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INTRODUCCIÓN 

Los orígenes de Ja industria qui mico-farmacéutica en México se remontan ~ · tiÍles c::tet siglo 

XXIII. En 1807, Don Mariano Río de la Loza tenía un pequeño laboratorio q°u~-·~~:·dediCaba a Ja 

fabricación de productos químicos destinados a la Casa de la Moneda~·y;su,~i.r.;·~·e·: ~~~~~~~- prim'~ a 

algunas boticas de la Ciudad de ~1éxico. Posteriormente .. su hijo, L_e~p~Íd~~-~-i~ .. ·~c;-·,~- .. ~~~~ _Y Guilléli 

se dedicó a la actividad industrial como proveedor general_ d.; _1~~--~'m __ b.~Í'~,c·i·~,::~é~i~~~:-~~-~un_~-ó la 

:::~:~~[~~~:~'.~~~~~~~:;;:;;~~l~~i~ii~i~;'.~; 
producc1on de medicamentos de consumo final .. fo~mulados:con:pnnc.::1p1os:'act1vos~·y:;uno o_·vanos 

·- _ · · • ·:-,':, ·' "\.··/\:" ol'r,~: ,1"'~·~'\r'-· ,,;;{".-<''f::~. :.·:,.y-:'.o-F;·. ~'.-'t<·i~·~:;'_'<'<,{~<~· ' .• ;:,; , + _."'.'.:, .- . 

excipientes. Las fórmulas son propiedad de la--empreSa:que· elabOiá-:C(rilédiC8nleñtO'Y,)O ialtroduC~ al 

mercado en diversas formas farmacéuticas. .. - . ;:iti>~~;n .. . . ~~r~~~'.!;t;ff·.·;7: 
Debido a las actividades que reali~_la_~indu~t~~,_fa~ma~elJtica.;~:esta·~tiene_·ur:i 'gran_ impacto 

sobre la economía del país. El Institut~- :~~~:~+.~~f;~~~~~~f~~J~{fi~:I~:~~;11!tf)J$;[~i0·Áti~~'· 'éINEGI) 
reportó un Producto Interno Bruto (PIB) e?tre 17:40.%'" .19~6%" 'ara'. Io

0

s ailos'de.»1993 a 1999 y en 

el año 

2~~~t:: ~=·~5 1:~ustria Farmac,e.utl~l:;,~.t;~·f{~~~.~.~~~1a,~:~~S~:J4~1t!Ep~pel importante, ya 

que se encarga de evaluar la c~lid~~ --~-~~.l~_s.}~~~i~~~-e~~-~-s_{_~~b~ca_d~s -"dentro de una empresa. 
Generalmente sus funciones so~'el ·~~ni~61;·~~:.'.'i~J.id~d'~d~·~··p~~~~~,_'~· ~~¿;dueto,. servicio técnico o 

investigación y desarrollo. Frec~~nt'7~e~te··d~~-:ó ~h~d~-,;~t~··~n_ci~n~~ son ejercidas en el mismo 

laboratorio. 
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Como responsable del control en proceso. el laboratorio analítico se encarga de proveer los 

datos para asegurar que las variables asociadas con la operación de manufactura se conservan dentro 

de los limites establecidos~ como encargado del control de producto evalúa materias primas, 

producto intermedio y producto terminado, en su función como asistencia técnica. se encarga de ta 

resolución de problemas y como investigación y desarrollo trabaja con investigadores y personal de 

desarrollo y les suministra la información que requieren para lograr los objetivos de su propio 

trabajo. 

De manera muy general, las actividades y responsabilidades del Área de Calidad pueden 

resumirse en lo siguiente: aprobación o rechazo de productos en proceso y productos tenninados, 

aprobación o rechazo de productos farmacéuticos manufacturados.. empacados.. analizados o 

almacenados por medio de un acuerdo contractual con otra compañia y aprobación o rechazo de 

todos los Procedimientos Normalizados de Operación (PNO.s). 

El objetivo de un Laboratorio analítico es obtener resultados confiables que garanticen la 

calidad de los medicamentos fabricados. Para lograrlo .. el analista debe seguir las Buenas Prácticas 

de Laboratorio (BPL "s .ó GLP's) que. son los principios básicos que se desarrollaron para asegurar 

que Jos estudios se conducen Con una. bUena planeación.. con Ja ejecución adecuada y con 

documentación completa. Las .~P~"s abarcan Organización y Personal .. Instalaciones, Equipos e 

Instrumentos .. Reactivos .. · Material ·_de laboratorio .. Desarrollo y Validación de l\.1étodos Analíticos .. 

Control Analítico .. · Estabilidad, Seguridad .. Documentación y Auditorías. Algunos ejemplos de ellas 

son: la limpieza· del _maÍ:erial ~_tiliz3.'d~' para lc;s ami.lisis .. el almacenamiento adecuado de reactivos y 

el descargo de estándares pri~8ri~s Y s~~U~dari.os. 
Sin embargo,.cuando.se'Pá.sa"~ pOr·alto las BPL's, se corre el riesgo de incurrir en errores y . "'•• . 

prácticas inadecuada.S que' conllev~n a problemas graves que repercutirían en la salud .. o incluso en 

la vida de los pacientes .. tales.como la aprobación de materias primas o de productos tenninados que 

no cumplan con las espCcificaciones, preestablecidas. Por ello .. es importante la realización de 

auditorias con la· finalidad· de ·ver:-ificar su cumplimiento y detectar los errores para corregirlos, pero 

sobre todo .. p~a mejorar permanentemente. 
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Una auditoria es una evaluación planeada .. independiente y documentada para determinar el 

cumplimiento ,de requerimientos previamente establecidos y consta de cuatro etapas: preparación,. 

ejecución,. informe Y cierre. Dentro de la etapa de preparación se establece un plan de auditorias,. el 

cual incluye el Programa de auditorias que revela el calendario a seguir .. pennitiendo al auditado 

organizar su carga ,de trabajo. 

Por lo expuesto anteriormente. el objetivo del presente trabajo es establecer un programa de 

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

farmacéutica. 



.. 

CAPÍTULO! 

ANTECEDE!'ITES 

1. t Generalidades 

La fabricanción [sic] y control de los medicamentos ha sido desde su inicio ·una de las 

grandes preocupaciones del homb.re y,. por ello, la administración pública determinó rá.pida,mente la 

necesidad de emitir normativas qLÍe velasen por su calidad, eficacia e inocuidad. 

Un hito histórico e imponante,. fue la constitución de la Food .and Drl:lS Administration 

CFDA) en Estados Unidos en 1906,. su objetivo inicial fundamental fue el de regular y controlar 

todos aquellos parámetros y pro~·~so~ i-~herentes a los alimentos y a tOs medicamentos, tales como 

las especificaciones analíticas, c~r~ct~ris~i.C-as (Juimicas, fisicas y tisicoquimicas, condiciones de 

envasado. etc. Sin embargo, posteriormente ... se observó que este control y reglamentación aún era 

insuficiente .. pues en 1937 se dieron .. a causa .de la ingestión de un elixir de Sulfanilamida mal 

controlado .. diversas intoxicaciones gr~\.·es ·que llevaron al presidente Roosevelt a firmar un Acta el 

25 de junio de 1938 .. en la que se reguléÍba d-e,una manera mucho más estricta y rigurosa la seguridad 

e inocuidad de los medicament~;~.~~.'Et ~eta .fue ev~lucionando hasta llegar al año 1962,. en donde .. 

debido a la detección de ii:-toxic::_iíci~·~~~:'PrO.Yócadas por contaminaciones cruzadas durante la fase de 

fabricación o acondicionami~-~:~~:,~~J·=~¡~~~~·~·-·:1a~:~rat~rios .. se redactaron e introdujeron las primeras 

··aood l'vlanufacturing P.~~a::ii~-~~;.- .. ~·-Sé)~~;~.j::(E-~~Bs. normas recogían toda la experiencia acumulada 

hasta la fecha .. reguland~ ta;'.'~~~~id~d'_~~d~:.:·driCumen,tar cada una de las operaciones de control 

realizadas .. conocer exacta.r:n,ente:: tá:-.~~sto~~ .. de t'!dos los lotes .. asegurarse de la ausencia de 

contaminación .. etc. 



A panir de 1962 y a consecuencia de los trágicos sucesos acaecidos por la administración de 

Talidomida a mujeres en estado de gestación, se han ido exigiendo cada vez más, más amplios y 

rigurosos estudios toxicológicos en el desarrollo preclinico de los fármacos. Asi se ha regulado la 

obligatoriedad de los estudios de toxicidad aguda, subaguda y crónica, teratología, fertilidad 

peripost-natalidad, potencial mutagénico y cancerogénico de los medicamentos, etc., antes de pasar 

a su administración en humanos (investigación clínica en fase 1). Estas exigencias tenían como 

objetivo principal conocer mucho mejor el comportamiento toxicológico del fármaco, aumentando 

de esta manera su seguridad de empleo, al manejar un número mucho mayor de datos y parámetros 

farmacotoxicotógicos y al tener que realizar Jos estudios bajo unos protocolos nonnalizados. 

No obstante., aún así, alrededor de los años 1975 y 1976 se detectaron en distintas compañías 

farmacéuticas americanas de gran renombre como en diversos institutos privados de investigación y 

en los propios centros de ta FO~-· una serie de deficiencias e irregularidades en el desarrollo de los 

ensayos, anomalías que incluían furid_amentalmente las siguientes deficiencias o errores: 

La plani ticación insuficiente de los ensayos. 

El personal técnico ignoraba· _Ja imp~rtancia , de atenerse exactamente a los protocolos 

experimentales~ de la observación e:icaC1:~ _de la a~miniStración correcta o de la conservación de 

los documentos del ensayo. 

La dirección del laboratorio no asegUraba la supervisión periódica de los datos por pane del 

personal. 

Los protoc~los no permitían la evaluación de todos los datos disponibles. 

Imposibilidad de certificar la cualificación científica y experiencia del personal que realizaba el 

ensayo. 

Aplicación 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 anomalías llevó a que las mismas compai\ias pidieran a Ja FDA que 

estableciera una normativa para regular los ensayos con el fin de evitar dichas deficiencias. A causa 

de esta demanda realizada por Ja industria farmacéutica.. la FDA publica en el Federal Register del 

l 9 de noviembre de 1976 un proyecto de regulación ancilogo a las GMP<>s. y que debido a esta 

similitud las denominó ""Good Laboratory Practices for Nonclinical Laboratory Studies~" (GLP.s). 

A partir de este momento se sucedieron una serie de actividades: 

En diciembre del mismo año se crean unos programas pilotos de inspecciones a laboratorios. 

El 1 S y t 6 d~. febrero de 1977 se realizan audiencias públicas comentando los resultados de las 

inspecciones. 

El 28 de octubre Se Publican dichos resultados .. valorándose los mismos. 

Definitivam~~tC? .el 2:2 :de' 'd),cie~!=>~~· de :.1978 se publica el decreto en el Federal Register (21 CFR 

Part. 58). e~tra~~~. ~~, vi~~:r.~ .. ~.~·~:·~~·.: ~~>!~~-¡~ __ d:~ · .19~~· Actualmente,. la Industria Farmacéutica 

~~~0~?~?~f ~t~iilii!J~~~~~~~"~~~E~~ 
Laboratory Prac;~i~~~-~-~·:_ .-- ;_.oi} -~:,_ ~ ->·:· ~,,. 

Posterio~,e~~~· ~.1_ .. ).~:~·t(ina~o de· 1982 .. Japón publica ta~bién su normativa bajo el título de 

··Good Laborato;.y P~adti¿e.Stand~~s for Safety Studies on Drngs ... •.z 

Por últÍ~~ .. e~--r:n~o ~e 199_9 se publica en Buenos Aires, Argentina .. la Disposición 853/99.3 

1Juan Sabater Tabella. 1988. Buenas Prácticas de Laboratorio CGLPl y Garantía de Calidad 
<Ouality Assurancel· Principios básicos. Madrid: Ediciones Diaz de Santos, págs. 1-5. 

'Code ofFederal Regulations Partes 210 y 211. USA: FDA. 

3 Evelyn s0berón Mobarak. 2001. Buenas Prácticas de Laboratorio· curso diseñado para 
Laboratorios Silanes. México. pág. 20. 
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En México •. la norma que·regula las BPL's es la NOM-059-SSAl-1993: .. Buenas prácticas 

de Fabricación para .. eStabtecimie_ntos de Ja Industria Quimico-.Farmacéutica .. dedicados a la 

fabricación d.e ~edi~ame~t·~·;;, 

Es de ~sperarse·que á' .. futuro, la NOM-059-SSAJ-1993· sea ·modificada, complementada. 

actualizada y \;~r~~C_ci~.:~~d~~y~: ~~~:·_~ó_I~ .. c~ntiene l~s requi_~iioS-rTiini~os necesarios para el proceso 

de los medic~~~~-¡~~-=/y;o={~r~~~~:¿/~.i~lógi~~s _c_O~erci~Íi·~dc:;·~.-; en el país., con el objeto de 

proporcionar ~c;-di~a:~~-nt~·~--d~-~~~id~-~ ·~~--·~o~~u:~idor.3~~ .:. ;:.·:.:·-:·.·; ___ . 

La G_~¡¡·'C1P~r~:,Q~¡~,-~~~,-~r~·c~di~·ie~t-~~- Ad~~U~d-~s-:d'e,.Lab~~atorio Analíticon presenta el 

mínimo de re~~Í~~t~:)~ ·qu; ~Cbe~'.~U~~~ir·.los. tabor~to'n~'s· 1!-~~lí_t:i~o.s"pa~a cumplir una labor eficiente, 

la forma de ~¡¿Ó~~;.~-d~t;;;~· ·h~~~r-1ci· ~·~~d~~·~-·~~it~ri0
1

d~ ~~~d~··¡~t;~~r~~i,li~: d~ acuerdo con los medios de 

que disponga.~, ' ·.:..,--· 
~~-~~r _.;- ;: 

.: ,-·:;.:·'-!.' -.:·;.:·~·: .. ·:·.·>·'¡. >)' -.,-<.; 
.:\~~: j . ~ 

<.,<;: . ?:.~·-'· ,_ ...... _,-: 
: ; .. ~ ,; '. ~-.;'.'.,:<· -

1.2 DefiniciórÍi ·:·. :.:.: 

Las_· S'J~~~:~,:. Í>rÍ.:é:tic'~~ .. de, 'Lab~~8tori~ cáP_l>s ó GLP's) son los principios básicos que se 

desarrollaro_~-p~ia·a~.eg·ü~ár:q·u~ IoS eStudi~s Se cOódUcCn·c·an una buena planeació~ con la ejecución 
- "". - -~--- ·-· .:. ·_,.. ·' 7 

apropiada y ~-º~'"~ocumentación completa. 

3 Soberón. Ql2.J<Í1 .• págs. 19-20. 

•secretaria de Salud. 1998. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA 1-1993.~ 
Prácticas de Fabricación para establecimientos de la Industria Químico Farmacéutica dedicados a la 
fabricación de Medicamentos. !\.-1éxico. 

5 ClPAM. 1988. Guia de Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analítico. México, 
págs. i-ii. 

7 Willa Y. Garner. 1992. Good Laboratorv Practice Standards: Applications for Field and 
Laboratory Studies USA: ACS Professional Reference Book. pág. 27. 



.. 
Al seguir las. BPL •s ~; alcanza el objetivo que constituye la meta de todo laboratorio 

analítico: obte~~¡.. _ résu1~8-d~~ ~x"~ctos,:inecisos, reproducibles y confiables. Exactos por la identidad 

entre el valor ·real ··y:\~t ~~bte~·id~:_:,e~ e1 a:nalisis; precisos por Ja coincidencia entre los resultados 

analíticos de dÍf~re·nt'e'S··_'.añÁÍi~iS··:de una misma muestra; reproducible por la coincidencia de los 

resultados anaiÍ·ti~-o~. d~:; ~na·· misma muestra efectuada por diferentes laboratorios. Estas tres 

caracteristicas~·f'?~ma~'·p~rte -de I~ confiabilidad .. la cual debe estar respaldada por un Sistema de 

Garantía de Calidá.d que permita reconstruir y documentar la historia del procedimiento analítico 

seguido.~ 

'CIPAM.~ 



'.3 COlftl!Olff'ftlP-1> d• l•!I e ..... , Pní"k•!I ...... borwtorio 

Las BPL ·s constan de Jos siguientes apartados: !11 

Organización y Personal 

Instalaciones 

Equipos e Instrumentos 

Reactivos 

l\1aterial de laboratorio 

Desarrollo y Validación de l\.fétodos Analíticos 

Control Analítico 

Estabilidad 

Seguridad 

Documentación 

Auditorias 

'CIPAM, ~.págs. 1-58. 



2. J Generalidades 

CAPÍTULO 11 

AUDITORÍAS 

10 

Una auditoria es una evaluación planeada. independiente y documentada para determinar el 

cumplimiento de requerimientos previamente establecidos.6 

Los objetivos de una auditoria son: 

Determinar la conformidad o no conformidad de los elementOs' d~l. ·Sistef;,a éi.e C~Üdad con JOs 

requisitos especificados. 
. .~" ; ~/t' · .. >_· _: ! • 

Determinar la efectividad del sistema d~e'"~.calid~d: :¡ffipta~i~~-~:: para· ~.u~pli~ Objetivos de 
_,,_. :,,'..'i.~·.>:: _ _;,/;~::-~·, '" . ,, , '"\~:: ::(i;~· ,:'<.::.-· 

calidad especificados. --·~ _::·;:~-:v;::~~>;<':·.,~.?~::-:y~_::<~-;>~~~:~;¿;,<~:~.:-:ry:t~-~;::'<_'··, ·. , ·.--~·:· ._ 
Proveer al auditado la oportunidad para mejorar el sistema de calidad :. 

~:r:;:; :~~:~~~::: ~::~1¡:::~sj~j1~~!~~~i~~~I~f !1f :~~~l;;!t'_T'" ' 
. .\;\.,~~-~.~j~~:if~J~#~~~}~~f~·~;:/ .. ~~:~;:·, ::.. ·; -

Las auditorias pr~veen.dé_ IOs_~ig~ié'nt~s bf:nCfi~ios:_.abaiir costos? detectar errores a tiempo? 

pero sobre todo. la meJ~ra: .~~~:t'~~~~~·~d:~·::~:i~i~~~·-de Calidad. 

,·-:·:<:~f~Ii{1}i~,'.~ ·~_,, 
6Dennis R. Arter.: ;, 1'99é;-~'.~ A\'.1~¿j¡Í-oóas de Calidad para mejorar la efectividad de su empresa 

?Vtéxico: Panorama Editorial. pág. 13. 

9 Comité Técnico. Nacional de Normalización de Sistemas de Calidad. 1993. Nonna 
I\1exicana NMX - CC - 7 I 1 - 1993 - SCFI· Directrices para auditar Sistemas de Calidad Parte 1 -
Auditorias México. pág. 3. 
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Los protagonistas de una auditoria son: 

Auditor: a) auditor líder: persona calificada y autorizada para manejar y dirigir una auditoria. 

b) auditor: persona calificada para ayudar al auditor líder que realiza una parte del 

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

Cliente: persona u organización que solicita una auditoria. 

Auditado: organización que recibe la auditoria.6 

2.2 Etapas de una auditoría 

La realización de una auditoria consta de cuatro fases: 

Fase 1: Preparación. Abarca los siguientes aspectos: 

1. Definir el propósito de la auditoria,. es decir,. qué se.desea lograr con ella. 

2. Definir el alcance: detenninar los limites de la· auditoria· e· identificar los puntos,. grupos y 

actividades a examinar. Al planear las auditorias· se ~eb~ c~nsiderar ~I tie'mpo disponible del 

personal a ser auditado. 

3. Establecer un plan de auditorías: el plan indica 10 q~C_':·~u~~e.·úna .a.uditoria en particular o 

secuencia de ellas y debe incluir: los objetivOs y el alca'ncé d~ la auditOria, la identificación de 

las personas involucradas con responsabilidades directas considerando los objetivos y el alcance,. 

la identificación· de los .. doCU.~entos· .. de r~ferencia.(tal como la nonna sobre sistemas de calidad . . - . - . ' 

aplicable Y .. e1 -:r:r,ait-ua~ ·_d_e.-.·~~Í!~~d _ d.;1 aUditado),. la identificación de los miembros del equipo 

auditor, ~1_::-~~-~~~~.::.~_e.~.'~,-·-~~'dú'.O~~ la fecha y el lugar de realización de la auditoria, la 
identifica~i~·~_·d~ .l~~::U~id~d'~; o~~anizacionales a ser auditadas~ la fecha estimada y la duración 

de cada ac-~i.~id;'~{~~~i·~~iº~~l.~:d~:,l~"~~ditoria,. el programa. los requisitos de confidencialidad y la 

distribució~~:~-~1\~f~;.~~"d~-;üditoría y la fecha esperada de emisión. 6
•
9 

, C< ,..:;/·-,: ,'_';/t: ~~:!'.~: 
----.----,-_-,,"'--.~, _. ·:~·:'--_ ;_<;,~.:~ .. ~:,'.; ..... 

Arter •. ~. pags .. 1.9-23,34. 
9Comité.ié~~i~O,._~~-~·i~~al ·de Normalización de Sistemas de Calidad,. QJ2., .... ~i!u pág. 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 cali ticados en el proceso de auditorias. Esta calificación 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 ta pérdida de tiempo que supone prepararse para algo que no fue 

autorizado. 

La autoridad para realizar auditorias internas debe" estipularse en el Manual de 

Aseguramiento de Calidad. 
' ' ' 

6. Notificar al auditada par e~crit~ p~r. ta:;~e!los_·.?·,d~~~ . .'~ntes ·del_ prob~ble·:.~.nicio de.auditoria. 

Primero el auditar líder debe ·ponerse en cOnta.cto de manera info'rnial eón el. auditadO para 

convenir una recha conveniente ~ª~ª a~b~~ ~~~eS y discutir el alcance de 1a auditoria. 

Par lo general .. la notiticació·n se. h~rá. media~te. un memorándum interna y debe incluir la 

si,guiente información: ~echa· y ti~mpo_:de la auditoria, alcance .. nombre del auditado y la solicitud 

de avisar si la fecha y el tiempo no fueran convenientes. 

7. Identificar, obtener· y revisar toda la documentación relacionada con la auditoria 

(procedimientos .. planes de inspección y pruebas .. especificaciones .. etc.). 6
.11 

6Aner.~. págs. 25-26. 

MLionel Stebbing. 1991. Aseguramiento de la Calidad. El Camino a la Eficiencia y Ja 
Competitividad México: Compañia Editorial continental,. S.A. de C. V ... p:igs. 205.212. 
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8. Preparación de las listas de veriticació~ las cuales constan de una serie de preguntas que 

permiten al auditor recabar datos para sacar conclusiones. Esto se hace enumerando los puntos 

específicos que se desea examinar. La forma de hacerlo varía de una oficina a otra. Hay quienes 

prefieren enumerar las preguntas en una columna en el margen izquierdo de la página. A esta 

columna sigue otra en el centro para marcar el cumplimiento de la actividad (si, no .. o bien .. 

satisf'actorio o insatisfactorio) y una tercera columna a la derecha para anotar la evidencia 

objetiva que se revisó para llegar a la conclusión. Otros prefieren escribir las preguntas dejando 

un espacio para registrar notas y ref"erencias de la evidencia objetiva. Cualquier formato que 

facilite el trabajo es aceptable. 

Cada pregunta de la lista de verificación deberá dirigirse a un solo aspecto de la información 

y deben ser precisas y basarse en hechos, no en suposiciones. 6 

9. Convenir el programa de tiempos de la ~uditoria junto con el auditado. Se considera una buena 

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

que el auditado comience su trabajo.8 

"Stebbing. QR.Jili.; pág. 214. 



l .. 

Fase lf· Ejecución. Inicia con la reunión de apertura en las instalaciones del auditado e incluye la 

recolección y el análisis de información: 

1. Junta inicial: su propósito 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 propósito y el alcance de la 

auditoria,. revisar el alcance de. la auditoria. el programa de tiempos y la agenda .. convenir una 

fecha tentativa para u_na junta. de cierre y nombrar a los que acompañarán a los auditores. En esta 

junta,. el auditor líder debe registrar los nombres de los panicipantes. 

2. La auditoria: debe ejecútarse utilizando como pauta las listas de verificación preparadas. 

Debido a :que Una~~. las columnas de la lista de verificación es para anotar las evidencias se 

presenta a continuación· ta definición de la misma. así como los métodos para obtenerla: 

Las eviden~ias son hechos utilizados por el auditor para definir y conocer las prácticas reales 

en uso. 

Los método's para obtener evidencias son: 

Observación: lo que se percibe por medio ·de:!os.sCntidos. Lo má.s común es pedir a un 

operador que demuesti-e alguna ac~iv·i~~d .·;;~p~t?í_!iC3. 
Docu~entos ·Y Registros'. loS d6c~~.e~tªf:~~~·:~~~~- para especificar una acción y los 

registros para verificar algo que s~_ realiZÓ :y,_q~C ·cumplió con requerimientos. 

Entrevi~tas: obtener inforJ1:1ac-ión -~-~\~t .. ~~;-~~~~?~~ en respuesta a ciertas preguntas. 

Todo incumplimiento de Jos procedif!1ie~t0~~ ~j)~Obados~ los requisitos documentados u otros 

documentos a¡)licables deben regist~_ai:-~~-~n·~~~:.·S~~i.citud de Acción Correctiva (SAC). 

3. Reunión de salida: en estajuntá. debe·estaC-:preSe~te el auditado. Durante esta reunión el auditor 
. . ,· ·-,·· ... ' 

debe presentar una visión genei-al ·de· ~Os'- reSultados de la auditoria y mostrar los hallazgos 

(conclusión de una auditoria ·C¡ue idéntitiéa una condición que influye de manera adversa sobre la 

calidad de la aC~.ividad q~e .se reyÍs~)'.· en esta etapa debe presentarse al auditado las SAC.~ 

6 Arter • .QJ2...5ili.. ~ág.40-42.' 
"stebbing. ~;pág. 214,217. 
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Fase 111: lnfonne. Debe presentar información acerca de los siguientes puntos: 

1. La reunión de entrada: un breve resumen de la junta y sus asistentes. 

La auditoria: relación detallada de la auditoria y señalar las áreas satisfactorias y que cumplen 

con los requisitos .. también se detallan las áreas que no cumplieron· con los requisitos y que es 

necesario atender mediante SAC. 

3. Reunión de salida: breve resumen de la junta y sus asistentes. 

4. Seguimiento señalado: establece la intención de realizar una auditoria de seguimiento para 

verificar que se atienda cada SAC y la acción para evitar la repetición de las deficiencias 

identificadas. 

Fase IV· Cierre. En esta etapa se informa al ~~ditadO·'de la coridiciión-deJ~~aU'dit~ria. Una vez 

:~:i~: :::~::;:ª h;r;~:ti::ª~=~~i ;s:rf~~W~tf S~~f t~~j1~.~jg~1'~:r 1r~~~~~;ye .:;,( ~ism~···nia~era •a 
Cuando se concluyen todos·· Jos·:·_hallazgos 1:·de f la·. auditoria..;· ésta' debe. ~~rrarse formalmente 

median~":" :~:ci:~:;:~~¡~~1~~~~~t~~A~;,~1~~;~~;;id! la a.uditori~ el auditor debe realizar 
actividades de se~~~~i.e.~t<:>~-:·~~:~-~~mé~te_~~~~--.. ~-t~~~-á~i~itoria, ~ara verificar que se hayan corregido las deficiencias y ejecuta~¡ í;;; ~~~¡1f?~:n:~.t~ <Ji,;;~~· repitan .... 

·,..:}". ::::·;~-,-'.·f~~'.'~,-., -~-;:_·-.2· 
"·_, ;;-; 
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Si el seguimiento muestra que las acciones realizadas han corregido ra deficiencia y evitado 

(iue se repita, puede cancelarse la SAC y esto' se anota en la sección adecuada, en la :forma de SAC. 

Por otra Parte. si el seguimiento señala que: l~.,aCción realizada no corrige Ja deficiencia~ esto 

se anota así en I~. fonna de SAC y se identitiCa .d,;'·nue":'o la deficiencia mediante la emisión de una 

solicitud de revisión de la acción correctiva. 

Si la deficiencia persiste.. quizá sea p~eciso que el auditor pida el respaldo de ta alta 
dirección." 

"Stebbing, ~ 
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Las auditorias se clasifican en: 

Auditorias de Cumplimiento las cuales buscan en nivel de observancia de una serie de reglas 

establecidas con anterioridad. 

Auditorias administrativas las cUales revisan el cumplimiento d~ una_ s~~ie de réglas,. a_si como la 

eficacia de las mismas· para lograr las metas de la organización._ Dentro: de esta categoria se 

encuentran las_A.udito-rias de Calidad. ·_-:~.. ~·~:\_·,_;'.'·~~,¡\ ... 
La No~.".';I~te~acional de auditorías ISO 1001.1 defi11e ~".':~~.~~~~j~;~~::~a:li~".'~ como .. un 

examen sist~mático e independiente para deternlinar·:-5¡; lás--?aCt~~id8dCSi,:_de{c3:lidad y sus 

:::u:t;:;a:ua:::r: :~c:::rdli;~:~jc~~:::.~stablecid".'s ~;~¡ est~ti~~c¡(;ihi~'~ik~~~,i~flc~ente y 
A) ~:s ~~::~nrí::1t:::::~ se clasifican en función de;lr~t1~~~}§.jW~~j~}~?~~¡~;~1!;l~~~:,:) ... 
Auditoría de primera parte (auditoria interna): eS' fa qUe;Se 're81izá.:denfr0'de 1a: propia empresa. 

g~,f;~§~~~;:~~l~~'~;fJf~'1~t~i·:::;~: 
:~d~t::n=~~;i1f~JijÍ~i~1;~¿~int~ ,:~:;' .:.( '."' · i · '·· • · 

,·: 
Auditoria d~·:,b~¿;~~;~·~·.~:;l:~';+· -'.·.':-?· ·:··.¡_:.·.~:. ·;:~ 

6Arter, J212.....!<ii., págs.· 11~15, 22-25. 
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2.-1 A•ditoría!I ftl •• 1..-borwlorio dr Co111n1I A11aliliro 

En el Laboratorio es com~n realizar dos tipos de auditorias: 

Auditorias de desempeño. Consisten en la verificación independiente. para evaluar los datos 

producidos por el sistema analítico del Laboratorio. Esta auditoria puede hacerse de diversas 

maneras: 

Revisión de las hojas de trabajo. 

Revisión del trabajo del analista en el lugar. 

Examen de muestras independiente. 

Revisión del amilisis de muestras de,verificación intra e interlaboratorio. 

Esta clase de auditorias es básicameñte una· vérifi·~~CiÓn: ~~J desempeño del Analista y. 

algunas veces. se categoñza como ~va·1':'a6"ió~·é~~Otitati~a··de· 1a ca.údad> 

Auditorias de Sistema .. Son una i.nsp~cción en el .lugar. ;:t~-,~~~iSiÓ~ deS' siste~~ de control de . ' . . . -.. ~ -"'· . ,. : ' 

calidad. Este tipo de Auditoria se reconoce como una e-Valuación' Cualitativa de ta calidad. Esta clase 

puede cubrir elementos operacionales como son el . riianC:jo y ·anál~sis. de ·mu~Str3s .. el c~nirol de 

registros,. y el mantenimiento preventivo y también no operaci~n2I~s co~~ eS lá Capacitaciótl del 

personal.3 

'Soberón. ~.págs. 116-117. 



3.1 Generalidades 

CAPÍTULO 111 

PROGRAMA DE AUDITORÍAS 

19 

El programa de auditorias es Ja metodologia que se emplea para planear y realizar 

auditorías. 6 

El programa revela qué auditorias se realizarán durante cieno lapso (semanal. _turnos 

alternos. etc.). Esto permite al auditado organizar su carga de trabajo, asignar personal y llevar a 

cabo otras actividades de manera ordenada; también minimiza las irritaciones que inevitablemente 

se producen cuando los auditores llegan sin ser anunciados.6 

Debido a que el presente trabajo está enfocado hacia un Laboratorio de Control Analítico .. las 

áreas a evaluar son las que se mencionaron previamente en el apanado 2.3. 

3.3 Programa de Auditorias <Lista de Verificación y Calendario de actividades) 

Para el programa de auditorías presentado,. se empleó la metodología de la lista de 

verificación., con la finalidad de hacerlo más específico,. ya que presenta los parámetros a evaluar 

para cada uno de los elementos de las BPL"s. 

Cabe mencionar que la lista de verificación se elaboró recopilando Ja información de la Guia 

CIPAM. la NOM 059. el CFR y el curso diseñado para Laboratoños Silanes. 

6 Arter. QJ2.....!<iL., págs. 34, 106. 



3.3 Proerama dr Auditorías (Lista dr Vrritiración v Calendario de artividadesl~tinuariónl 
Método de •·erha de 

l:lrmtnto obtención dr realimión 
dt 111 Parámtlro de evaluación1

)$ ei·idmias ¡1lanrada 
BPL's f*) 

L El establecimiento cuenta con una organización interna acorde 1,2 

con el tamaño de la empresa y los productos que fabrica. 

2. Se cuenta con un Organigrama detallado y actualizado en donde 
.,¡ 

se identifique claramente que el Responsable de Calidad y el de 2 
( 
z: o Producción no reporten uno al otro. 
tlJ 
al: 

J. El Responsable Sanitario ocupa el mayor nivel jerárquico del w ' 2,3 I'. Semana "" ' 

;.. área tecnica, o bien, reporta directamente a esta posición o al de 
z: Septiembre ·O puesto más alto del establecimiento. 
u 

4. Se cuenta con un numero suficiente de Auxiliares de ~ 
Responsable y Supervisores de área para cubrir y supervisar las 2,3 z: 

( 
1-' funciones operativas dentro del horario de trabajo. 
al: o 5. Los responsables de las áreas de Producción y Calidad tienen - como minimo estudios de licenciatura en el área farmacéutica o 2 

química, asi como titulo y cédula profesionales. 

' t= Obstrmión 2= Documtnt1ción 3= Entrevistas 

Tiem110 
estimado 
pard la 
sesión 

Jh 

1'iem110 
tstimado 

para 
co1dusiones 

1 h 

.... 
o 



3.3 Proerdma dt Auditorías (Lista dt Vtrifirarión y Calendario de acti1·idades) (co111í1rnació11) 
Mitudo de fohade 'fit111110 lirm110 Eltmtnto oblt11rió11 dt rtalización rstimado estimado de IH Parámttro de traluación u.~ fl'idencias 1ila11uda para la para 

UPL's (') srsión co1rlusionts 
6. El responsable del área de Calidad es responsable de: 

a) Las aprobaciones y rechazos de todos los componentes 2 

utilizados en la fabricación de los productos lerminados. 
,.¡ 

b) Que todos los análisis se realicen conforme a las BPL's. 2 < z o c) Que se cumplan con todos los Procedimientos Nom1alizados 2,3 'IJ a: 
de Operación (PNO's) relacionados a la función de calidad. ¡.¡ 

I'. Semana a.. 
;.. d) Que se lleven a cabo estudios de validación de los procesos 2,3 de 3h 1 h z 

Sepliembre ·O de fabricación y de los sislemas involucrados. 
ü 

e) La asignación de fechas de reanálisis a las materias primas y 2,3 ~ 
7. fechas de caducidad a los productos y reactivos. 
( 
e f) Que la documentación relativa a la fabricación y control de 2,3 ai: o los lotes producidos se conserve. - g) Que por cada queja se realicen las investigaciones 2,3 

correspondienles y asegurarse que se implemenlen las 

acciones correctivas necesarias, si procede. 

h) La evaluación de los proveedores. 2,3 

'1= Obstrmión 2= Dol:umentación J= Entm·istas 



l.l Proeram1 dr Auditorías fLista dr Vrrifimíó11 v Calrndario dr artividadrs~tinuariónl 
Mitododr t'rrha dr 

t:lrmtHIO ohtr11rión dr rralimión 
dr las Parímflro dr rnluació112;,s r1·idr11cias 1llanud1 
BPl.'s f*l 

7. Las obligaciones y responsabilidades del personal se establecen 2 

por escrito (perfiles o descripciones de puesto). 

8. Existe un programa documentado de capacitación y 
..¡ 

enlrenamienlo del personal en las funciones que le son asignadas < z o y en lo referente a los PNO's que conte11ga: 
111 

" a) Contenido. 2,3 ¡,,¡ 
I'. Semana ll., 

;.. b) Panicipantes. de 
z Septiembre ·O e) Frecuencia. 
u 

d) Constancia de realización. < 
!S 

9. Se cuenta con expedientes del personal para tener un panorama z 
2,3 < 

" completo de cada persona del Laboratorio. 
ci: o .. 

0 

I= Observación 2= Dorumrntación 3= Entrevistas 

'l'irmpo 
rstimado 
para la 
sesión 

3h 

l'irmpo 
rstimado 

para 
conrlusionrs 

1 h 

... ... 



3.3 Pro2r1m1 dt Auditorias (Us11 dt Vtrilimión v C11lr11d1rio dr ar1i1·idadesl lro111inuariónL_ 

Eltmrnto 
dtlas 
BPL's 

r/J 
w 
il: o o 
< ,.¡ 

~ 
r/J 

~ 

= 

Puimtlro dt t1·1luariónu·' 

l. Las instalaciones están de acuerdo al propósito del laboratorio 

(para análisis de farmacos o microbiológico), al número de 

empleados, la carga de trabajo 

2. Con posibilidades de expansión. 

3. Localización del equipo: se considera energía, aire 

acondicionado, humedad, acceso y espacio. 

4. Vibración y ruido (para balanzas) 

5. Almacenamienlo de reaclil'Os, solvenles y malerial de vidrio. 

6. Arca específica para muestras de retención. 

7. Campanas de extracción. 

8. Sistemas mecánicos y eléctricos. 

9. Agua y drenaje. 

JO. Aire acondicionado. 

11. Vacío. 

12. Ventilación, iluminación y acondicionado. 

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

de emergencia. 

l= Obstrmión 2= Documtntadóo J= Entrtvistas 

Mélodode t'rrha dt 
obte11ción de realización 
r1·idrnri11 planuda 

l'l 

11• Semana 
1,2 de 

Septiembre 

'firm110 
estimado 
pira la 
mión 

Jh 

Tiempo 
estimado 

para 
co1dusionts 

1 h 

N 

"' 



3J Pro2r1m1 dt Auditorias llista de Verificación y Calendario de actividades) (co11tin11ación) 
Método de Fecha de Tiempo Tiempo 

Elrniento obtención de realización estim•do ntimado 
de las Puímetro dr evaluación!)$ evide11cias plantada para la para 
BPL's l'l mión tondusionrs 

14. Paredes, techos y pisos de materiales no porosos y de fácil 

limpieza. 

15. Muebles de laboratorio metálicos con superficies resistentes a 

solventes y reactivos. 

fil 
16. Códigos de colores para identificar las lineas de servicio. 

lol 17. Computadoras: considerar su localización dentro del z e laboratorio. u 
< 18 . Oficinas: tamaño, diseño y acceso. ..:t 

I'. Semana < ¡.. 19. Zonas de lavado: 1,2 de lh 1 h fil 

~ a) Separadas del área de trabajo . Septiembre .. .. b) Zona propia para análisis químico, instrumental y biológico . 

c) Zona de recepción de material sucio. 

d) Tarja de acero inoxidable con servicios de agua caliente y 

fria. 

e) Zona de secado. 

Q Zona de almacenamiento de material limpio y seco. 

' 1 = Obstn'arión 2= Dorumtntacióo 3= Eotrtviltas 



J,J Pro2r1m1 de Audilorías (Li.!11 dr Verificación y Calendario de arlividades) (ronlinuación} 

Milododr Fecha de Elemenlo 
oblenrión de realización dtla1 Parímelro de evaluación 1).1 evidencias planeada BPl,'1 

20. Biblioteca. 
(*) 

21. Archivo General Técnico. 
1'. Semana 22. Archivo de Documenlación Oficial. 1,2 de 

23. Servicios Sanitarios y Casilleros. Septiembre 

24. Sección de Mantenimiento y Limpieza. 

fil 
¡,¡ 
z o .. 
u 
~ 
~ 
fil 
ii': .. 
= 

1 
0 

I= Obstrvuióa 2= Documrntarióa J= En1revista1 

Tiempo 
estimado 
p1ra la 
5t5ÍÓO 

Jh 

'fiempo 
Hlimado 

para 
co1du1ionrs 

1 h 

"' .. 



J.J Prot1r1m1 de Audilorias (Lisia de Verificación v Calrndario de acli1·idadrsl lconlinuaciónl 
Mtludodr t'rcha de 

Elrmrnlo oble11ció11 de rralización 
dr las Panímrtro de mluación lJ.i evidenrias plantada 
BPl.'s (•) 

l. Se cuenta con zonas delimitadas. 

2. Las áreas cuentan con servicios de agua, energía eléctrica, 

ventilación y, si se requiere, temperatura y humedad. 
r/l 

e 3. Mobiliario diseñado e instalado de tal forma que previene todo 
;z aquello que afecta su funcionamiento, limpieza y mantenimiento. 1 w 
~ 4. Se cuenta con dispositivos de seguridad que protejan al usuario ;;¡ 

3'. Semana 11: 
como al equipo mismo (conexiones eléctricas a tierra). de ¡.. 

r/l 

!í 5. Se cuenta con información general como: Septiembre 

w 
a) Nombre y marca del equipo. 

r/l o b) Descripción resumida. a. s 
c) Modelo, serie y fecha de adquisición. 1,2 ~ w 
d) Número de inventario. 

8 
e) Nombre del fabricante o representante. 

Q Compañia que proporciona servicio 

't= Obsmación 2= Documrntación J= [nlmislas 

Tiempo 
nlimado 
para la 
mión 

1 día 

Tiempo 
rstimado 

para 
co1rlusionrs 

2h 

... 
"' 



J.3 Proeram1 dr Auditorias ILista dr \'rrilimión y Calrndario dr aclividadrsl (conlinuaciónl 
l\lilododr Frch1 dr 

Elrmrnto obtrnción dr rr1lizatión 
de las Puimrtro dr rvalu1eión IJ~ rvidrncias plantada 
BPL's 1•1 

6. Los manuales proporcionados por el fabricanlc comprenden: 

a) Instructivo de instalación. 

b) Instructivo de operación con una copia en español y un 

rn diagrama descriptivo al respecto. 
~ c) Instructivo de reparaciones de urgencia que puedan ser z 
lol 
~ 
;;¡ 

efectuadas por personal no especializado. 
3'. Semana 

ai: d) Instructivo de mantenimiento 2 de ¡.. 
Septiembre rn 

e) Instructivo de calibración o verificación de parámetros. ~ .. 
lol Q Lista de accesorios de repuesto sugeridos. 
rn 

7. El registro de control de uso o desgaste comprende: o 
~ .. 

a) Fecha de utilización. ;;¡ 
Q 
lol b) Tiempo utilizado. .. 
= c) Analista. 

d) Muestra analizada. 

e) No. de lote. 

Q Reporte de anormalidades. 

0 

I= Obwn-1ción 2= Documrntación 3= [ntrrvista 

Tirmpo 
rstim1do 
para la 
srsión 

1 día 

Tirmpo 
nlim1do 

para 
rondusionts 

2h 

"' .... 



J.J Pro2ram1 dr Auditorias (Lisia dt Vrrificación v Calendario de arli1·idades) (co111inuació11) 
Mtlodode Fecha de 

[ltmtnlo obtenció11 de realización 
drlas Parímelro de evaluación w evidencias pl1nt1da 
BPl's (*) 

8. Programa de Mantenimiento Prevcntil'o: 

a) Se establece un inventario permanente de cada pieza del 

equipo 

lll b) Se tienen definidos y documentados los servicios necesarios 

~ para mantener el equipo limpio, calibrado y en operación, así z w como la frecuencia de éstos. 
~ 3'. Semana ;;;¡ 

e) Se anota en una bitácora la frecuencia con la que se realizan 2 de ~ 
los servicios. Septiembre lll 

!: 
w d) Existe registro y documentación del mantenimiento. 

lll 9. El registro de calibración y/o Verificación comprende: g 
a) Nombre del instrumento o equipo. ;;;, 

Q' b) No. serie. w 

5 c) Fecha de calibración y/o verificación. 

d) Persona o Compañia que efectuó la calibración. 

e) Fecha próxima de calibración y/o verificación. 

Q Observaciones. 

0 

I= Observación 2= Documrnlación l= En1misl11 

Tiempo 
estim1do 
para la 
sesión 

1 día 

Titmpo 
ntimado 

para 
condusionrs 

2h 

... 
" 



l.J Proeram1 de AuditoríMS (Lista de Vrrilimión y Calendario de arlil'idadesl (ronli1111ariónl 
Mélodode t'echa de Tiempo Tiempo 

[ltmtnlo oblenrión de rralizarión n1im1do ntim1do 
de 111 Parámetro de evaluación IJ~ nidenrias planeada par1 la p1r1 
BPL's l*I sesión to1du1ionrs 

IO. El Programa de Calibración abarca: 

a) Selección del inslrumenlo. 

b) Instalación del inslrumento. 
11'1 

e) Eslándares. o ¡.. 
l d) Calibración. (ij 

~ e) Capaci1ación. ;;¡ 3'. Semana 
~ f) Documentación. 2 de 1 dia 2h 11'1 

Septiembre ~ g) Control de la Calibración: 
(ij 

Políticas y procedimientos. -11'1 

~ Programa de aclividades. 
5 Medición del componamiento. O' 
(ij 

Calibración por terceros. -.. 
= Sislema de auditoría. -

Acciones correctivas. 

11. Los equipos y sistemas computarizados eslán validados. 

'1=0bsmació1 2= Documenlación 3= [ntmistas 



3.3 Progr1m1 dt Auditorias llista dt Vtrifimió11 v C1lendario de artividadesl lro111inuariónl 
Mrtododt t'echa dt 

Eltmuto obtención dt mlización 
de 111 Puímetro de enlu1rión U.5 nidtnri1s pl1nr1d1 
BPL's 1·1 

12. Existe una guia de verificación de instrumentos de medición y 

equipos analíticos que abarca: 

a) Tipo de instrumento o equipo. 3'. Semana 

b) Frecuencia de verificación. 2 de r/l 

Septiembre ~ z e) Parámetros a ser verificados. 
IW 
~ d) Estándares o materiales de referencia. 
:;;¡ 
el: e) Procedimiento general u observaciones. ¡... 
r/l 

!í 
IW 
tll o 
~ 
o 
IW 

8 

0 

l=Obsm1tión 2= Document1ción 3= [otrevist1s 

Titmpo 
tstimado 
p1r111 
!t!ión 

1 día 

Tiempo 
nti111do 

p1r1 
rotldusioues 

2h 

"' o 



J,J Pro2r1m1 dt Auditorías llísla de Vrrilimión y Calendario de arlividadts) (conlinuación) 
Método de Ftthl dt Tiempo Tiempo 

[lrmtnlo oblentión de rralizuión nlimado ntimado 
delas Puímtlro de tvaluatión U$ tvidendas plmad1 pan la pan 
BPL's (*) 1tsión c01du1ionts 

l. Eslán identificados con la siguiente información: 

a) Nombre químico y calidad (R.A., USP) 
1 

b) No. Adquisición progresivo marcado en tapa y frasco. 

c) Fecha de adquisición. 

2. El registro comprende: 11
• Semana 1 día 2h . a) Identificación . o 

2 de Octubre 
fil,!:! 
OE b) Bitácoras (fecha y cantidades pesadas). e:·¡¡ 
t~ 3. Almacenamiento en estantes cubiertos, en un local ventilado y 

1 
<~ fresco (para reactivos sólidos) y en lugares frescos alejados de 
~·~ 

~~ mecheros y contactos (para reactivos líquidos). 

< 

't= Obsermióa 2= Doc111e1tadóe 3= [ntmislas 



J.J Proeram1 de Audilorias ILi511 de Vrriticación v Calr11d1rio dr aclividadrsl (con1inuació11) 
Mélododr Frcha dr 

Eltmrnlo oblrnción dr rralizuión 
de las Parámrtro de mlu1rió11 1)~ nidencias planuda 
BPL's (*) 

l. Es1án idemificados con la siguiente información: 

a) Nombre 

b) Concenlración (P/V o V/V) 1,2 

e) Fecha de preparación 
!'.Semana 

d) Preparador deOclubre 
e 

Prolección: en frascos adecuados prolegidos de la luz. .. 2 . rn·:: 1 o .. 'a 3. Se almacenan adccuadamenle para evitar su alteración. 
¡..ci: 

4. Fecha de caducidad no mayor a 6 meses. u;: 
<a 
~·g 

~l 
¡ 

't=Obstrmió1 2= Documealación l= Enlmislas 

Tirmpo 
r11im1do 
para la 
srsión 

1 dia 

Titmpo 
nlimado 

para 
rotclusionrs 

2h 

... 
N 



l.J Prouama de Audilorias llisla de Vrrilimión y Calendario de actividades) lcontinuarión) 
Mttodode Fech11 de 

Eltmtnlo ohlención de realización 
delas Parímrlro dr naluación l)~ t1·idr11cias pllne11da 
BPL's (*) 

l. Eslán identificados con la siguiente información: 

a) Nombre de la solución 

b) Tílulo 

c) Fecha de preparación y de titulación 1,2 

d) Fecha de ultima retitulación I'. Semana 

= 
e) Preparador y Analisla. de Oclubre 

'11 
!ll ~ 2. Protección: están contenidos en frascos que las proteja de 1 o~ ;.-
¡: ~ cualquier factor que altere su tilulo. u .. 
d 3. Se relitulan frecuentemente para asegurar la confiabilidad del 
~·~ 

tílulo. Las soluciones fácilmente alterables se 1i1ulan antes de 2,3 
;;.: .! 
-~ u usarse. 

' 1 = Obstrvarió1 2= Docu11rnl1cióa l= [nlrnistas 

----·------·---·-----------

Tiempo 
estimado 
para la 
sesión 

1 dia 

Tiempo 
estimado 

p1ra 
c01dusionrs 

2h 

... ... 



3.l Programa de Audilorías (Lisia dr Vrrilimió11 y Calendario de arlividadesl (ronlinuadó11) 
Mélododr Frrha de Titm1io Tirmpo 

[lemenlo obltndón dr rralizadón tslimado nlimado 
dt las Parimrlro dr evaluadón l)~ evidrnriH planrada para la para 
BPl1s (*) snión c11dusionrs 

4. El regislro abarca: 

a) Thulo leórico. 

b) Fecha de preparación. 

e) Canlidad preparada. 2 I'. Semana 1 dia 2h 
deOclubre 

d) Valoración . 
., 

e) Método. " "CI 
rJl ~ O Analisla. ºº ;¡¡.-¡:; g) Fecha de retitulación. u .. 
<~ 
~·~ 
~i 
u 

0 

I= Obstrmión 2= Docummlación 3=Entmist11 



3.3 Proerama dt Audilorias ILisla dr Vtrilimió11 y Calrndariu de aclividades) (conli11Uaciónl 
Mélodode Ftchadr Tiempo Tlfmpo 

[lrmenlo obtención dr rtalización rstimado rslimado 
drlas Parímetro de enluació11 2)~ evidencias pla11eada plrl 1• p1r1 
BPL's (*) mión rondusionrs 

l. Cumple con las especificaciones que indica la FEUM. 2 

2. Los contenedores donde se almacenan la preservan de 

contaminación química. Se protegen de la temperatura para 2 

evitar contaminación bacteriológica. 

3. El registro comprende: 

rJl a) Clave del garrafón. 
o 
~. b) Lote del agua. 

e) Fecha de producción. 2 I'. Semana 1 día 2h u ::t 
de Octubre < 111 =! d) Fecha de análisis. 

~= e) Analista. 

1) Vislo Bueno. 

4. Los garrafones están identificados con eliqueta que conliene: 

a) Origen. 

b) Fecha de producción. 1 

e) Visto Bueno del analista. 

d) No. de lole. 

' ¡ = Obsfn'adón Z= Doc:1mtnlación 3= [olrevi.slas 



J.J Pro2ra111a dr Audilorias (Lisia dr \'rrilimión y Calendario dr arlil·idadrs) (conlinuariónl 
Mrlododr Frrha dr Tir111110 Titmpo 

Elrmrnlo oblrnción dr rralizarión rslimado tslimado 
drlas Parimtlro de evaluarión 1)~ nidrncias plantada para h1 para 
BPL's (*) mión conrlusionrs 

l. Hay un responsable que se encarga de surtir y de verificar su 2,3 

descargo, así como de hacer las requisiciones. 

2 . El regislro de recepción incluye: .. 
a) Origen . • ·e • E b) Fecha de adquisición 2 I'. Semana 1 dia 2h ·e 

deOclubre 11. e) Canlidad adquirida. Cll. o·-.. ~ d) Clave de entrada. -.. ¡.. .. 
u~ 3. El registro de uso comprende: < .. 
¡.¡ir: 

a) Fecha de utilización. gr;~ 
,• .. 
=:.! 

" 
b) Análisis en el que se empleó. 2 

= e) Cantidad surtida. l! .. 
::1 d) Saldo. Cll 

¡;¡ 
e) Responsable que la surtió. 

0 

I= Obstrvación l= Documrnlarión J= Entrevislas 



J.3 Pro2rama dt Auditorías (l.ista de Vrrifirarión y Caltndariu dr 11rtil'idadesl (rontinuarión) 
Método de f'echa de Tiempo 'l'iempo 

t:lrmtnto obtenrión tlt rralizarión estimado rstimado 
dt las Parámetro dt ernluarión w t1·idenrias planeada para la para 
BPL's t'I sesión cundusionts 

4. Almacenamiento: 

a) Se evila su exposición al aire, calor, luz y humedad. 1,J 

b) Sólo el responsable dispone de ellos . .. .. S. Reposicióff. ·e 
111 

E a) Cuando la existencia eslá por debajo del mínimo. 1,2 I'. Semana 1 día 2h rll 'C o o. b) Fecha de caducidad próxima a vencerse. de Octubre 

'·~ ¡.. ; e) Aheración de la sustancia de referencia. u .. 
<~ 6. Manejo: de acuerdo a indicaciones de FEUM. 1,J IM " == ~~ ., 

.!! 
" ; 
~ .. 
::1 

l/J 

¡;¡ 

' 1= Ob!fryarión 2= Dacumrnración J= Enlmisras 



J.J Pro2ram1 dt Auditorías (Lista dt Vtrilirarió11 v Calt11dario dt arlividadts) (ron1í111mrió11) 
Métododt ~·rcha dt 'l'itmpo 'fitmpo 

Eltmtnto obttnrió11 dt rtalizarión tstimado rstimado 
dtlas Parámetro dt rval11arió11 z;.s r1·idtnrias ¡llaneada ¡1arala para 
BPL's 1•1 mión rondusiom 

Se evalúan los puntos previamente mencionados para las Sustancias 

de Referencia Primarias y además los siguientes aspectos: 

l. El registro comprende: .. 
" a) Nombre del analista. ·;: .. 
'C 

b) Fecha de análisis. 2 l'; Semana 1 dia = 2h = " · de Octubre . .. e) Origen r1¡11l 

O.!! 
d) No. de lote. , " 

- e 
'"'t e) Gráficas y cálculos. U.!: 
<" WJ ce 2. Se llevan a cabo reanálisis periódicos 2,3 
ce " • 'C , .. -" ·¡:; 

= 
~ .. 
= rll 

~ 

' 1= Obstrvarión 2= Dorumrntación 3= Entrr1·islas 

--.. ----·- ....... ·-----------·- ----- ----- ------



Dtmtnlo 
de las 
BPl1s 

Parámelro de rrnlnaciónw 

1. Están identificados con la SlgÜicnte iním1nación -·--· 

a) Nombre químico y calidad (R.A., Q P., USP¡ 

b) No. Adquisición progresivo marcado en lapa y frasco. 

e) Fecha de adquisiciim. 

2. Se almacenan aislados de olros rc;1c1ivos en la condicio 

indica el fabricante. 

J. Se verifica so calidad: 

a) Promoción de crecimien1i1 para microorganismos csp 

al medio. 

b) Determinación de sensibilidad 

i1·idades tconti1m:1ción) 
- -- Milodo dt foha dt 

obtención de realimión 
e1·idencias planeada 

(') 

1 

nes que 1 1'. Semana 
de Octubre 

ecificos 

2,3 

·ión. e) Determinación de pi! :mies y dc~pués de su este1 ilizac 

d) Registro de los resultado> obtenidos 

.. 

' 1= Obstrmión 2= Documenlación l=E111mis1as 

l'itlllllO fümpo 
estimado ntimado 
para la para 
srsión condusioHrS 

1 día 2h 



J,J Pro2rama dt Audilorias (I.isla dt Vrritiración r Calendario dt arlii·idadrs) lrunlinuació11) 
Mrlodu de Frrha de 

Eltmenlo oblención de rralizuión 
de las Puámelro de evaluación w e1·idrncias 11laneada 
BPlls (') 

4. En la preparación del medio se consideran los siguicnles punlos. 

a) Se prepara conforme lo indica la FEUM y suplementos 

vigenles. 

b) El re~slro conliene los siguicnles dalos: 

- ldenlificación del medio. 

Mélodo u1ilizado. 2 o 
r.f}.2: o.: - Pesadas. I'. Semana 
~a 

Calidad del agua destilada. deOclubre 
ti~ -
< s - Material utilizado. 
¡,¡ ·-ai:¡¡ 

Control de la esterilización . . · ~ e: .... 
~ - Preparador. 

- Fecha de preparación. 

Observaciones. 

5. Se utilizan controles positivos y negativos como lesligos duranle 
2,3 

su uso. 

0 

I= Obsmuión 2= Documrnlación J= EnlmÍllas 

'l'ir111110 
rslimado 
para la 
srsión 

1 dia 

Tirmpo 
rslimado 

para 
condusionrs 

2h 

.. 
o 



3.3 Pro2rama de Auditorias llista de Verilirarión I.falendario de arli1·idadesH~o111i11uarió11) 
Mélodode Ftrha de Tiem110 Tiempo 

Eltmenlo oblmión de realización estimado atimado 
de las Parámetro de e1·aluarió11 w evidenrias planeada para la para 
BPl.'s !*I stSión <onrlusionts 

l. Se regislra del malerial exis1e111e en cada área: 

a) Se clasifica por tipo de material, composición y uso. 1,2 

2. En la calibración de burelas, matraz l'Olumélrico y pipetas se 
o indica ¡ 
o a) Mé1odo de calibración ¡. 

~ b) Registro de calibración en donde se indica: o 
= material 3'. Semana 3h 1 h <( 

de Octubre ..l 
composición w -

2 Q 
fecha de adquisición ..l -

:s - proveedor lll: w 
mé1odo de calibración ¡. -<( 

~ - analista 
;i. l Existe un procedimienlo para la limpieza del malerial 2 

4. Existen un procedimiento para su almacenamiento 2 

5. Se elimina el material roto o eslrcllado. 1,3 

6. El malerial se seca a 60 ºC 1,3 

'1= Obstrmión 2= Doc:umrntarión 3= Entrevistas 



J.J Proerama dt Audilorías fUsla dt \'trítiraríón y Calendario dt arlÍl'ÍdadrsHro111i1111aríó11l 
Mélododt •'echa de l'ie111¡10 Tiempo 

Elemento oble11ció11 de realizarió11 estimado rstimado 
de las Parámetro de r1·aluaríó11 w e1·idt11rias 11laneada pnala para 
BPl.'s f*I mió11 ro~~ 

l. Se cuenta con técnicas analiticas para materias primas, producto 2 

inlcrmedio y produclo lcrminado. 

2. Se validan los métodos 2 

J. Existe lransferencia de métodos del Departamento de Desarrollo 3'. Semana Sh 2h 
2,3 de Octubre 

lll al de Conlrol de Calidad o 
u 4. Se archivan los métodos de tal forma que sea fácil su ¡: 1 ·::¡ 
< 

localización. 
z S. Se cuenta con bibliografia actualizada ( FEUM, USP, BP, CFR) 1 < 
lll o 
Q 

~ .¡,¡ 
~ 

;: 

' 1 = Obstrmión 2= Dorumrnladón 3=F.11lmis1as 



3.3 Pl'Olrama dt Audilori11 (Lisia dt Vtrifimióo Y Calendario de ac1ivid1desl (conlinuaciónl 
Mrlodode Fttha dt 

t:lemtnlo obltnción dr rulizacióo 
dtlas Parímtlro dt evaluación z;~ tvidtocias plant1da 
BPL's f'I 

l. El muestreo es representativo. 2 

2. Existe un procedimiento escrito y aprobado que indica: 

a) Método de muestreo. 
o b) Equipo y/o material a utilizarse t..I 

.E e) Cantidad de muestra a ser tomada . 
.J 
<o d) Instrucciones para cualquier subdivisión de Ja muestra. 

I'. Semana Zt -c .. 
e) Recipiente o contenedor donde se va a depositar la muestra. 2 de .J m o ::1 n Identificación de contenedores muestreados. Noviembré 

"~ 
""'""' z< g) Etiquela de cuarenlena para contenedores muestreados. o u h) Precauciones que deben tomarse para el muestreo de material 

~ estéril o tóxico. 

i) Condiciones de almacenamiento de la muestra. 

j) Indicaciones para la limpieza y almacenaje del equipo de 

muestreo. 

't= Obsm1tió1 2= Dot111t11l1rió1 3= [nlrni!t11 

Titmpo 
tslimado 
para la 
mión 

1 día 

Titmpo 
nlimado 

p1r1 
t01dusiont1 

2h 
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J.J Proeram1 dt Auditorías 11.ísta de Vrrifimión y Calrndario dr actívídadrsl (continuaciónl 
Mitododr •'rcha de Tírmpo Tírmpo 

Eltmento obtrnrión dr realización rslimado ntimado 
dtbs Parímrlro dr rvaluarión 2J.S rvidrncias plantada para la para 
BPL.'s (*) srsíón COldusíonrs 

J. Las muestras están identificadas con la siguiente información: 

a) Contenido. 

b) No. de lote. I'. Semana 
o e) Fecha de muestreo. 1 de 1 día 2h 
u Noviembre ¡:: d) Contenedores de donde se tomó la muestra. 
~ ( = e) Nombre de la persona que muestreó. 
zt 
( .. 
,.¡ ~ o ::1 
11:~ 
¡.'"' 
z< 
o 
u 

~ 

'1= Obst1mió1 2= Dorumt1tación J= Eatrrristu 

t 



J.J Proeram1 dr Auditorías U.isla dt Vrríliraríón y Calrndarío dr artividadrsl lrontinuarión) 
Milodode Frch1 dr 

Elemrnto ohlrnrión de rulizarión 
dr IH P1rímetro de rvaluaríón us evidrnrías pl1nead1 
BPL's (*) 

l. Se cuenta con una zona especifica de recepción. 1 

2. El registro incluye: 

a) No. consecutivo de entrada. 

o b) Fecha de entrada. 
V 

e) Nombre de quien solicita el análisis. ¡: e .... 
.l.!! d) Nombre de la muestra. 
~ t- !'.Semana 
<llC e) No. de lote. 2 de 
,.J ¡¡.. 

fisica de la muestra (granel, terminado, Noviembre o ,g o Descripción 
llC ·-¡.. ~ intermedio, materia prima) y cantidades de la misma. z .. ot 

g) Pruebas solicitadas y método analítico a emplear. UllC 

~¡ h) Sustancias de Referencia a emplear. 

i) Identificación de la muestra con el número consecutivo de 

entrada. 

3. Almacenamiento previo al análisis: 
1 

a) En zona delimitada y designada para tal efecto. 

b) En condiciones que no permitan la alteración de la muestra. 

' 1= Obsrrv1tió1 2= Docu11rn11rión 3= Entrrvis11s 

Tirmpo 
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l.J Pro2r1n1a dt Auditorias U.isla de Vrrifirarión v Calendario de arlividadesl (ronlinuarión) 
Mrlodode •'rrha dt Tiempo Tiempo 

Elrmrnlo obltnción dt rralizarión tslimado nlimado 
dt lis Parímtlro dr evaluación ZJJ evidencias planeada para la para 
BPL's {*l stSión ro1dusiones 

La orden de análisis contiene: 

a) Identificación de la mueslra. 

" .. 
b) Solicilanle del análisis. E 

= e) Pruebas y mé1odos a ulilizar. OE 
2 u" ¡:: ';; d) Suslancias de Referencia necesarias . 

•• '11 
l'. Semana ,.¡ e e) Analisla a quien se asigna el análisis. <-o 

de 1 dia 2h Z·• 
<~ Q Fecha y firma de la persona que emite la orden de análisis. Noviembre ,.¡ ; o;. 
~t 

Las mueslras se preparan por submueslreo de la mueslra recibida, ¡.. r. 
2 z >. O.=: u.=: ya sea preparando una muestra compuesta o bien, haciendo un 

. :¡ 
examen de múltiples unidades individuales. 

~~ 
11 

'11 
e .. 
? o 
G 

't= Otnmatióti 2= Documt1larió1 3= Enlrtvislas 



3.3 Pro2r1m1 de Auditorías (Lista de Vrrilimión y Calendario de actividades\ (continuación\ 
Mtlodode f'tcha de 

Eltmenlo oblención de realiución 
de las Parímelro de ev1luación i;.~ evidencias pl1nead1 
BPL's f'I 

l. Las libretas de trabajo están foliadas con hojas numeradas 

consecutivamente y contienen los siguientes datos: 

a) Solicilante del análisis. 

o b) Pruebas solicitadas en la orden de análisis y método a utilizar. IJ .. 
¡. c) Suslancias de Referencia a ulilizar. 
~ 1'. Semana < d) Fecha de inicio de análisis. 
l; .. 1,2 de <·= e) Anolaciones completas de cada operación analílica (pesadas, Noviembre ,.¡;: 
o-; 

diluciones, cálculos etc.) con bolígrafo. Los valores 11:< 
¡.-z= equivocados se cruzan con una linea y al lado se pone el o 
IJ valor correcto, el nombre y la firma de la persona que ejecuta .. 
~ la corrección y la fecha. 

o Las libretas de lrabajo permanecen dentro del laboratorio. 

't= Obstrmió1 2= Doc111e1t1rión 3= Enlrnisl1s 

Tiempo 
estimado 
para la 
sesión 

1 dia 

Tiempo 
atim1do 

para 
to1dusio1ts 

2h 

.. ... 



3.3 Pro2r1ma de Auditorías fl,isla de Veriticarión y Calendario dt aclividadesl lconlinuariónl 
Mélodode Fecha dt l'itmpo l'itmpo 

Ekmtnlo obltnción dt realización eslimado nlim1do 
delas Parámtlro dt evaluarión l)$ tvidtnrias planeada para la para 
BPlls l*l mión co1clusioDH 

2. El Informe Analítico contiene: 

a) Nombre de la materia prima o del producto y, cuando 

aplique, la forma farmacéutica. 

o b) No. de lote, fabricante o proveedor. 
{,¡ 

c) Referencias de las especificaciones y procedimientos de ¡: 
~ análisis relevantes. I'. Semana 
< 2 de 1 dia 2h z., 

d) Resultados de los análisis asi como los cálculos, gráficas, etc. Noviembre <:s 
..i-ot e) Fechas de análisis. 
ai: <( 
¡.. .... ii':= Q Iniciales del analista. 
o g) Declaración de aprobación o rechazo, firma y fecha de la {,¡ - persona responsable. -.. 

't= Obstrmió1 2= Docu11t1tarión 3= Enlmislas 



J.J Proirama de Auditorias (Lista de Verificación y Calendario de actividades) (conlinuación) 
Mélodode fecha de 

Eltmento obtención de realización 
delas Parámelro de evaluación Z)~ evidencias planeada 
BPL's l'l 

3. Almacenamiento de muestras de retención: 

a) Se conservan por no menos de 1 año después de la fecha de 

caducidad, o 5 años cuando esta no exista. 

8 b) Se guarda dos veces la cantidad necesaria para efectuar todas J'. Semana 
1,2,3 de ¡: las pruebas requeridas. Noviembre ·::¡ 

< c) Están en zonas aisladas, delimitadas, bajo condiciones il: .. 
<:5 ambientales que no alteren sus características iniciales . ..i-ol 

d) Se examinan una vez al año para buscar evidencias de su QC < 
i--z= deterioro. o 
u 

~ 

J=[1trHistu 

Tiempo 
ntimado 
para la 
stsión 

1 día 

Tifmpo 
ntimado 

para 
ro1dusiont1 

2h 

.. 
"' 



J.J Pro2r1m1 dr Auditorías flista dt Vrriliración y Calendario dt artividadrsl lcontinuarión) 
Mttododt Fttha dr 

Elrmrnlo oblrndón dr rraliudón 
drlas Parímrlro dr tvaluación i;.s rvidrnci11 planuda 
BPL's (*) 

·= 
Se realiza una invesligación de la causa de un OOS y se emile un 

·= reporte con la siguiente información: :; 
= • a) Resumen. t 

o!: b) Presentación del problema 2 
Ulll 
•O e) Determinación de la causa . .!:o 
...i-

d) Conclusión <~ 
I'. Semana z= 

<( .2 e) Acciones correctivas. de ,.¡ ~ 
Noviembre o~ Para establecer las fechas de reanálisis de materias primas se cuenta ai: •• 

¡.. t 
con un fundamento cientifico (apoyándose en la bibliografia, o bien, 2,3 z c. o; 
en la historia que se tiene de la materia dentro de la empresa) u 11 

,'1:1 

~t .: .. 
o 

'1:1 • .. 
'; 
; 
ai: 
¡;¡ 

'I= Obsmacióa 2= Dor111rntadóa J=[nlmislas 

Tirmpo 
rslim1do 
para la 
srsión 

1 día 

Tirmpo 
nlim1do 

p1r1 
roarlusionrs 

2h 

.... 
o 



J,J Progr1m1 dr Audilorí11 (Lisia dr Vtrilimión v Calrndario dt aclividadts) (continuación) 
Mrlododr Fttba dt Tirmpo Tiempo 

[ltmrnlo obtención dt realización estimado t1tim1do 
delas Parimtlro dt evaluación lJ~ nidtncias planeada para la para 
BPL's (*) mión co1du1ionrs 

l. El Programa de estabilidad incluye: 

a) Tamaño de la muestra e intervalos de análisis en base a 

crilerios es1adís1icos. 

b) Condiciones de almaccnamienlo para las muestras relenidas 

Q para el análisis. 
< c) Mélodos validados. I'. Semana e 2 de 5h 2h 

= d) El análisis del produclo empacado en el mismo sistema de Noviembre = ~ cierre-contenedor con el que se comercializa. 
fil 
w e) Si es un producto para reconstituirse, se incluye la prueba 

~ para demostrar que se reconstiluye adecuadamente. 

2. Los dalos se registran. 

'1= Obsm1tió1 2= Doc1•t1t1ción J= Entrrvisw 



J,J Pro2rama dt Auditorias fLisla dt Verificación y Calendario dt aclividadts) (con1inuació11) 
Mtlododt t'rcha de Titmpo Titmpo 

[ltmtnlo obltnción dt rtalización tslimado nlimado 
dt las Parámtlro de rvaluación U$ evidencias plantada para 11 plrl 
BPL's (') mión ro1dusionrs 

l. Reactivos: 

a) Se almacenan de acuerdo a sus caracteristicas, separando los 

sólidos de los líquidos. 1 

b) No se "pipetean" los líquidos con la boca. 

c) No se desechan solventes por el drenaje. 
Q 2. Material de vidrio: ~ 
Q 

a) Se ¡ desecha material estrellado o despostillado en 1,3 I'. Semana 
;;¡ 

contenedores con tapa. de 5h 2h \,) 
Noviembre ¡¡¡ 

'll b) Se capacita al personal en el manejo de material de vidrio de 2,3 
~ alto volumen. 

3. Reacciones quimicas: 

a) Se vigilan de principio a fin. 
1,3 

b) Se da tratamiento adecuado a los residuos. 

' 1= Obstrmió1 2= Documrnlación J= Enlmislas 



3.3 Pr02ram1 de Audilorias flisla de Vtrilimión v Calendario de aclividadtsl lconli1muiónl 
Mrtododt Fttha dr 'fitmpo Titmpo 

Eltmrnto obtención de realización eslimado ntimado 
drlas Parimrlro de evaluación l)~ evidtncias planeada p1r1 la p1r1 
BPL's f*l snión ro1rlusiont! 

4. Fuenles de energia: 

a) Energía eléclrica: se vigila el es1ado de los cables y se cuenta 

con conexiones con líneas de lierra. 1,3 

b) Gases: se vigilan fugas, eslado de llaves, conexiones, luberias 

Q 
y quemadores, no se ruedan Jos lanques al lransportarlos. 

< 5. Contaminación de origen biológico: Q 
¡¡ a) Conlaminación microbiológica: I'. Semana ;;¡ 
{,? 

se maneja el malerial peligroso en campanas de flujo 1 de Sh 2h 
lil -

Noviembre 'IJ 

~ 
laminar vertical. 

se esteriliza el malerial antes de lavarlo, se utilizan 

guantes, mascarillas y lentes. 

b) Toxinas: se inactivan por calor antes de desecharlas. 1,3 

c) Se cuenta con instruclivo para operar en caso de accidenle 
2 

(ruptura de caja Petri o de lubos contaminados). 

0 

I= Obsmuió1 2= Doc:u•ratación 3= Entrevistas 



3.l Proenma dr Auditorías ILista dt Verificación y Calendario dt a(tívidadrsl lrnntinuadón) 
Mitododt t'ttha dt 

[ltmrnto obltnrión dr mlizuión 
dr 111 Puámelro de tVlluacíón 1~~ rvídend11 planead• 
BPL.'s (*) 

6. Se cuenla con pro1ecciones alrededor de los disposilivos de allo 1 

vacío o aha presión. 

7. Se sigue el Reglamento del Depto. de Bomberos. 1,3 

8. Se cuen1a con una Comisión de Seguridad e Higiene. 2,3 

9. No se fuma en el laboratorio. 1 

= JO. No se consumen alimenlos ni bebidas dentro del laboratorio. 1 < 

~ 11. No se identifican sustancias por su sabor u olor. 1,3 l'. Semana 
:;¡ 

12. Se guardan Jos artículos personales en armarios destinados para 1 de· 
~ ' 

Noviembré lol 
'IJ tal efeclo. .·. 

~ 13. Las personas de cabello largo lo traen atado o u1ilizan cubrcpelo. 1 

14. El agua para beber está fuera del laboratorio. 1 

15. Las mesas de trabajo están libres de reaclivos y equipo que no es 1 
' 

necesario. 

16. Se evita trabajar solo. 1,3 

17. El personal no utiliza len1es de contacto. 1,3 

18. El personal usa bata de algodón, lentes de protección y guantes. 1 

19. Se restringen las visitas al laboralorio. 1,3 
.. 

1= Ob!trvuto1 .. 2= Documr1ta(toD 3= [ntrrvtslas 

Tirmpo 
estimado 
par1 la 
srsión 

Sh 

' 

Tiempo 
rstimado 

para 
condusionrs 

2h 

"' .. 



3.3 Pro2ram1 dr Auditorías (Lista de Vrrifimión v Calendario de arlividadesl (ronlinuariónl 
Mtlododr fo:bade Tiempo Titmpo 

Eltmrnto obtrnción de mlización rstimado ntimado 
dtlu Parámetro de naluarión Z)~ nidrnrias pl1ne1d1 panb pira 
BPL's f'I srsión co1clusio1rs 

20. Se utilizan máscaras de protección facial cuando hay riesgo de 1 

salpicaduras o impactos. 

21. Las zonas de peligro y materiales peligrosos están identificadas. 1 

22. Se cuenta con un instructivo de Primeros Auxilios. 2 I'. Semana 
de 5h 2h 

23. Se cuenta con Botiquín de Primeros Auxilios. 1 Noviembre 

= 24. Existen regaderas, lavaojos y extinguidores en lugares ( 

= estratégicos que no están bloqueados verifica su 1,J 

~ y se 

e funcionamiento frecuentemente. 
¡.¡ 
tll 

!S 

0 

I= Obstrmió1 l= Doc1mratación 3= Entrevistas 



l.l Pr02rama de Auditorias flisla de Verílimión y Calendario dr aclividadrsl (conlinuaciónl 
Eltmrnlo ~lélodo de Fecha dr 

delas obtención de realización 
BPl..'s Parámdro dr evaluación w evidencias planeada 

l*I 
l. Se cuenta con especificaciones. 

2. Se cuenta con procedimientos de muestreo que incluya: 

a) Personas autorizadas para muestrear. 

b) Métodos y equipos. 
z 

e) Cantidad a ser muestreada. '° o 
d) Precaución para evitar contaminación. ( 

J'. Semana ¡.. 
z J. Existen procedimientos de análisis y registros. 2 de ¡.¡ 

~ 4. Existen reportes analíticos y/o certificados. Noviembre 

u 
5. Se cuenta con datos del monitoreo ambiental. g 

~ 
6. Hay registros de validación de los métodos analiticos. 

7. Existen procedimientos y registros de calibración de 

instrumentos y mantenimiento del equipo. 

8. Hay registro de Soluciones Valoradas y Reactivos 

9. Se cuenta con registro de Sustancias de Referencia. 

IO. Se cuenta con Licencias y Responsivas Sanitarias. 

11. Existe un Manual de Procedimientos de Validación. 

12. Existe un Manual de Auditorías de Calidad . . 
l=Obsrrmióll 2= Doc11mrntación l= Entrevislas 

Tiempo 
tslimado 
para la 
!HiÓn 

1 día 

Tiempo 
nlimado 

para 
toadusionts 

2h 

"' OI 



J.J Proeram1 de Audilorías llisla dr Verilimión y Calendario dr aclividadrsl (continuación) 
Mélododr •'rcha dr Tiempo Tiempo 

Eltmenlo obtención dr realización estimado estimado 
delas Parímtlro dr naluación !J$ evidencias plan rada para la para 
BPL's (*l snión co11dusionrs 

1 J. Redacción de documentos: 

a) Están escriros en un lenguaje claro y sencillo. 

b) Poseen un titulo o encabezado que indica de qué documento 

se trata, asi como el número de clave o sistema de 
l: 

codificación empleado para identificar el documento. '° ü 
c) Contienen el nombre, firma y fecha de la persona que emitió, ~ 3'. Semana 

l: la persona que revisó y la persona que aprobó dicho 2 de ' 1 día 2h w 
~ documento, de preferencia en todas las páginas. Noviembre 

g d) Los documentos originales están resguardados bajo la 

;,< 
responsabilidad de una persona asignada para esto. Si el 

documento es de uso rutinario pueden emitirse copias 

controladas del mismo. 

e) Cuando se trata de documentos confidenciales, se indica con 

una leyenda en el mismo. 

Q Las bitácoras de uso y calibración de equipo incluyen todos 

los datos pertinentes, asi como las observaciones. 

't= Obsmarió11 2= Doc1mrnt1ción J= Entrevistas 



3.3 Promma dr Auditorías ILista de Vrrilimión v Calendario de actividades) (continuación) 
Método de Fecha dr 

Elrmrnto obtención de realización 
dr las Parámetro de evaluación lJ~ evidencias pllnrada 
BPL's (*) 

IJ. Redacción de documentos (continuación) 

g) Cuando se lrala de registros, reportes de estabilidad, reportes 

de validación de métodos, resuhados de análisis, 

calibraciones, ele., se acompañan de los cromalogramas, 
l 

espectros, cálculos, labias de resuhados y lodo aquello que '° u permita la raslreabilidad del análisis o actividad realizada en 
~ 3'. Semana 
l caso de que exista alguna aclaración o error. 2 de w 

~ h) Se conservan los expedientes de registros analíticos para el Noviembre 

u 
análisis y recepción de muestras con procedimientos o 

= 
X 

estandarizados para el archivo, acceso y recuperación de los 

expedientes. 

i) Se implementa el uso de diversas bitácoras para documentar 

las prácticas de Control de Calidad. 

j) Se cuenta con un Programa de Mantenimiento Preventivo del 

equipo que incluye la identificación, servicio, trabajos 

internos, asignación y enlrenamienlo del personal para llevar 

a cabo los trabajos, la documentación y la supervisión . . .. I= ObsmatlOI .. 2= f>ot111rt1t1CIOD J= [Dtl'fVIJllS 

fümpo 
estimado 
para la 
SHiÓn 

1 día 

fümpo 
rstimado 

para 
tOldusionrs 

2h 

"' " 



l.l Pro2r1m1 de Audilori1s llisl1 de Verilimión y Calendario de arlividadrsl (conlinuariónl 

Eltmrnlo 
de 111 
BPL's 

Puámrlro de tvaluarión l.l~ 

14. La Revisión Anual abarca lo siguienle: 

a) Todos los loles manufacturados durante el periodo de tiempo 

de la revisión, hayan sido aprobados o rechazados. 

b) Las quejas, los datos de estabilidad, las devoluciones y todo 

aquello relacionado con la experiencia en el mercado, se 

identifica y evalúa su impacto sobre los estándares de 

calidad, la manufactura o los procedimienlos de control. 

e) Se idenlifica y evalúa el impacto sobre los estándares de 

calidad, la manufactura o los procedimienlos de comrol de las 

experiencias como reportes OOS's, las liberaciones 

condicionadas, los cambios en proceso, los cambios en 

equipo, las validaciones, investgaciones, cuarentenas, 

rechazos, etc. 

'1= Obstrvación 2= Documrnlación 3= [nlrrvislas 

Mrlodo de Fecha de Tiempo 
obltndón de rralizarión tslim1do 
evidrnrias planeada para la 

f*l mión 

3'. Semana 
2 ·de !día 

Noviembre 

Tiempo 
nlimado 

para 
cOlrlusiones 

2h 



J.J Pro2r1m1 de Auditorías (Lista de Verilimión v Calendario de actividades) (continuación) 
Mrtodode Fecha de l'itmpo Tiempo 

Elemento ohte11rión de realización estimado nrimado 
de 111 Parámetro de evaluación l)~ evidencias planeada para la para 
BPL's (*) snión co1du1ionts 

15. Recuperaciones y reprocesos: 

a) Existe un PNO para la recuperación y/o reproceso de 

productos y se llevan a cabo con la revisión y autorización 

previa del área de calidad. 
~ 

b) Se valida el reproceso de acuerdo con los requerimientos y se ·O .. u 
realiza un estudio de estabilidad de los lotes recuperados o ~ 3'. Semana 

~ reprocesados. 2 de 1 día 2h IW 

~ e) Se documenta toda recuperación o reproceso para asegurar Noviembre 

u 
su rastreabilidad. g 

;.< 
16. Control de cambios y desviaciones: 

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

b) Los cambios se realizan mediante una notificación formal al 

personal involucrado después de ser evaluado y aprobado por 

las áreas involucradas. 

e) Se incluyen en la Revisión Anual. 

0 

I= Obsm1ció1 2= Documtntarión J= t:n1rrvist11 



J.J Promma dr Auditorias 11.ista de Vrrilimión y Calendario de actividades) (continuación) 
Mitooode t'rcha de Tiempo l'itmpo 

Elrmento obtención de realización estimado estimado 
dr las Parámetro dr rvaluación I)~ rvidrncias plan rada para la pira 
BPL's I') snión COldusionrs 

17. Quejas: 

a) Se cuenta con un procedimiento escrito para recibirse e 

investigarse. 

b) Se cuenta con un registro que incluye: 
z 

Nombre y potencia del fármaco. -o -
ü 

No. de lote del producto. ~ - 3'. Semana 
z - Origen y naturaleza de la queja. 2 de 1 dia 2h ¡.¡ 

~ Respuesta a la misma. Noviembre -
u 

Hallazgos de la investigación y seguimiento. o -
= 
~ 

2= Dotumt1tacióa J= Entrrvistas 



J.J Prorrama de Auditorias fl.ist1 de Verilimión v Calendario de actividades! (conti1m1ciónl 
Mitodode •·echa de 

Elemento obtención de realización 
de las Parámetro dt evaluación m evidencias plantada 
BPL's (*) 

18. Devoluciones: 

a) Se documenta la destrucción o conservación del producto 

devueho. 

b) Se cuenta con un registro que incluye: 
l: 

Nombre del producto, forma farmacéutica y presenlación. () . ... 
u . No. de lote. 
~ 3'. Semana 
l: . Cantidad devuelta. 2 de ¡,¡ 

Noviembre ~ . Nombre y localización de quien lo devuelve . 

g Causa de la devolución. 
i::i 

~ 
Evaluación de los productos devueltos (condiciones en 

las que se encuentra) 

. Destino final del producto con las autorizaciones 

correspondientes. 

't= Observ1ció1 2= Documentación J= Entrevistas 

Titmpo 
estimado 
para la 
sesión 

1 dia 

Titmpo 
atimado 

para 
tOlclusiones 

2h 

"' N 



J,J P1112ram1 dt Audilorías (Lista de Verificación y Calendario de ar1Mdadesl lrontinuarió11l 
Método de Fttha dt Titmpo Tiempo 

Eltmrnto obtención de realización ntimado estimado 
delas Parímtlro dt rvaluarión I)~ nidenrias pl1nead1 par111 plrl 
BPL's (*) mión co1du1ionts 

19. Rcliros de Produclo (Rccalls): los procedimicnlos de retiro 

loman en cuenta los siguientes controles: 

a) Los registros de distribución. 

b) Las auloridades regulalorias de otros países en caso de que el 
z 

producto se exporte. -o o 
e) El anuncio oficial del retiro que incluya la identificación de 

~ 3'. Semana z los lotes involucrados, la naturaleza del defecto, el grado de 2 de 1 día 2h w s riesgo para la salud, las inslrucciones con respeclo a la Noviembre 

g notificación de los clientes y las instrucciones para la 
Q 

¡( 
devolución o destrucción del producto retirado. 

d) Se toman precauciones para evitar una redistribución del 

producto retirado, por lo que se segrega e identifica 

claramente en un área segura hasta que se detennine su 

disposición final. 

0 

l=Obstrmión 2= Documtntación 3= Entrevistas 



3.3 Pro2rama dt Auditorías 11.ísta dt Vtrífiracíón y Calrndarío de actívidadrsl (continuación) 
Mitododr Fecha dt Titmpo Tiempo 

Eltmtnto obtención de rtalimión estimado ntimado 
dtlas Parámetro dt rvaluación i;.~ e1·idrncias planeada para la plrl 
BPL's (') mión totKlusionrs 

20. Control de Documentos: 

a) Se cuenta con un listado maestro de documentos. 

b) Los documentos actuales están disponibles. 

e) Los documentos obsoletos e incorrectos se eliminan. 
z 

d) Cualquier cambio en la documentación, requiere de la misma oQ o 
revisión y autorización que cuando se elaboró el documento ~ 31

• Semana 
z original. 2 de 1 dia 2h ¡,¡ 

~ e) Se incluyen las razones del cambio al documento, o al menos, Noviembre 

g 
Q 

se aclara el tipo de cambio realizado. 

>< 
21. Archivo: 

a) Los documentos se archivan por grupos que reúnen 

semejanza. 

b) Los informes de los análisis de productos terminados, activos 

y excipientes se conservan durante 1 año después de la fecha 

de caducidad y 5 años después de la fecha de análisis para los 

que no tienen fecha de caducidad. 

'1= Obsrnación 2= Doc111tntació1 l= Entrevistas 



3.3 Promma dr Auditorías tLista dt Vrriliración y Calrndario de artividadtsl (continuación) 

Elemrnto 
de las Parámetro de ruluación U$ 

BPL's 
l. Unidad de Auditoria: está encabezada por un profesional con 

suficiente conocimiento científico y técnico, capacitado y con 

experiencia. 

l/l 2. Se cuenta con un Programa de auditoria. 

·~ 3. Se realizan visitas de auditoria 
o 

4. Se cuenta con un reporte de auditoria que contiene: t: 
§ a) Fecha. 
< 
~ 

b) Responsable del área auditada 

c) Auditor. 

d) Resultado. 

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

se les da seguimiento. 

6. Las auditorias se efectúan periódicamente. 

I= Obstn'ICÍÓI 2= Documrntarión 3= [ntrrvistas 

2Code offederal Regulations, loe. cit. 

JSoberón, ~.,págs. 19-118. 
5CIPAM, loe. cit. 

Mrtododr Fecha de 
obtención dr realización 
rvidenci11 plantada 

(*I 

3ª. Semana 
2 de 

Noviembre 

Tirmpo Tirmpo 
rstimado ntimado 
para la para 
mión ro1dusionrs 

2días 2h 



CAPÍTULO V 

ANÁLISIS DE LA INFORJ\.tACIÓN 

66 

Como se ha visto a lo largo del presente trabajo .. el cumplimiento de las BPL "sen un laboratorio 

de Control Analítico 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 Ja aprobación o rechazo de una materia prima o producto terminado. Es imponante 

mencionar el impacto que podría 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 

terminadas· que no cumplen con especificaciones. o bien .. rechazar los que sí las cumplen. Por ello .. 

es importante que los analistas ademas de estar capacitados para el trabajo que desempeñan .. tomen 

conciencia de IÓ indispensable que es trabajar correctamente y no concretarse solamente a aprobar o 

rechazar. 

Una herramienta útil que se utiliza para verificar que se cumplan con BPL '"s dentro de un 

Laboratorio de Control Analitico .. son las auditorías internas .. ya que permiten detectar aspectos 

deficientes tanto en las áreas de trabajo como en el trabajo mismo de los analistas, supervisores y 

jefes de área. Por otro lado,. le permiten a la empresa prepararse para auditorías externas .. ya sea por 

parte de la Secretaria de Salud o por organizaciones que emitan la certificación ISO 9000. 

Dos aspectos importantes dentro de una auditoria son: el programa de auditorias y el 

seguimiento para corregir los hallazgos detectados durante la auditoría~ el primero,. porque además 

de establecer el calendario y los tiempos de realización de la auditoria,. permite la organización de 

tiempo tanto para el auditado, como para el equipo de auditorias, y el segundo, porque de nada 

serviría 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 Analítico. 
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Finalmeme.. el programa establecido, aderruis de presentar el calendario de realización de la 

auditoría y los tiempos estimados para las sesiones y conclusiones,. muestra detalladamente los 

parámetros de evaluación para cada uno de los componentes de las BPL "s .. lo cual representa una 

herramienta útil para auditar un Laboratorio de Control Analitico. 
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Las BPL '"s surgieron debido a las anomalías que se presentaban durante los ensayos de 

evaluación toxicológica de los medicamentos. 

El cumplimiento de BPL '"s permite a un Laboratorio de Control Analítico asegurar la calidad 

de los dictámenes que emite. 

Para que un analista desempeñe adecuadamente su trabajo, es necesario que cumpla con las 

BPL's para garantizar la confiabilidad de los resultados obtenidos en sus análisis. 

Las BPL~s tienderÍ a separarse de las BPF'"s,. ya que, aunque forman parte de estas últimas .. la 

normatividad no laS describe detalladamente. 

Las audit~rí~~-·-,~~·~i~c{de~·~~ ... ~L~bo~atorio de Control Analítico brindan la oponunidad de 

mejor~~.--i~.~-ti_~~~ri{~:ri~~cl~ti~~b~J~-:~~e ~e realiza dentro del mismo. 

Para ~~~~~~;~~~,~¿;~·~.~~¡'.~~-iiiip~rtante establecer el objetivo y evaluar los elementos con 

los qu~-~~~-c·~~~!~:~~~t~ó:;d~~ la ~~presa. 
Para quC-'Una'·~~dft~;¡~~'SC lleve a cabo con éxito es necesario contar con personal altamente 

capacit~~-~~-:~~.-~~~~·:~~~¡:p6 'de a~~:Útorias y con una filosofia de mejora continua por pane del 

auditado.·.'· 

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

para la realización de la misma. 

El programa establecido (lista de verificación y calendario de actividades) representa una 

herramienta útil para auditar a un Laboratorio de Control Analítico. 

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

cumplimiento de la normatividad. 
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Por fas conclusiones ameriores se recomienda: 

Proporcionar información acerca de las BPL "s al personal que labora dentro de un 

laboratorio de Control Analítico. 

Sensibilizar al personal ante la importancia que tiene el seguimiento de BPL "s en el 

desarrollo de su trabajo. 

Capacitar al personal en ta interpretación de BPL "s . 

Crear un ambiente de trabajo que permita el aprendizaje de las BPL "s. 

Se requiere la panicipación de los supervisores, jefes y gerentes en la verificación del trabajo 

del personal a su cargo con Ja 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. 

_j 
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