboratorio analitico es obtener resultados confiables que garanticen la
calidad de los medlcamemos f‘abncados Para lograrlo, el analista debe seguir las Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL' GLP s) que son los principios basicos que se desarrollaron para asegurar
que los estudios se conducen con una buena planeaciéon, con la ejecucion adecuada y con
documentacion completa. Las BPL’s abarcan Organizacion y Personal, Instalaciones, Equipos e
Instrumentos, Reactlvos, Matenal de Iaboratono, Desarrollo y Validacién de Métodos Analiticos,

Control Analitico,: E.stab:hdad Segundad Documemacton y Auditorias. Algunos ejemplos de ellas

son: la limpieza’ del matenal utlhzad para los analisis, el almacenamiento adecuado de reactivos y

el descargo de estandares pnmanos y secundanos

Sin embargo, cuando se asan por alto Ias BPL's, se corre el riesgo de incurrir en errores y
practicas inadecuadas que conllevan a problemas graves que repercutirian en la salud, o incluso en
la vida de los pacxentes tales como la aprobacién de materias primas o de productos terminados que
no cumplan-con’ las especnfcacxones"preestablec:das Por ello, es importante la realizacion de
auditorias con la ﬁnalldad de venﬁcar su cumplimiento y detectar los errores para corregirlos, pero

sobre todo, para me_]orar permanentemente.
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Una auditoria es una evaluacion pl. da, independi y do da para determinar el
cumplimiento @e requerimientos previamente establecidos y consta de cuatro etapas: preparacion,
ejecucion, inférme'y cierre. Dentro de la etapa de preparacion se establece un plan de auditorias, el
cual incluS/e elriprogx"ama de auditorias que revela el calendario a seguir, permitiendo al auditado
organizar su carga de trabajo.

Por lo éxpuesto anteriormente, el objetivo del presente trabajo es establecer un programa de

auditorias en Buenas Practicas de Laboratorio en un Laboratorio de Control Analitico de una planta

farmacéutica.




CAPITULO

ANTECEDENTES

La fabricancion [sic] y control de los medicamentos ha sido desde su inicicijﬁna de las
grandes preocupaciones del homb_ré y, por ello, la administracion pﬁbliéa degermiﬁé rz.'apida‘meme la
necesidad de emitir normativas ql.ie velasen por su calidad, eficacia e inochiﬂad' : o
Un hito histérico e |mportante, ﬁ.le la constitucion de la Food and Drug Admmlstranon

(FDA) en Estados Unidos en 1906, su bJetxvo inicial fundamental fue el de regular y controlar

todos aquellos parametros y procesos mherentes a los alimentos y a 1os. medlcamentos, tales como

las especificaciones analmcas, caractensn s quimicas, fisicas y fisicoquimicas, condiciones de
envasado. etc. Sin embargo, postenormeme. se observo que este control y reglamentacién aan era

insuficiente, pues en 1937 se dleron. a causa ‘de la lngesnon de un elixir de Sulfanilamida mal

controlado, diversas mtomcaclones ‘g es que lleva.ron ‘al presidente Roosevelt a firmar un Acta el

25 de junio de 1938, en la que se eghla a de una manera mucho mas estricta y rigurosa la seguridad

e inocuidad de los med|camemos El Acta fue evoluclonando hasta llegar al afio 1962, en donde,

debido a la deteccidn de mtowcacnones rovocadas por contaminaciones cruzadas durante la fase de

fabricacion o acondlcxonamle t

“Good Manufacturing Practice’

hasta la fecha, resu]ando a: necesndad d ocumentar cada una de las operaciones de control

realizadas, conocer e\cacta.rnente la histor

a de todos los lotes, asegurarse de la ausencia de

contamlnaclon etc.




A partir de 1962 y a consecuencia de los trigicos sucesos acaecidos por la administracion de
Talidomida a- mujeres en estado de gestacion, se han ido exigiendo cada vez mas, mas amplios y
rigurosos estudios toxicolégicos en el desarrollo preclinico de los farmacos. Asi se ha regulado la
obligatoriedad de los estudios de toxicidad aguda, subaguda y cronica, teratologia, fertilidad
peripost-natalidad, potencial mutagénico y cancerogénico de los medicamentos, etc., antes de pasar
a su administracién en humanos (investigacién clinica en fase I). Estas exigencias tenian como
objetivo principal conocer mucho mejor el comportamiento toxicolégico del farmaco, aumentando
de esta manera su seguridad de empleo, al manejar un nimero mucho mayor de datos y parametros
farmacotoxicolégicos y al tener que realizar los estudios bajo unos protocolos normalizados.

No obstante, aun asi, alrededor de los aiios 1975 y 1976 se detectaron en distintas compaiiias
tarmacéuticas americanas de gran rénombre como en diversos institutos privados de investigacion y
en los propios centros de la FDA, una serie de deficiencias e irregularidades en el desarrollo de los
ensayos, anomalias que mclumn Fundamentalmente las siguientes deficiencias o errores:

- La planificacién insuficiente de los ensayos. -
- El personal técnico’ lgnoraba la’ lmponancm de .atenerse exactamente a los protocolos
experimentales, de Ia observacmn exacta. dé la admxmstracnon correcta o de la conservaciéon de

los documentos del ensayo. o Cea
- La direccion del laboratorio no aseguraba la supervision periodica de los datos por parte del

personal.

- Los protocélqs no permitian la evaluacién de todos los datos disponibles.

- Imposibilidad de certificar la cualificacion cientifica y experiencia del personal que realizaba el
ensayo.

- Aplicaciéon inadecuada de técnicas de laboratorio y manejo de animales de laboratorio.

- Los estudios contratados a terceros no eran supervisados por los centros encargados y

- Los datos obtenidos durante el ensayo, no constaban en el informe final.
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Toda esta serie de anomalias llevé a que las mismas compaitias pidieran a la FDA que
estableciera una normativa para regular los ensayos con el fin de evitar dichas deficiencias. A causa
de esta demanda realizada por la industria farmacéutica, la FDA publica en el Federal Register del
19 de noviembre de 1976 un proyecto de regulacion analogo a las GMP’s, y que debido a esta
similitud las denomind “Good Laboratory Practices for Nonclinical Laboratory Studies” (GLP’s).

A partir de este momento se sucedieron una serie de actividades:
En diciembre del mismo afio se crean unos programas pilotos de inspecciones a laboratorios.
El 15 y 16 de febrero de 1977 se realizan audiencias publicas comentando los resultados de las
inspecciones. .. -
- El28 de octubre se pv
- Danmvamente el 22 de
Part. 58)ventrando :
utiliza las p‘iiff:te,s'ZIO

‘can dlchos resultados valorandose los mismos.
lcnembre de_1978 se publica el decreto en el Federal Register (21 CFR
Y -1979." Actualmente, la Industria Farmacéutica

2, Japén publicé tan{bién su normativﬁ bajo el titulo de
1 1.2

ayo de’ 1982
ars for Safety Studies on Drugs

Yuan Sabater Tobella 1988. Buenas Priacticas de Laboratorio (GLP) vy _Gar: rantia de Calidad

(Quality Asgu:agge). Principiog basicos. Madrid: Ediciones Diaz de Santos, pags. 1-5.

2Code of Federal Regulations Partes 210 y 211. USA: FDA.

3Evelyn Soberén Mobarak. 2001. Buen Practicas L ratorio:_cur diseiiad.

Laboratorios Silanes. México. pag. 20.
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En Méxiéo la hcrrﬁa qué'regula fas BPL's es la NOM-059-SSA-1993: “Buenas practicas
de Fabrucacnon para establec mxentos de la Industria Quirhico-_Farmacéutica. dedicados a la

fabricacion de medxcamentos
Es de esperarse que a ﬁ.lturo, la NOM 059—-SSA1 1993 sea modificada, complementada,

actuahzada y p rfeccxonada, ya que 5616 contlene Ios reqmsuos mlmmos necesarios para el proceso

1.2 Defi

s'6 GLP’s) son los pﬁncipios basicos que se

La: de" Laborat rio (B

egurar, que Ios estudlos se conducen con una buena planeacion, con la ejecucién

desarrollaron’para

apropiada’y con

cumentac:on completa.”

3Soberdn, gp_u: pags. 19-20.
"Secretana de Salud 1998. Ngrmg QFc:al Niexucana NQM 059-§SA1-199 Bu;ngs

fabricacidon de Me: glcgmgmgs Meéxico.
SCIPAM. 1988. Guia de Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analitico. México,

pags. i-ii.
Willa Y. Garner. 1992. d L rat Practice_Standards: Applications foc Fiel
Laboratory Studies. USA: ACS Professional Reference Book. pag. 27.
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mlsma muestra efectuada por diferentes laboratorios.

Estas tres
caractensncas f’orman parte de la confiabilidad.

la cual debe estar respaldada por un Sistema de

Garantia de’ Calldad que permlta reconstruir y documentar ia historia del procedimiento analitico
seguido.®

SCIPAM, loc. cit,




Las BPL"s constan de los siguientes apartados: ®

Organizacion y Personal

Instalaciones

Equipos e Instrumentos

Reactivos

Material de laboratorio

Desarrollo y Validacion de Métodos Analiticos
Control Analitico

Estabilidad

Seguridad

Documentacion

Auditorias

SCIPAM, op. cit,, pags. 1-58.
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CAPIiTULO 1T

AUDITORIAS

2.1 Generalidades
Una auditoria es una evaluacion planeada, independiente y documentada para delermmar el
cumplimiento de requerimientos previamente establecidos.® : :

Los objetivos de una auditoria son:
e Determinar la conformxdad o no conformxdad de los elememos del ‘sistema de cahdad con los

requisitos especificados.
e Determinar la efectlwdad de sistema de calidad‘implantado’ para cumpllr ob)envos de,

calidad especificados.. ..

e Proveer al auditado la oboxjtunidé'd

Cumplir requisitos regulator

®Dennis R. Arter. li ra_mejorar la efectividad de mpri

Meéxico: Panorama Editorial, pag. 13.

?Comité Técnico  Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad. 1993. Norma

Mexicana NMX — CC — 7/1 = 1993 — SCFI. Directrices para auditar Sistemas de Calidad Parte 1 —

Auditorias, México. pag. 3.




Los protagonistas de una auditoria son:
e Auditor: a) auditor lider: persona calificada y autorizada para manejar y dirigir una auditoria.
b) auditor: persona calificada para ayudar al auditor lider que realiza una parte del

proceso de auditoria. También se le conoce como miembro del equipo de auditoria.

e Cliente: persona u organizacion que solicita una auditoria.

e Auditado: organizacion que recibe la auditoria.®

2.2 Etapas de una auditoria

La realizacién de una auditoria consta de cuatro fases:

Ease I: Preparacion. Abarca los siguientes aspectos:
1. Definir el propdsito de la auditoria, es decir, qué se' desea lograr con ella.
2. Definir el alcance: determinar los limites de la audnorm e xdentlfcar los puntos, grupos y

actividades a examinar. Al planear las audltonas se. debe consnderar el tlempo disponible del

personal a ser auditado.
3. Establecer un plan de auditorias: el plan |ndxca lo que cubre una auditoria en particular o

secuencia de ellas y debe incluir: los ob;euvos y el alcance de la auditoria, la identificacion de
las personas involucradas con responsablhdades directas con5|derando los objetivos y el alcance,
la ldentlfcac on ‘de los documentos de referencia’ (tal como la norma sobre sistemas de calidad

aplicable y el manual de a| dad del audltado), la identificacion de los miembros del equipo
na, la fecha y el lugar de realizacion de la auditoria, la

auditor; - e

identifica

gamzzcnonales a ser auditadas, la fecha estimada y la duracion
de cada actividad principal de a"_af;ditoria, el programa, los requisitos de confidencialidad y la

distribucion del informe de auditoria y la fecha esperada de emision.

“Arter,Vgp cit,, pag; 9-23, 34
?Comité Tecmco Na onal de Normalizacién de Sistemas de Calidad, op. cit,, pag. 7.
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4. Constituir el equipo de auditorias: las auditorias deben realizarse por personas conocedoras y sin
prejuicios, lo que exige que los auditores no tengan conflicto de intereses con el auditado y que
estén calificados en el proceso de auditorias. Esta calificacidon consta de tres elementos:
conocimiento del proceso de auditoria. conocimientos técnicos del proceso a auditar y habilidad
para comunicarse en forma verbal y por escrito.

5. Identificar la autoridad del equipo de auditoria con el objetivo de conferir legitimidad y eliminar
sentimientos adversos (ponerse a la defensiva ante una auditoria). Otra de las razones de
verificar la autoridad es evitar la pérdida de tiempo que supone prepararse para algo que no fue
autorizado.

La autoridad para realizar auditori

‘ﬁt'e‘r:nas_ debé estipularse en el Manual de

Aseguramiento de Calidad.
6. Notificar al auditado por escrito por o menos
Primero el auditor lider debe ponerse en, contacto ‘de’ manera informal'con el’ auditado para

rvn\’es‘ ael prbbable;inicio deauditoria.

convenir una fecha convenlente para ambas partes y dxscutnr el alcance de la audltona.

Por lo general, la notlF;aCxon sg.hqra medxaqte‘un memorandum interno y debe incluir la
siguiente infonﬁacién: fgc'ha'ybti'empofde la.‘ali.lditoﬁa, alcance, nombre del auditado y la solicitud
de avisar si la fecha y el tiempo no fueran convenientes.

7. ldentificar, : obtenerj 'y révisar toda ' la documentacién relacionada con la auditoria

(procedimientos, planes de inspeccién y pruebas, especificaciones, etc.). %

“Arter, p. Cil,, pags. 25-26.

*Lionel Stébbing. 1991. A ramiento de | lidad. El _Camino a | fici i 1
Competitividad. México: Compaiiia Editorial continental, S.A. de C. V., pags. 205,212,
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Preparacion de las listas de verificacion, las cuales constan de una serie de preguntas que
permiten al auditor recabar datos para sacar conclusiones. Esto se hace enumerando los puntos
especificos que se desea examinar. La forma de hacerlo varia de una oficina a otra. Hay quienes
prefieren enumerar las preguntas en una columna en el margen izquierdo de la pagina. A esta
columna sigue otra en el centro para marcar el cumplimiento de la actividad (si, no, o bien,
satisfactorio o insatisfactorio) y una tercera columna a la derecha para anotar la evidencia
objetiva que se reviso para llegar a la conclusion. Otros prefieren escribir las preguntas dejando
un espacio para registrar notas y referencias de la evidencia objetiva. Cualquier formato que
facilite el trabajo es aceptable.

Cada pregunta de la lista de verificacidn debera dirigirse a un solo aspecto de la informacion
y deben ser precisas y basarse en hechos, no en suposiciones.®
Convenir el programa de tiempos de la auditoria junto con el auditado. Se considera una buena

practica planear y comenzar los procedimientos de auditoria por lo menos media hora después de

que el auditado comience su trabajo.®

SArter, op. cit,, Pég 42
*Stebbing, op.cit.; pag. 214.
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Fase II: Ejecucion. Inicia con la reunion de apertura en las instalaciones del auditado e incluye la

recoleccion y el analisis de informacién'

1.

w

Junta inicial: su proposno es que el auditor o equipo de auditoria presente a los representantes
del auditado, si es que no se conocen confirmar, en forma breve, el proposito y el alcance de la
auditoria, revisar ‘el alcance de,la audltonn. el programa de tiempos y la agenda, convenir una
fecha tentativa para una junta"de cierre y nombrar a los que acompaiiaran a los auditores. En esta
junta, el auditor lider debe registrar los nombres de los participantes.
La auditoria: debe ejectjtarsé utilizando como pauta las listas de verificacion preparadas.
Debido a 'que ’unai.de‘ laé columnas de la lista de verificacion es para anotar las evidencias se
presenta a continuacién la definicién de la misma, asi como los métodos para obtenerla:

Las evidencias son hechos utilizados por el auditor para definir y conocer las practicas reales

en uso.

Los metodos para obtener ev:dencxas son:

- Observat:lon lo que se percube por, medl de lo sentxdos Lo mas comun es pedir a un

operador que demuestre alguna acnvxdad espemf’ca

- Documentos y. Remstros los documento san para especificar una accion y los

regnstros para verificar algo que se reahzo y que cumpho con requerimientos.

- Entrevnstas. obtener informacion de otra persona en respuesta a ciertas preguntas.

Todo mcumpllm|emo de los procedlmle tos apro ados, los requisitos documentados u otros

documentos aplicables deben reglstrarse en una Sollcm.xd de Accion Correctiva (SAC).

Reunion de sahda' en esta Junta debe estar presente el auditado. Durante esta reunién el auditor

debe presentar una visién general de los resultados de la auditoria y mostrar los hallazgos
(conclusién de una auditoria que |dent|f'ca lina condicién que influye de manera adversa sobre la

calidad de la actividad que se‘re'\Vfi'sa).‘- En esta etapa debe presentarse al auditado las SAC.*®

SArter, Qp cit., pag40-42 S
*Stebbing, Qn, it,, pag "14,217




Fase lII: informe. Debe presentar informacion acerca de los siguientes puntos:
I. La reunidn de entrada: un breve resumen de la junta y sus asistentes.
La auditoria: relacion detallada de la auditoria y sefalar las areas satisfactorias y que cumplen

3}

con los requisitos, también se detallan las areas que no cumplieron con los requisitos y que es

necesario atender mediante SAC.
Reunién de salida: breve resumen de la junta y sus asistentes.
Seguimiento sefalado: establece la intencidon de realizar una auditoria de seguimiento para

verificar que se atienda cada SAC y la acciéon - para evitar la repeticion de las deficiencias

identificadas.

Una vez

Ease 1V: Qnerre En esta etapa se mforma al auditado de la condnc:on de Ia audltona.,
: ) isma manera la

fArter, Qu_; pags '88-89, ”18-219 :

Stebbms, gzs_L. pag
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Si el segulrmemo muestra que las acciones reahzadas han corregido la deficiencia y evitado
que se repita, puede cancelarse la SAC y esto. se anota en la seccion adecuada, en la forma de SAC.
Por otra pane. si el seguimiento sefiala que 'la‘accion realizada no corrige la deficiencia, esto

se anota asi en la forma de SAC y se |dentlt'ca de nuevo la deficiencia mediante la emision de una

solicitud de revision de la accion correctiva. .- .
Si la deficiencia persiste, quiza- sea: prec:so que el auditor pida el respaldo de la alta

direccién.

#Stebbing, loc. cit



Clgsificacio

Las auditorias se clasifican en:
Auditorias de Cumplimiento las cuales buscan en nivel de observancia de una serie de reglas
establecidas con anterioridad. ‘

Auditorias admmlstratlvas las cuales revisan el cumphmlento de una sene de reglas, asn como la

eficacia de las mlsmas para lograr las metas de la orgamzacxon Dentro de esta categona se

encuentran las Audltonas de Calidad.

La Norma' lntemacnonal de auditorias 1sO 1001! defne 1a‘au

- Auditoria de Sistema de Calidad

- Audntona de proc
- Auditoria de producto

®Arter, QE&.L pags ll 15, ....-25



En el Laboratorio es comun realizar dos tipos de auditorias:

Auditorias de desempeifio. Consisten en la verificacion independientey pafa evaluar los datos
producidos por el sistema analitico del Laboratorio. Esta auditoria puede hacerse 'devdiversas
maneras: : : ) o

e Revision de las hojas de trabajo.
@ Revision del trabajo del analista en el lugar.

e Examen de muestras independiente. . S G e

e Revision del analisis de muestras de verificacion ihtra e interlaboratorio.

Esta clase de auditorias es bastcamente una venf'caclon del,desempeﬁo del Anallsta Y

algunas veces, se categoriza como evaluacn n cuantxtatwa de la cahdad

Auditorias de Sistema.. Son una lnspeccién en el lugar yla revnsnon des sxstema de control de -
calidad. Este tipo de Auditoria se reconoce como una evaluacxon cuahtatlva de Ia cahdad Esta clase

puede cubrir elementos operacionales como son el manejo y ana115|s de muestras el control de

registros, y el mantenimiento preventivo y también no operac:cmales corio es la capacntacxon del

personal.®

3Soberon, op. cit,, pags. 116-117.



CAPITULO 111

PROGRAMA DE AUDITORIAS

3.1 Generalidades

El programa de auditorias es la metodologia que se emplea para planear y. realizar
auditorias.® ) ) T

El programa revela qué auditorias se realizaran durante cierto lapso (semanal,"‘nﬁ'nos
alternos, etc.). Esto permite al auditado organizar su carga de trabajo, asigﬁar personal y levar a
cabo otras actividades de manera ordenada; también minimiza las irritaciones que inevitablemente

se producen cuando los auditores llegan sin ser anunciados.®

3.2 Alcance

Debido a que el presente trabajo esta enfocado hacia un Laboratorio de Control Analitico. las

areas a evaluar son las que se mencionaron previamente en el apartado 2.3.

Para el programa de auditorias presentado, se empled la metodologia de la lista de
verificacion, con la finalidad de hacerlo mas especifico, ya que presenta los parametros a evaluar
para cada uno de los elementos de las BPL’s. .

Cabe mencionar que la lista de verificacion se elaboré recopilando la informacion de la Guia

CIPAM, la NOM 059, el CFR y el curso diseifiado para Laboratorios Silanes.

SArter, op, cit,, pags. 34,106.



3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realicacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evatuaciin™* evidencias | planeada | parala para
BPL's {1 sesion | conclusiones
1. El establecimiento cuenta con una organizacion interna acorde 1,2
con el tamaiio de la empresa y los productos que fabrica.
2. Se cuenta con un Organigrama detallado y actualizado en donde
. . 2
se identifique claramente que el Responsable de Calidad y el de
Produccion no reporten uno al otro.
3. El Responsable Sanitario ocupa el mayor nivel jerarquico del I
ponsa P Y Jerarq {1 Semana
area técnica, o bien, reporta directamente a esta posicion o al fnde i 3h ih
Septiembre |

1. ORGANIZACION Y PERSONAL

puesto mas alto del establecimiento.

. Se cuenta con un nimero suficiente de Auxiliares de

Responsable y Supervisores de area para cubrir y supervisar las

funciones operativas deatro del horario de trabajo.

. Los responsables de las dreas de Produccion y Calidad tienen

como minimo estudios de licenciatura en el drea farmacéutica o

quimica, asi como titulo y cédula profesionales.

23

* 1= Observacion

2= Documentacion 3= Entrevistas

oT




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de aclividades) (continuacidn)

Métodode | Fechade | Tiempo Tiempo
Elemento obtencidn de |realizacin | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacidn > evidencias | planeada { parala | para
BPL's *) sesion | conclusiones
. El responsable del area de Calidad es responsable de:
3) Las aprobaciones y rechazos de todos los componentes 2
utilizados en la fabricacion de los productos terminados.
ol e R .
< b) Que todos los andlisis se realicen conforme a las BPL's. 2
4
8 ¢) Que se cumplan con todos los Procedimientos Normalizados 23
-4 ., 5 . » .
w de Operacion (PNO's) relacionados a la fiuncion de calidad. .
& 1, Semana .
» d) Que se lleven a cabo estudios de validacion de los procesos 23 de 3h 1h
Z -~ . . tienibr
© de fabricacion y de los sistemas involucrados. Septenibre
5 ¢) La asignacion de fechas de reanlisis a las materias primas y 23
7 fechas de caducidad a los productos y reactivos.
<
g f) Que la documentacion relativa a la fabricacion y control de 23
°. los lotes producidos se conserve.
-
g) Que por cada queja se realicen las investigaciones 23
comespondientes y asegurarse que se implementen la
acciones correctivas necesarias, si procede.
h) La evaluacion de los proveedores. 23

" 1= Observacin 2= Documentacion 3= Entrevistas




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

completo de cada persona del Laboratorio.

Métodode } Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencién de |realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
. Las obligaciones y responsabilidades del personal se establecen 2
por escrito (perfiles o descripciones de puesto).
. Exisle un programa documentado de  capacitacion y
- . . .
< entrenamiento del personal en las funciones que le son asignadas
F4
8 y en lo referente a los PNO’s que contenga;
& 2) Contenido 23
g ' I' Semana |-
” b) Participantes. de 3h Ih
5 i eptien .
© ¢} Frecuencia. S‘p" bre
% d) Constancia de realizacion.
E . Se cuenta con expedientes def personal para tener un panorama 23
< 0
Q
&
<]

*I= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas

T<




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuscion)

Elemento
delas
BPL's

Parimetro de evaluacion’™

Método de
obtencion de
evidencias

W]

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesidn

Tiempo
estimado
para
conclusiones

11 . INSTALACIONES

Las instafaciones estan de acuerdo af propsito del laboratorio
(para analisis de farmacos o microbiologico), al nimero de
empleados, la carga de trabajo.

Con posibilidades de expansion.

Localizacion del equipo. se considera energla, aire
acondicionado, humedad, acceso y espacio.

Vibracion y ruido (para balanzas).

Almacenamiento de reactivos, solventes y material de vidrio,
Area especifica para muestras de retencion.

Campanas de extraccion.

Sistemas mecanicos y eléctricos.

Agua y drenaje.

. Aire acondicionado.
. Vacio.
. Ventilacion, iluminacion y acondicionado.

. Fuego y explosiones: se consideran alarmas, extintores, salida

de emergencia,

I*, Semana
de

Septiembre |

3h

* 1= Observacion 2= Documentacion 3=Entrevistas

€2




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificaciin y Calendario de actividades) (continuacidn)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de |realizacion | estiniado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencigs | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
14. Parcdes, techos y pisos de materiales no porosos y de facil
limpieza.
15. Muebles de laboratorio metilicos con superficies resistentes a
solventes y reactivos.
16. Codigos de colores para identificar las lineas de servicio,
"
;‘ 17. Computadoras: considerar su localizacion dentro  del
=] .
g laboratorio, ‘
j 18. Oficinas: tamaito, disefio y acceso. I Semana |- 1
B 19, Zonas de lavado: 1,2 de 3h- Ih
E_ a) Separadas del drea de trabajo. Septiembre
-
L]

b) Zona propia para analisis quimico, instrumental y biologico.

¢) Zona de recepcion de material sucio.

d) Tasja de acero inoxidable con servicios de agua caliente y
fria.

€) Zona de secado.

f) Zona de almacenamiento de material limpio y seco.

*I= Observacién 2= Documentacion 3= Enfrevistas

+T




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Ver

Método de
Elemento obtencién de
delas Parimetra de evaluacion ™ evidencias
BPL's *
20. Biblioteca.

II. INSTALACIONES

21, Archivo General Técnico.
2. Archivo de Documentacidn Oficial
23. Servicios Sanitarios y Casilleros.

24. Seccion de Mantenimiento y Limpieza,

ificacidn y Calendario de actividades) (continuacidn

Fechade | Tiempo | Tiempo
realizacion | estimado | estimado
planeads | parale para
sesion | conclusiones
1" Semana
de 3h 1]
Septiembre

" 1= Observacién 2= Documentacin 3= Entrevistas

(14




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeads | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
1. Se cuenta con zonas delimitadas.
2. Las dreas cuentan con servicios de agua, energia eléctrica,

ventilacion y, si se requiere, temperatura y humedad.
® C . .
E 3. Mobiliario disefiado ¢ instalado de tal forma que previene todo
E aquello que afecta su funcionamiento, limpieza y mantenimiento. 1
a 4. Se cuenta con dispositivos de seguridad que protejan al usuario 3 Semama
= como al equipo mismo (conexiones eléctricas a tierra). de 1 dia 2h
z 5. Se cuenta con informacion general como: Septiembre
: a) Nombre y marca del equipo.
E b) Descripcion resumida.
3 ¢) Modelo, serie y fecha de adquisicion. 1,2
al .
E- d) Nimero de inventario,

€) Nombre del fabricante o representante.

f) Compaiia que proporciona servicio

" 1= Observacién 2= Documentacion 3= Entrevistas

oT




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacién)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de |realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
. Los manuales proporcionados por el fabricante comprenden:
a) Instructivo de instalacion.
b) Instructivo de operacion con una copia en espafiol y un
diagrama descriptivo al respecto.
¢} Instructivo de reparaciones de urgencia que puedan ser
efectuadas por personal no especializado. P Semana| -
d) Instructivo de mantenimiento. 2 de | dia - 2h
Septiembre ‘

Il . EQUIPOS E INSTRUMENTOS

€) Instructivo de cafibracion o verificacion de parimetros.

f) Lista de accesorios de repuesto sugeridos.

. Elregistro de control de uso o desgaste comprende:

a) Fecha de utilizacion.

b) Tiempo utilizado.

¢) Analista,

d) Muestra analizada.

¢} No.delote.

f) Reporte e anormalidades.

" 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevista

LT




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de aclividades) (continuacion)

Elemento
delus
BPL's

Parimetro de evaluacion ™™

Método de
obtencion de
evidencias

{*)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesion

Tiempo
estimado
para
conclusiones

In . EQUIPOS E INSTRUMENTOS

. Programa de Mantenimiento Preventivo:

a} Se establece un inventario permanente de cada pieza del
equipo

b) Se tienen definidos y documentados los servicios necesarios
para mantener el equipo limpio, cafibrado y en operacidn, asi
como la frecuencia de éstos.

¢) Se anota en una bitacora la frecuencia con la que se realizan
los servicios.

d) Existe registro y documentacion det mantenimiento.

. El regstro de calibraci6n ylo Verificacion comprende:

a) Nombre del instrumento o equipo.

b) No. serie.

¢) Fecha de calibracién ylo verificacion.

d) Persona 0 Compagia que efectud la calibracion.
€) Fecha proxima de calibracion yfo verificacion,

f) Observaciones.

3". Semana
de

Septiembre

1 dia

2h

*I= Observacidn 2= Documentacion 3= Entrevistas

BT




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion_ | conclusiones
10. EI Programa de Calibracion abarca:
a) Seleccion del instrumento.
b} Instalacion del instrumento.
§ ¢) Estandares.
& d) Calibracion,
E ¢) Capacitacion. 3 Semama
E f) Documentacion. 2 fie 1 dia. 2h
4 £) Control de Ia Calibracion: Septienbre
: - Politicas y procedimientos.
2 - Programa de actividades.
g - Medicion del comportamiento,
2 - Calibracion por terceros.
= - Sistema de auditoria,
- Acciones correctivas.
11. Los equipos y sistemas computarizados estin validados.
* 1= Observacién 2= Documentacién 3= Entrevistas

6T




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) {continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's ") sesion | conclusiones
12. Existe una guia de verificacion de instrumentos de medicion y
equipos analiticos que abarca:
a) Tipo de instrumento o equipo. 3", Semana
73 b) Frecuencia de verificacion. 2 fie I dia Zh
o] Septiembre
; c) Pardmetros a ser verificados.
%] . .
s d) Estandares o materiales de referencia.
]
E ¢) Procedimiento general u observaciones.
2
&
w
)
:
[«
P
=
* 1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas

og




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacién)

Métodode | Fechude | Tiempo | Tiempo

Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion evidencias } planeada | parala para
BPL's ¢ sesidn | conclusiones

1. Estan identificados con la siguiente informacion:

#) Nombre quimico y calidad (R.A., USP)

b) No. Adquisicion progresivo marcado en tapa y frasco.
¢} Fecha de adquisicion.
2. Elregistro comprende: I*, Semana | 1dia 2h
de Octubre

(%]

a) Identificacion.
b) Bitacoras { fecha y cantidades pesadas).

3. Almacenamiento en estantes cubiertos, en un local ventilado y
fiesco (para reactivos solidos) y en lugares frescos alejados de

mecheros y contactos (para reactivos liquidos).

TIV. REACTIVOS
A) Reactivos Quimicos

*1= Observacién 2= Documentacion 3=Entrevistas

1€




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacidn y Calendario de actividades) {continuacién)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parémetro de evaluscion™** evidencias | planeada | parala para
BPL's (*) sesion | comclusiones
. Estanidentificados con la siguiente informacion:
a) Nombre
b) Concentracion (P/V o VIV) 1,2
¢) Fecha de preparacion * Semana
d) Preparador deOctubre | 1dia 2h
w .g . Proteccion: en frascos adecuados protegidos de la luz. |
Y .
g IS . Se almacenan adecuadamente para evitar su alteracion.
B £ . Fecha de caducidad no mayor a 6 meses.
<
ug
2
2
8
* 1= Observation 2= Documentacién 3= Entrevistas

[4




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo Tiempo
Elemento obtencion de |realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
1. Estén identificados con la siguiente informacion;
a) Nombre de la solucion
b} Titulo
¢) Fecha de preparacion y de titulacion 12
d) Fecha de tltima retitulacion 1* Semana | 1 dia 2h
,a ¢) Preparadar y Analista, de Octubre -
ne .. , . .
g_; 2. Proteccion: estan contenidos en frascos que las proteja de 1
] . . .
s » cualquier factor que altere su titulo.
é E 3. Se retitulan frecuentemente para asegurar la confiabilidad del
X E titulo. Las soluciones ficilmente alterables se titulan antes de 23
= i usarse.
6]
* 1= Observacién 2= Documentacion 3= Entrevistas

£€




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)
Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo

Flemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion evidencias | planeads | parala para
BPL's *) sesion | comclusiones

4. Elregistro abarca:
a) Titulo tedrico.

b) Fecha de preparacién.

. 2 I*.Semena | 1 dia 2h
¢) Cantidad preparada. de Octubre

d) Valoracion.

€) Método.

f) Analista.

g) Fecha de retitulacion.

IV. REACTIVOS
C) Soluviones Valoradas

* 1= Observacion 2= Documentacion 3=Entrevistas

£




3.3 Programa de Auditorias {Lista de Verificacion y Calendario de actividades) {continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento abtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala | para
BPL’s *) sesion | conclusiones
1. Cumple con las especificaciones que indica la FEUM. 2
2. Los contenedores donde se almacenan la preservan de
contaminacion quimica. Se protegen de la temperatura para 2
evitar contaminacion bacteriologica.
3. Elregistro comprende:
8 a) Clave del garrafon.
E b} Lote del agua.
" 2 1 Semana | 1 dia 2h
Q3 .
% E‘ ¢) Fecha de produccion de Octubre
ﬂa d) Fecha de analisis.
Z' ¢) Analista.
f) Visto Bueno.
4. Los garrafones estén identificados con etiqueta que contiene:

8) Origen.
b) Fecha de produccion.
¢) Visto Bueno del analista.

d) No. de lote.

1= Observacion 2= Documentacidn 3= Entrevistas
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3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

¢} Cantidad surtida.
d) Saldo.
€) Responsable que la surtio,

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencién de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion evidencias | planeads | paraly | para
BPL's * sesion | conclusiones
1. Hay un responsable que se encarga de surtir y de verificar su 23
descargo, asi como de hacer las requisiciones.
2. Elregistro de recepeion incluye:

E a) Origen.

%

E b) Fecha de adquisicion. -2 I* Semana | | dia 2h

b
w ¢) Cantidad adquirida. | de Octubre
° -
2 E d) Clave de entrada.
FE ,
3 € |3, Elregistro de uso comprende:

-4 .
¥ P a) Fecha de utilizacion.
zE b) Analisis en el que se emple. 2

H

3

]

a

7]

)

* 1= Observacién 2= Documentacién 3= Entrevistas

o




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) {continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | vealizacion | estimado | estimado
de las Parametro de evalucion ™ evidencias | planeada | parala pars
BPL's (*) sesion | conclusiones
4. Almacenamiento:
a} Seevitasu exposicion al aire, calor, luz y humedad. L3
b) Sato el responsable dispone de eflos.
5. Reposicion:
m a) Cuando la existencia estd por debajo el minimo. 12 I*. Semana | ! dia 2h
g b) Fecha de caducidad proxima a vencerse. de Octubre
s ¢) Alteracion de la sustancia de referencia.
é 6. Manejo: de acuerdo a indicaciones de FEUM. 13
4

E) Sustancias de Referencia Primarias

* 1= Observacion

2= Documentacion

3= Entrevistas

LE




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacidn)

Métodode | Fechade | Tiempo Tiempo

Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's ¢) sesion | conclusiones

Se evalian los puntos previamente mencionados para las Sustancias
de Referencia Primarias y ademas los siguientes aspecios:
1. El registro comprende:
a) Nombre del analista.
b) Fecha de il 2 |0Seama| tda | 2
9 Origen ‘d‘e',Oc‘lubre' .
d) No. de lote. :

€) Graficas y célculos.

2. 8e llevan a cabo reandlisis periodicos 23

IV. REACTIVOS
F) Sustancias de Referencia Secundarias

*I= Observacidn 2= Documentacion 3= Entrevistas

8¢




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendarin de actividades) (continuacion)

T Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencién de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL’s (*) sesion | conclusiones
. Estn identificados con la siguicme informacion
a) Nombre quimico y calidud (R.A., Q.P., USP) 1
b) No. Adquisicidn progresivo marcado en tapa y frasco,
¢) Fecha de adquisicion. o
2. Se almacenan aislados de otros reactivos cn la ci)jidi;iontg que[ ! I*, Servana | ! dia 2h
s indica ¢ fabricante. e dé Octubre
g 3 3. Se verifica su calidad:
ue a) Promocion de crecimiento para microorganisiias especilicos :
< R
2 al medio. ’ 23
K v
*'E b} Determinacion de sensibilidad .
© ¢} Determinacion de pH antes y después de su esterilizacion.
d) Registro de los resultados obtenidos ‘
" 1= Observacién 2= Documentacion 3= Entrevistas

6¢f




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacidn)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacién | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion™** evidencias | planeads | parala para
BPL’s ) sesion | conclusiones
4. Enla preparacion del medio se consideran los siguientes puntos:
a) Se prepara conforme lo indica la FEUM y suplementos
vigentes.
b) Elregistro contiene los siguientes datos:
- Identificacion del medio.
)
¢ - Método utilizado. °
74
03 - Pesadas. I Semana | | dia 2h
2o
B s - Calidad del agua destilada. de Octubre
b - Material utilizado.
23 N
R - Control de la esterilizacion.
‘ -~
Q0 - Preparador.
- Fecha de preparacion.
- Observaciones.
5. Se ulilizan controles positivos y newativos como testigos durante 23
U USO.
" 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas
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3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de aclividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL’s *) sesion | conclusiones
1. Se registra del material existente en cada érea;
2
a) Seclasifica por tipo de material, composicion y uso. 12
2. En la calibracion de buretas, matraz volumétrico y pipetas se
Q -
7 indica:
E a) Método de calibracion
g b) Registro de calibracion en donde se indica:
2 - material |3 Semana| 3h Ih
o - o de Octubre
o - composicion ) R
-] i
a - fecha de adquisicion
5 - proveedor
W "
: - método de calibracion
b3 - analista
> 3. Existe un procedimiento para la limpieza del material 2
4. Existenun procedimiento para su almacenamiento 2
5. Seelimina el material roto o estrellado. 1,3
6. E! material se seca a 60 °C 13

* 1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas
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3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacién)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de | realizacién | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion ™" evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion_ | conclusiones
. S¢ cuenta con técnicas analiticas para materias primas, producto 2
intermedio y producto terminado.
. Se validan los métodos 2
. . , 3 Semana| 5h 2
. Existe transferencia de métodos del Departamento de Desarrollo ” Al h
23 de Octubre

V1. METODOS ANALITICOS

al de Control de Calidad

. Se archivan los métodos de tal forma que sea ficil su

localizacion.

. Se cuenta con bibliografia actualizada ( FEUM, USP, BP, CFR)

* 1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeads | parala pars
BPL's (*) sesion | comclusiones
I. El muestreo es representativo, ]
2. Existe un procedimiento escrito y aprobado que indica:
p q
a) Método de muestreo.
8 b) Equipo y/o material a utilizarse.
E ¢) Cantidad de muestra a ser tomada.
wd
; § d) Instrucciones para cualquier subdivision de la muestra. * Semana
: 2 €) Recipiente o contenedor donde se va a depositar la muestra. 2 code | 1dia 2h
2 b3 f) Identificacion de contenedores muestreados. Ngylg@b;g G
g2 A
z< Etiqueta de cuarentena para contencdores muestreados.
5 §) Elig
9 h) Precauciones que deben tomarse para ef muestreo de material
§ estérl o toxico.

i) Condiciones de almacenamiento de la muestra,
J) Indicaciones para la limpieza y almacenaje del equipo de

muestreo.

* 1= Observacin 2= Documentacion 3= Entrevistas

£t




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuaciin)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado [ estimado
de las Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
. Las muestras estan identificadas con la siguiente informacion:
a) Contenido.
b) No.delote. 1, Semana
¢) Fecha de muestreo. l f‘e | da Zh
Noviembre

VII . CONTROL ANALITICO
A) Muestreo

d) Contenedores de donde se tomd la muestra.

€) Nombre de la persona que muestred.

*1= Observacitn 2= Documentacion 3= Entrevistas

T+




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delss Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | comclusiones
. Secuenta con una zona especifica de recepeion. !
. El registro incluye:
a) No. consecutivo de entrada.
o b) Fecha de entrada.
8 e ¢) Nombre de quien solicita el analisis.
4% d) Nombre de la muestra. .
é é: €) No.delote. 2 b S;:m " 1 dia 2h
§ :g f) Descripcion fisica de la muestra (granel, terminado, Noviembre
!2 :‘,- intermedio, materia prima) y cantidades de la misma.
8 ::': g) Pruebas solicitadas y método analitico a emplear.
E' a h) Sustancias de Referencia a emplear.
i) Identificacion de la muestra con el nimero consecutivo de
entrada.
. Almacenamiento previo al andlisis: |
a) Enzona delimitada y designada para tal efecto.
b) En condiciones que no permitan la alteracion de la muestra,
* 1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas

sr




3.3 Programa de Auditorias (Lista e Verificacidn y Calendario de actividades) (continuacin)

ya sea preparando una muestra compuesta o bien, haciendo un

examen de multiples unidades individuales.

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizaciin | estimado [ estimado
de las Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
La orden de anlisis contiene:
a) Identificacion de la muestra.
b) Solicitante del analisis.
8 ¢) Pruebas y métodos a utilizar. 2
E d) Sustancias de Referencia necesarias.
s €) Analista a quien se asigna el analisis. r Sg:lana | dia 2
: f) Fechay firma de la persona que emile Ia orden de anlisis. Noviembre :
o]
& "
l; Las muestras se preparan por submuestreo de la muestra recibida, )
Q
v

C) Orden de Anilisis y Preparacién de la muestra

* 1= Observaciéa

2= Documentacién

3= Entrevistas

ot




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de |realizacidn | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluscion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
1. Las libretas de trabajo estan foliadas con hojas numeradas

consecutivamente y contienen los siguientes datos:

a) Solicitante del anlisis.
8 b) Pruebas solicitadas en la orden de analisis y método a utilizar,
-
.,S ¢) Sustancias de Referencia a utilizar.

. . 1°. Semana

<
5 2 d) Fecha de inicio de analisis. 12 de 1 dia 2
a é‘ €) Anotaciones completas de cada operacion analitica (pesadas, Noviembre
2 : diluciones, calculos etc) con boligrafo. Los valores
=~
g“ equivocados se cruzan con una linea y al lado se pone el
v valor correcto, el nombre y la firma de la persona que ejecuta
-
2 lacomeccion y la fecha.

f) Laslibretas de trabajo permanecen dentro del laboratorio.

* 1= Observariéa 2= Documentacion 3= Entrevistas

ir




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion™** evidencias | planeada | parala para
BPL’s *) sesion_| conclusiones
. El Informe Analitico contiene:
a) Nombre de la materia prima o del producto y, cuando
aplique, la forma farmacéutica.
0 b) No. de lote, fabricante o proveedor.
g c) Referencias de las especificaciones y procedimientos de
] I*. Semana
% anlisis relevantes. 2 d&  dia 2h
iﬁ d) Resultados de los analisis asi como los calculos, graficas, etc. Noviembre
s‘:‘ ¢) Fechas de analisis.
%<
; a f) Iniciales del analista,
8 8) Declaracion de aprobacion o rechazo, firma y fecha de la
E. persona responsable.
* 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

8t




3.3 Programa de Auditorias (Lista e Verificaciin y Calendario de actividades) {continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimelro de evaluacion ™ evidencias | planeada | paraly pana
BPL's {*) sesion | comclusiones
3. Almacenamiento e muestras de retencion:
a) Se conservan por no menos de | afio después de la fecha de
caducidad, o 5 afios cuando ésta no exista.
a
0 . . I*. Semana
g b) Se guarda dos veces la cantidad necesaria para efectuar todas 123 i 1 dia h
E las pruebas requeridas. Noviembre
é c) Estan en zonas aisladas, delimitadas, bajo condiciones
”
< 2 ambientales que no alteren sus caracteristicas iniciales.
o5 4
2: d) Se examinan una vez al afio para buscar evidencias de su
[
zRA deterioro,
Q
9]
" 1= Observacién 2= Documentacion 3= Entrevistas

6t




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacién)

en Iz historia que se tiene de la materia dentro de la empresa)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluaciin™** evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
Se realiza una investigacion de fa causa de un QOS y se emite un
reporte con a siguiente informacion:
a) Resumen.
8 b) Presentacion del problema. 2
E ¢) Determinacion de la causa.
| .
lusio
; d) Conclusion " Semana
: €) Acciones correctivas. de 1 dia 2h
8 Para establecer las fechas de reanilisis de materias primas se cuenta Noviembre
; con un fundamento cientifico (apoyandose en la bibliografia, o bien, 23
Q
9

E) Resultados fuera de especificaciones (OOS) y reanidlisis

* 1= Observacion 2= Documentacitn 3= Entrevistas

oS




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluscion ™ evidencias | planeads | parala |  para
BPL’s *} sesion | conclusiones
1. E| Programa de estabilidad incluye;
3) Tamafio de la muestra e intervalos de anilisis en base a
criterios estadisticos.
b) Condiciones de almacenamiento para las muestras retenidas
a para el anlisis.
1]
& | o Maodoswalcatos A Lt IR
E d) El anilisis del producto empacado en el mismo sistema de Noviembre
f.. cierre-contenedor con el que se comercializa,
®
= €) Si es un producto para reconstituirse, se incluye la prueba
E para demostrar que se reconstituye adecuadamente.
2. Los datos se registran.
" 1= Observacién 2= Documentacidn 3= Entrevistas

1$




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parametro de evaluacion™” evidencias | planeada | parala para
BPL's * sesion | conclusiones
1. Reactivos:
a) Se almacenan de acuerdo a sus caracteristicas, separando los
sdlidos de los liquidos. 1

b) No se“pipetean” los liquidos con la boca.

¢) Nose desechan solventes por el drenaje.
% |2 Material de vidrio:
=) . .
2 3) Se desecha material estrellado o despostillado en 13 1* Semana
a contenedores con tapa. fle Sh 2h
o Noviembre
"f b) Se capacita al personal en el manejo de material de vidrio de 23
4 alto volumen.

3. Reacciones quimicas;
a) Se vigilan de principio a fin. 13
b) Se da tratamiento adecuado a los residuos.
* 1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas

zs




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeads | parsla para
BPL’s *) sesion _| conclusiones
4. Fuentes de energia:
a) Energia eléctrica: se vigila el estado de los cables y se cuenta
con conexiones con lineas de tierra. 1,3

b) Gases: se vigilan fugas, estado de Haves, conexiones, tuberias
a y quemadores, no se ruedan los tanques al transportarlos.
g 5. Contaminacion de origen biolagico:
g a) Contaminacion microbiologica: 1* Semana
8 - se maneja el material peligroso en campanas de flujo l de sh Zh
u g pelg ! Noviembre
E‘ laminar vertical.

- se esteriliza el material antes de lavarlo, se utilizan
guantes, mascarillas y lentes.
b) Toxinas: se inactivan por calor antes de desecharlas. 13
¢) Se cuenta con instructivo para operar en caso de accidente "
(ruptura de caja Petri o de tubos contaminados).
*1= Observacién 2= Documentacidn 3= Entrevistas

£




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de | realizacion | estimado | estimado
de las Parimetro de evaluacion evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion | conclusiones
6. Se cuenta con protecciones alrededor de los dispositivos de alto I
vacio o alta presion.
7. Sesigue el Reglamento del Depto. de Bomberos. 13
8. Se cuenta con una Comision de Seguridad e Higiene. 23
9. No se fuma en el laboratorio. 1
3 10. No s consurmen alimentos ni bebidas dentro del laboratorio. N
E 11. No se identifican sustancias por su sabor u olor. 132 ] 1% Semana |
8 12. Se guardan los articulos personales en armarios destinados para P de) Sh 2b
"l”l_ tal efecto.
& (i personas de cabello largo lo traen atado o utilizan cubrepelo. 1
14. El agua para beber esta fiiera del laboratorio. 1
15. Las mesas de trabajo estén libres de reactivos y equipo que no es 1
necesario.
16. Se evita trabajar solo, 13
17. E} personal no utiliza lentes de contacto. 13
18. El personal usa bata de algodon, lentes de proteccion y guantes. L
19. Se restringen las visitas al laboratorio, 13
“1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

ts




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacidn)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | paraia para
BPL's (*) sesion | comclusiones
20. Se utilizan mascaras de proteccion facial cuando hay riesgo de |
salpicaduras o impactos.
21. Las zonas de peligro y materiales peligrosos estan identificadas. 1
]
22. Se cuenta con un instructivo de Primeros Auxilios. 2 V' Semama
de 5h 2h
23. Se cuenta con Botiquin de Primeros Auxilios. 1 Noviembre
3 2. Existen vegaderas, lavaojos y extinguidores en lugares
8 i ) ) 13
E estratégicos que no estan bloqueados y se verifica su
0 funcionamiento frecuentemente.
a
%
*1= Observacion 2= Documentacién 3= Entrevistas

£34




3.3 Programa de Auditorias (Lista e Verificacion y Calendario de actividades) (continuacién)

Elemento
delas
BPL's

Parimetro de evaluacion ™

Meétodo de
obtencion de
evidencias

)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesién

Tiempo
estimado
para
conclusiones

X . DBOCUMENTACION

. Se cuenta con especificaciones.
2. Se cuenta con procedimientos de muestreo que incluya:
a) Personas autorizadas para muestrear.
b) Meétodos y equipos.
¢) Cantidad a ser muestreada.
d) Precaucion para evitar contaminacion.
. Existen procedimientos de anlisis y registros.
. Existen reportes analiticos y/o centificados.
. Se cuenta con datos del monitoreo ambiental.

. Hay registros de validacion de los métodos analiticos.

-~ O W s W

. Existen procedimientos y registros de calibracion de
instrumentos y mantenimiento del equipo.

8. Hay registro de Soluciones Valoradas y Reactivos

9. Se cuenta con registro de Sustancias de Referencia.

10. Se cuenta con Licencias y Responsivas Sanitarias.

11 Existe un Manual de Procedimientos de Validacion.

12. Existeun Manual de Auditorias de Calidad.

3*. Semana
de
Noviembre

1 dia

2h

* 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

9s




3.3 Prograrma de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacipn)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
de las Pavimetro de evaluacion ™ evidencias | planeada | parala para
BPL’s *) sesion | comclusiones
13. Redaccion de documentos:
a) Estan escritos en un lenguaje claro y sencillo.
b) Poseen un titulo o encabezado que indica de qué documento
se lrata, asi como el nimero de clave o sistema de
codificacion empleado para identificar el documento.
ienen el nombre, firma y f la ue emitid
¢) Contiencn el nombre, firma y fecha de la persona que emitid, 3 Semana ;
la persona que revisd y la persona que aprobd dicho 2 de “of Idia “2h

X . DOCUMENTACION

documento, de preferencia en todas las paginas.

d) Los documentos originales estin resguardados bajo la
responsabilidad de una persona asignada para esto. Si el
documento es de uso rutinario pueden emitirse copias
controladas del mismo.

€) Cuando se trata de documentos confidenciales, se indica con
una leyenda en el mismo,

f) Las bitécoras de uso y calibracion de equipo incluyen todos

los datos pertinentes, asi como las observaciones.

Noviembre | :

* 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

LS




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacidn y Calendario de actividades) (continuacion)

Elemento
delas
BPL's

Parimetro de evaluacién ™

Método de
obtencion de
evidencias

)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesion

Tiempo
estimado
para
conclusiones

X . DOCUMENTACION

13. Redaccion de documentos (continuacion)

8) Cuando se trata de registros, reportes de estabilidad, reportes
de validacion de métodos, resultados de andlisis,
calibraciones, etc., se acompaian de los cromatogramas,
espectros, calculos, tablas de resultados y todo aquetlo que
permita la rastreabilidad del andlisis o actividad realizada en
caso de que exista alguna aclaracion o eror.

h) Se conservan los expedientes de registros analiticos para el
andlisis y recepeion de muestras con procedimientos
estandarizados para el archivo, acceso y recuperacion de los
expedientes.

i) Seimplementa el uso de diversas bitécoras para documentar

las précticas de Control de Calidad.

=

j) Se cuenta con un Programa de Mantenimiento Preventivo del
equipo que incluye la identificacion, servicio, trabajos
internos, asignacion y entrenamiento del personal para llevar

a cabo los trabajos, la documentacion y la supervision.

¥ Semana
de
Noviembre

1 dia

2h

*I= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

8¢




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacién)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento abtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeada | parala pana
BPL's (*) sesion_ | conclusiones
14. La Revision Anual abarca lo siguiente:
a) Todos los lotes manufacturados durante el periodo de tiempo
de la revision, hayan sido aprobados o rechazados.
b) Las quejas, los datos de estabilidad, las devoluciones y todo

4 , .
€ aquello relacionado con fa experiencia en el mercado, se
] A , . ;

dentifica y eval acto sobre los estandarcs de
ﬁ identifica y evalla su impacto s ¥ Semana
E calidad, la manufactura o los procedimientos de control. 2 wodetno | Ldia | 2h
E ¢) Se identifica y evalia el impacto sobre los estandares de k“,’?“f"‘.‘,"e. I
8 calidad, la manufactura o los procedimientos de control de Jas '
a W
" experiencias como reportes  00S’s, las liberaciones

condicionadas, los cambios en proceso, los cambios en

equipo, las validaciones, invesigaciones, cuarentenas,

techazos, etc.

’ 1= Observacién 2=Documentaciin 3= Entrevistas

65




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacién)

Elemento
de las
BPL's

Parimetro de evaluacion **

Método de
obtencién de
evidencias

)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesion

Tiempo
estimado
para
conclusiones

X . DOCUMENTACION

15. Recuperaciones y reprocesos:

a) Existe un  PNO para la recuperacion yfo reproceso de
productos y se llevan a cabo con la revision y autorizacidn
previa del drea de calidad.

b) Se valida el reproceso de acuerdo con los requerimientos y se
realiza un estudio de estabilidad de los lotes recuperados o
reprocesados.

c) Se documenta toda recuperacion o reproceso para asegurar
su rastreabilidad.

16. Contro! de cambios y desviaciones:

a) El manejo de desviaciones se apoya en un PNO.

b) Los cambios se realizan mediante una notificacion formal af
personal involucrado después de ser evaluado y aprobado por
las areas involucradas,

¢) Seincluyen en la Revision Anual.

3. Semana
de
Noviembre

1 d'm‘

. 2h

*I= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

09




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de (realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's *) sesion_ | conclusiones
17. Quejas:
a) Se cuenta con un procedimiento escrito para recibirse ¢
investigarse.
b) Se cuenta con un registro que incluye:
Z
< - Nombre y potencia del firmaco.
v
[5 - No. de lote del producto. 3 Semana
5 - Origen y naturaleza de la queja. 2 de | ldia 2h
. Noviembre
E - Respuesta a la misma.
8 - Hallazgos de la investigacion y seguimiento.
a
w
" 1= Observacion 2= Documentaciin 3= Entrevistas

19




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continuacion)

Métodode | Fechade | Tiempo | Tiempo
Elemento obtencion de | realizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacién ™ evidencias | planeada | parala para
BPL's * sesion | conclusiones
18. Devoluciones:
a) Se documenta la destruccion o conservacion del producto
devuelto.
b) Se cuenta con un registro que incluye:
- Nombre del producto, forma farmacéutica y presentacion.
- No.delote. 3 Semana
- Cantidad devueha, 2 vide | Ldia 2h

X . DOCUMENTACION

Nombre y localizacion de quien lo devuelve,

Causa de la devolucion.

Evaluacion de los productos devueltos (condiciones en
las que se encuentra).

Destino final del producto con las autorizaciones

comespondientes.

Noviembre |°

* 1= Observacion

2= Documentacién 3= Entrevistas

29




3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacion y Calendario de actividades) (continvacion)

Métodode | Fechade { Tiempo | Tiempo
Elemento obtencidn de | reatizacion | estimado | estimado
delas Parimetro de evaluacion ™ evidencias | planeads | parals | para
BPL’s *) sesion | conclusiones
19. Retiros de Producto (Recalls). los procedimientos de retiro
toman en cuenta los siguientes controles:
a) Los registros de distribucion.
b) Las autoridades regulatorias de otros paises en caso de que el
z
Q producto se exporte.
2 ¢) El anuncio oficial del retiro que incluya la identificacion de "
b 3. Semana
ﬁ los lotes involucrados, la naturaleza del defecto, el grado de 2 de - 1dia 2h
§ riesgo para l2 salud, las instrucciones con respecto a la Noviembre
8 notificacion de los clientes y las instrucciones para la
-] . .
X‘ devolucion o destruccion del producto retirado.
d) Se toman precauciones para evitar una redistribucion del
producto retirado, por lo que se segrega e identifica
claramente en un 4rea segura hasta que se determine su
disposicion final.
* 1= Observaciin 2= Documentacién 3= Entrevistas
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3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacian y Calendario de actividades) {continuacion)

Elemento
de las
BPL’s

. .y 5
Parimetro de evaluacién ™

Método de
obtencion de
evidencias

*)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesion

Tiempo
estimado
para
conclusiones

X . DOCUMENTACION

20. Control de Documentos:

a) Se cuenta con un listado maestro de documentos.

b) Los documentos actuales estan disponibles.

¢) Los documentos obsoletos € incorrectos se eliminan.

d) Cualquier cambio en la documentacion, requiere de la misma
revision y autorizacion que cuando se elabord el documento
original.

¢) Seincluyen las razones del cambio al documento, o al menos,
se aclara el tipo de cambio realizado.

21. Archivo;

a) Los documentos s¢ archivan por grupos que rednen
semejanza.

b} Los informes de los analisis de productos terminados, activos
y excipientes se conservan durante | afio después de la fecha
de caducidad y 5 afios después de la fecha de anlisis para los

que no tienen fecha de caducidad.

3*, Semana
de
Noviembre

| dia

2h

* 1= Observaciéa 2= Documentacion 3= Entrevistas
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3.3 Programa de Auditorias (Lista de Verificacién y Calendario de actividades) (continuacion)

Elemento
delas
BPL's

Parimetro de evaluacién ™

Método de
obtencion de
evidencias

)

Fecha de
realizacion
planeada

Tiempo
estimado
parala
sesion

Tiempo
estinmiado
para
conclusiones

S

XI1. AUDITO

6.

. Unidad de Auditoria: esta encabezada por un profesional con

suficiente conocimiento cientifico y téenico, capacitado y con

experiencia.

. Se cuenta con un Programa de auditoria.
. Se realizan visitas de auditoria

. Se cuenta con un reporte de auditoria que contiene:

a) Fecha,

b) Responsable del drea auditada.
¢) Auditor.

d) Resultado.

. Se realiza una evaluacion, se llevan a cabo acciones correctivas y

se les da seguimiento,

Las auditorias se efectian periodicamente.

3", Semana
de
Noviembre

2 dias

2h

" 1= Observacion 2= Documentacion 3= Entrevistas

2Code of Federal Regulations, loc. cit.

YSaberon, op.cit, pags. 19-118,
*CIPAM, log. cit,

§9
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CAPIiTULO V

ANALISIS DE LA INFORMACION

Como se ha visto a lo largo del presente trabajo, el cumplimiento de las BPL’s en un laboratorio
de Control Analitico es indispensable para asegurar la calidad de los medicamentos fabricados
dentro de la Industria Farmacéutica, ya que al seguir esta serie de principios, se asegura la
confiabilidad de la aprobacion o rechazo de una materia prima o producto terminado. Es importante
mencionar el impacto que podria tenerse sobre los medicamentos y sobre la vida de los pacientes
cuando se ignoran las BPL"s, ya que se corre el riesgo de aprobar materias primas o productos
terminados ciue no cumplen con especificaciones, o bien, rechazar los que si las cumplen. Por ello,
es importante que los analistas ademas de estar capacitados para el trabajo que desempeiian, tomen
conciencia de lo indispensable que es trabajar correctamente y no concretarse solamente a aprobar o
rechazar.

Una herramienta util que se utiliza para verificar que se cumplan con BPL’s dentro de un
Laboratorio de Control Analitico, son las auditorias internas, ya que permiten detectar aspectos
deficientes tanto en las areas de trabajo como en el trabajo mismo de los analistas, supervisores y
jefes de area. Por otro lado, le permiten a la empresa prepararse para auditorias externas, ya sea por
parte de la Secretaria de Salud o por organizaciones que emitan la certificacion ISO 9000.

Dos aspectos importantes dentro de una auditoria son: el programa de auditorias y el
seguimiento para corregir los hallazgos detectados durante la auditoria; el primero, porque ademas
de establecer el calendario y los tiempos de realizacion de la auditoria, permite la organizacién de
tiempo tanto para el auditado, como para el equipo de auditorias, y el segundo, porque de nada
serviria detectar las fallas, si no se tomas las acciones correctivas necesarias que permitan la mejora

continua de las actividades que se realizan diariamente dentro del Laboratorio de Control Analitico.
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de pr el calendario de realizacion de la

Finalmente, el programa establecido,
auditoria y los tiempos estimados para las sesiones y conclusiones, muestra detalladamente los

parametros de evaluacion para cada uno de los componentes de las BPL’s, lo cual representa una

herramienta titil para auditar un Laboratorio de Control Analitico.
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las BPL’s surgieron debido a las anomalias que se presentaban durante los ensayos de
evaluacion toxicolégica de los medicamentos.

El cumplimiento de BPL’s permite a un Laboratorio de Control Analitico asegurar la calidad
de los dictamenes que emite.

Para que un analista desempeiie adecuadamente su trabajo, es necesario que cumpla con las
BPL’s para garannzar la conﬁablhdad de los resultados obtenidos en sus analisis.

Las BPL’s tlenden a separarse de las BPF's, ya que, aunque forman parte de estas Galtimas, la

normanvudad
Las audxto as-dentro:de un Laboratono de Control Analitico brindan la oportunidad de

las descnb detalladameme.

mejorar continuamente el trabajo que se realiza dentro del mismo.

Dentro de una auditoria., un programa adecuado permite una mejor organizacion del tiempo

para la realizacion de la misma.

El programa establecido (lista de verificacion y calendario de actividades) representa una
herramienta Gtil para auditar a un Laboratorio de Control Analitico.

Es importante darle seguimiento a los resultados obtenidos de una auditoria para verificar el

cumplimiento de la normatividad.
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Por las conclusiones anteriores se recomienda:

Proporcionar informacion acerca de las BPL's al personal que labora dentro de un
laboratorio de Control Analitico.

Sensibilizar al personal ante la importancia que tiene el seguimiento de BPL’s en el
desarrollo de su trabajo.

Capacitar al personal en la interpretaciéon de BPL’s .

Crear un ambiente de trabajo que permita el aprendizaje de las BPL’s,

Se requiere la participacién de los supervisores, jefes y gerentes en la verificacion del trabajo
del personal a su cargo con la finalidad de verificar el cumplimiento de BPL's.

Formar al personal con una filosofia de mejora continua que facilite el proceso de auditoria

para obtener resultados reales.
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