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CAPITULO 

OBJETIVO 

El objetivo fundamental que se persigue en este 

trabajo es la elaboraci6n de un manual para efectuar procedi­

mientos adecuados en el laboratorio de control de calidad, 

a fin de optimizar ~l máximo los recursos con que cuentan 

los laboratorios fnrmacéuti.cos, aplicando las buenas prácticas 

en el laboratorio de control de calidad y así obtener mejores 

resultados analíticos (exactos, precisos, reproducibles 

confiables). Ln forma de como deben hacer para cumplir dichos 

requisitos queda a criterio de cada laboratorio de acuerdo 

a los medios que dispongan. 



&QUE ES UN MANUAL? 

CAPITULO Il 

INTRODUCC!ON 

Es un documento que contiene, en forma ordenada y 

sistemática, informaci6n instrucciones .sobre historia, 

organización, políticas procedimientos de la empresa, que 

se consideran necesarios para la mejor cjecuci6n del trabajo. 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

Es el que señala el procedimiento preciso a seguir 

para ejecutar un determinado tipo de trabajo. Describe, en 

secuencia 16gica 1 las distintas operaciones o pasos de que 

se compone un proceso, señalado generalmente quién, c6mo, 

dónde, cuándo y para qué han de realizarse. 

lPARA QUE REALIZAN LOS MANUALES DR PROCEDIMIENTOS? 

Uniformar controlar el cumplimiento de las 

rutinas de trabajo y evitar su alteración arbitraria. 

Simplificar la determinación de responsabilidades, 

fallas, errores. 



Facilitar las labores de auditoria, la evaluación 

del control interno y su vigilancia. 

Enseñar el trabajo a nuevos empleados. 

Aumentar la eficiencia de los empleados indicándo­

les lo que deben hacer y como deben hacerlo. 

Facilitar la selección de empleados en caso de 

vacantes. 

Ayudar a la coordinaci6n del trabajo 

duplicaciones y lagunas. 

evitar 

del trabajo 

y métodos. 

general. 

Construir una base para el análisis posterior 

mejoramiento de los sistemas, procedimientos 

Reducir los costos al aumentar la eficiencia 

Este manual habrá de constituir una guia para el 

desarrollo de métodos adecuados funcionales destinados a 

efectuar su control de calidad. Uno de los principios genera­

les en los que se basa la actividad de la industria farma­

céutica es que la calidad de los productos debe ser constru!da 



a lo largo de un proceso de manufactura cuyo disefio, evaluaci61t 

control permitan asegurar la producción fiel del producto 

diseñado or1ginalmente. 

Se establecerá un sistema de control de calidad a 

fin de obtener medicamentos que resulten adecuados para su 

dosificaci6n 1 distribuci6n y conservación. Este debe ver1ficar 

todas las materias prima~ los materiales, vigilar todos 

los aspectos cualitativos de las operaciones de producci6n 

y controlar la calidad de los medicamentos producidos. 

Todo laboratorio farmacéutico debe tener un departa­

mento de control de calidad independiente de otros departa-

mentas. El departamento debe estar equipado para realizar 

todas las pruebas y análisis durante y después de la producci6n. 

Las instalaciones deben ser los adecuadas de acuerdo a las 

necesidades del laboratorio. 



l. GENERALIDADES 

CAPITULO III 

INSTALACIONES 

Las instalaciones comprenden las áreas de trabajo 

y todos los servicios auxiliares necesarios para el funciona­

miento de las mismas. 

La distribuci6n de las áreas puede ser muy v;;iriada, 

de acuerdo a las necesidades de cada laboratorio. Estas pueden 

estar divididas en áreas para análisis de antibióticos. de 

vitnminicos, de minerales, etc., bien pueden seguir el 

esquema convencional de áreas para análisis químicos, instru­

mentales, microbiológicos, biológicos, etc. 

Cualquiera que sea la distribución se tendrá siempre 

duda en una área común de servicios administrativos. 

2. UBICACION 

La ubicación del establecimiento deberá ser conve­

niente, tomando en cuenta que el medio que le rodee sea 

adecuado y cumpla los siguientes requisitos: 



a) Que no se encuentre cercano n establecimientos 

que, por las actividades que realicen, sean una fuente de 

contaminación, 

b) Que est~ exento de plagas, insectos o roedores, 

c) Que en ln zona donde se encuentre ubicado se 

cuente con servicios de aguo, electricidad, retiro de basura 

frecuente y otros que se consideren necesarios. 

3. TAMAÑO 

De acuerdo a la capacidad de producción que se tenga 

y a la diversidad de productos que se fabriquen, el estableci­

miento deberá contar con los espacios necesarios para cada 

área. 

4. DISE~O Y CONSTRUCCION 

Los locales deberán estar diseñados construidos 

de acuerdo al tipo de operaciones a que se destinen, de tal 

forma que se facilite su limpieza mantenimiento. Estos 

locales deberán cumplir con los siguientes requisitos: 

o) Los pisos deberán ser lisos, estar construidos 

de material que no dL~sprenda polvo, impermeables o impermea-



bilizados sin grietas. 

b) Los muros deberán ser de superficie lisa que 

no desprenda pol\•0 1 sin grietas y revestidos o pintados, de 

piso a techo, con material impermeable o impermeabilizado. 

c) Los techos serán de superficie lisa y unida, 

sin grietas y deberán haber sido construidos de material que 

no desprenda polvo. 

d) Las uniones entre pisos, muros y techos en áreas 

estériles deberán ser redondeadas. 

e) El espacio de cada área será tal que permita 

la instalación de los instrumentos fijos que se requieran 1 

dejando el espacio suficiente entre uno y otro, a fin de que 

las personas trabajen cómodamente y se puedan llevar a cabo 

con facilidad los servicios de limpieza 

necesarios. 

mantenimiento 

Se deberá contar con áreas de tránsito que permitan 

el libre paso de equipo 1 personal y la intercomunicaci6n entre 

las áreas que así lo requieran. 

f) Deberá existir una separación física definida 

entre las áreas de almacenamiento, producción y el laboratorio 



de análisis. Estas áreas no deberán ser vías de paso para 

el personal. 

g) Lns instalaciones destinadas para la residencia 

de animales de laboratorio o bioterios deberán encontrarse 

aisladas de las demás áreas. 

h) Se deberá tener cuidado especial en las áreas 

de microbiología y biología en donde, por ser la sanitización 

una condición indispensable de trabajo, los recubrimientos 

deberán ser de matcr iales que puedan resistir la acción de 

los sanitizontcs que se utilicen. 

5. ILUHINACION Y VENTILACION 

a) Los locales estarán iluminados y ventilados en 

forma efectiva deberán contar, en caso de que las áreas 

asi lo requieran, con control de aire, de humedad de 

temperatura. 

b) Si se cuenta con ventiladores, éstos deberán 

estar colocados de tal forma que se evite el riesgo de conta­

minación causada por vapores o gases nocivos, originados por 

el mismo trabajo. 

c) Es conveniente que las instalaciones de conductos, 



lineas de luz, púentes de ventilaci6n y otros servicios para 

las áreas se encuentren fuera de éstas. 

d) El manejo del sistema de aire para la fabricación, 

procesamiento y empaque de penicilinas deberá estar separado 

completamente de las áreas empleadas para otro tipo de 

productos. 

6. LIMPIEZA Y ORDEN 

Las diferentes áreas de trabajo deberán mantenerse 

ordenadas limpias, de acuerdo con programas de limpieza 

donde se describan los procedimientos materiales de limpieza 

y se sefialen _los aspectos generales de mantenimiento. 

Cuando sea necesario efectuar reparaciones, ~stas 

deberán llevarse o cabo cuidando que el equipo, reactivos 

y material no se vean afectados debido a dichas operaciones. 

7. AREAS DE TRABAJO 

Cado área de trabajo contará con una zona adecuada 

para instalar los equipos que requiera. 

a) A rea de análisis químico, Habrá espacio para 

las campanas de extracción de gases, las muflas, las estufas, 
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potenci6metros, espectrofot6mctros etc. Se cuidará que lus 

servicios auxiliares para estos equipos estén diseñados en 

tal forma que operen sin comprometer la seguridad del personal 

y la integración de los equipos. 

b) Arca de microbiología. Se recomienda tener 

cuartos limpios o zonas aisladas en donde se instalen lns 

campanas de flujo laminar, campanas de seguridad biológica, 

etc. 

En la zona delimitada para la instalación de las 

autoclaves, habrá medios adecuados de cxtracci6n para evitar 

la acumulación de calor. 

8, SE CONTARA CON SERVlClOS DE ACUERDO A LAS NECESIDADES DE CADA AREA 

a) Energía eléctrica. 

b) Agua y drenaje. 

e) Gas combustible, oxígeno y nitrógeno. 

d) Oxigeno, vacío y aire comprimido. 

e) Aire acondicionado. 

f) Identificación de las lineas de servicios. Se 

recomienda identificar las lineas de los servicios 

auxiliares utilizando al efecto el C6digo de 

colores. 
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Es importante subrayar que todas las instalaciones 

de los servicios auxiliares (energía eléctrica, agua, drenaje, 

gas, oxígeno, vacío, aire comprimido y vapor) se ajustarán 

a las disposiciones oficiales vigentes. 

9. MUEBLES PARA LAS DIFERENTES AREAS 

a) Mesas. Las mesas de trabajo tendrán una cubierta 

que pueda limpiarse fácilmente y que resista a la acción de 

los reactivos y sanitizantes empleados para su desinfecci6n. 

b) Estantes. Deberá contarse con estantes adecuados 

para el almacenamiento del material, instrumentos o reactivos. 

Los estantes que contengan reactivos no podrán alma­

cenar ningún otro material o instrumento. 

e) Sillas. Deberán ser fáciles de limpiar y permiti­

rán un trabajo cómodo pera el personal de acuerdo o lo altura 

de las mesas de trabajo. 

10. ZONAS DE LAVADO 

Deben estar separados de las zonas de trabajo. Cada 

área de trabajo (Análisis Químico, Microbiología, etc.) deberá 

contar con una zona de lavado. 
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En el afeo de microbiología se contará con una zona 

de recepci6n de material. 

11. ZONAS DE ALMACENAMIENTO 

Cada área de trabajo contará con sus propias zonas 

de almacenamiento. 

a) Almacenamiento de material. Puede consistir 

en estantes individuales hasta cuartos separados. 

b) Almacenamiento de reactivos. Podrá estar formada 

por estantes individuales o bien por cuartos separados. Se 

dividirá en dos partes: 

Reactivos no volátiles.- Debe tener condiciones 

de iluminaci6n, temperatura y humedad adecuada, permitir la 

fácil localizaci6n e identificaci6n del material almacenado. 

Reactivos volátiles.- Deberán almacenase en un 

lugar totalmente separado de las zonas anteriores, cuidando 

especialmente su vcntilaci6n la ausencia de contactos 

eléctricos, apagadores, etc., que pudieran provocar una 

explosión. 

El área de microbiología contará, además, con zonas 
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específicas para almacenamiento de medios de cultivo de 

cepas microbianas 1 en las cuales se tendrá especial cuidado 

de controlar las condiciones de temperatura y humedad. 

12. AREA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS 

a) Sección de recepción y registro de muestras. 

b) Sección de entrega de resultados de muestras. 

e) Biblioteca. 

d) Archivo general técnico. 

e) Archivo de documentación oficial. 

f) Servicios sanitarios y casilleros. 

No todos los laboratorios necesitan contar con las 

áreas arriba mencionadas por separado, ya que algunas áreas 

pueden estar reunidas en una sola, de acuerdo a sus propias 

necesidades. 

Todas las secciones tienen ciertas características 

comunes como pueden ser los acabados (que no es indispensable 

que sean sanitarios) y los servicios como luz, ventilaci6n, 

etc. 
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CAPITULO IV 

REACTIVOS Y MATERIAL DE LABORATORIO 

REACTIVOS QU!MICOS 

l. IDENTIFICACION. Los reactivos quimicos que 

ingresen al almacén del laboratorio deberán ser claramente 

identificados con los siguientes datos: 

Nombre quimico calidad. (R.A., Q.P., USP., a) 

B. P., ETC.) Paro esta información puede ser suficiente la 

etiqueta del frasco, siempre y cuando ésta se encuentre en 

buen estado. 

b) Número progresivo de adquisici6n marcado en la 

tapa y en el frasco. 

c) Fecha de adquisic16n. Se llevará un registro 

de adquisición de .reactivos en donde se consignen los datos 

arriba mencionados. 

2. REGISTRO GENERAL DE REACTIVOS. Para cada reactivo 

se lleva un registro en que aparezcan los datos siguientes: 

a) ldcntificaci6n. 



IS 

b) Registro de movimientos en que se consignen fecha, 

cantidades (entradas, salidas) y saldo. 

e) Deben incluirse en las tarjetas de inventario 

los procedimientos en caso de derrame, para intoxicaci6n, 

etc. 

J. ALMACENAMIENTO. Deben almacenarse de acuerdo 

a sus características para la protecci6n personal. 

Deben etiquetarse designando su reactividad, toxici­

dad, etc., identificando el equipo de seguridad necesario 

para su manejo. 

Los reactivos químicos serán almacenados en estantes 

abiertos, en un local ventilado y fresco 1 separando aquéllos 

cuya evaporeci6n o sublimaci6n puedan resultar contaminante 

para los demás reactivos (como en el caso de yodo), o dañar 

la etiqueta de los frascos que los contienen. Para el almace­

namiento de reactivos sujetos evaporaci6n o sublimaci6n 

se tomarán las precauciones necesarias. Los solventes, 

especialmente aquellos que son flemables, serán almacenados 

en lugares frescos, separados del resto de los reactivos y 

alejados de mecheros, contactos y en general, de todo aquello 

que puedan provocar su ignici6n. 
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SOLUCIONES REACTIVO 

J. IDENTIFICACION. Deben identificarse apropiada-

mente con etiquetas resistentes e indicando: 

Nombre del reactivo. 

Concentraci6n (expresada como P/V, V/V, etc.). 

Fecha de preparación. 

Qui6n lo prepar6. 

Fecha de expiración. 

2. PROTECCION. Las soluciones deberán estar conte-

nidas en frascos adecuados, protegidos de la luz, de la 

evaporación y de todo aquéllo que pueda hacer variar su concen­

traci6n y la integridad del soluto y dos solventes. 

3. ALMACENAMIENTO. Las soluciones reactivo deberán 

estar almacenadas en forma tal que se preserven de posibles 

alteraciones. 

4. FECHA DE CADUCIDAD. Las soluciones reactivo 

tendrán como vigencia aquélla en la que haya demostrado que 

en el transcurso de la misma no ha}' alteraci6n 1 pero su fecha 

de caducidad no será mayor a seis meses. 

SOLUCIONES VALORADAS. Ya sean preparadas o compradas, 
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deberán revalorarse antes de usarse. 

l. IDENTIFICACION. Cnda frasco con solución valorada 

deberá tener una etiqueta resistente con los siguientes datos: 

a) Nombre de la solución reactivo. 

b) Titulo. 

c) Fecha de preparación y titulación. 

d) Fecha de la Última retitulación. 

e) Quién lo preparó. 

f) Fecha de expiraci6n. 

2. PROTECCION. Las soluciones valoradas deberán 

estar contenidas en frascos que las proteja de cualquier 

acci6n extraña que pueda alterar su título. 

Nunca se deberá tomar a.licuotas directamente de la 

soluci6n para evitar contaminaciones. 

Deben prepararse o comprarse en cantidad apropiada 

para evitar su desperdicio o vencimiento. 

3. ALMACENAMIENTO. Las soluciones valoradas deberán 

estar almacenadas en lugares frescos y secos y en forma tal 

que se les preserve de cualquier alteraci6n de su título~ 
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4. RETITULACION. Las soluciones valoradas serán 

retituladas con la frecuencia que se juzgue necesaria de 

de acuerdo a su naturaleza químicn, a fin de que su título 

sea confiable. L~s soluciones fácilmente alterables ser4n 

tituladas siempre antes de usarse. 

5. REGISTRO. Las preparaciones y valoraciones deben 

documentarse incluyendo fecha de recepción y lote del cual 

proviene el reactivo disuelto. 

Las soluciones valoradas deberán estar registradas 

en forma tal que se pueda reconstruir su historia. 

registro .contendrá como mínimo los siguientes datos: 

a) Título teórico. 

b) Fecha de preparaci6n. 

e) Cantidad preparada. 

d) Valoración. 

e) Método. 

f) Analista. 

g} Fecha de retitulación. 

Dicho 

Los incisos d, e, f, y g serán llenados cada vez 

que la solución sea retitulada. 
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NOTA: Para los ''REACTIVOS QUIMICOS 1
', la primera regla 

es comprar reactivos de la pureza apropiada_ al tipo de andlisis 

para posteriormente obtener resultados satisfactorios. 

SUSTANCIAS DE REFERENCIA 

Aquí es importante vigilar.- Su correcto almacenaje, 

identificación y caducidad. Se dividirán en: 

Sustancia de Referencia Primaria. Serán aquéllas 

que proporcionen los organismos autorizados. 

Sustancias de Referencia Secundarias Serán 

aquéllas que se adquieran de fuentes confiables, como es el 

caso de COSUFAR, USP, B.P., etc., para efectuar los análisis 

rutinarios con los métodos que aparecen en los textos aprobados. 

Sustancias de Referencia Interna de Trabajo. 

Son aquéllas obtenidas de materias primas de alta calidad 

ínrmacopéica cuyos parámetros se han aprobado mediante 

análisis efectuados por el propio laboratorio. 

Sustanciqs de Referencia Proporcionadas por el 

Solicitante del Análisis. Sin comprobaci6n analítica del 

laboratorio. Su calidad será responsabilidad de aquél. 
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Los cuatro categorías de sustancias de referencia 

se almacenarán por separado 

requisitos siguientes: 

su manejo cumplirán con los 

1. RESPONSABLE. Se designará, dentro de la organiza-

ci6n del laboratorio, un responsable del registro, almncena­

miento, surtido y reposición de las sustancias de referencia. 

2. REGISTRO. Se llevará un registro para cada 

sustancia de referencia que contenga los siguientes datos: 

Origen. 

Fecho de ndq~isici6n. 

Cantidad adquirida. 

Clave de entrada. 

Cada vez que se utilice la Sustancia de Referencia, 

se anotará en el registro: 

3. 

Fecha de utilización. 

Análisis en el que se empleo. 

Responsable que la surti6. 

Cantidad surtida. 

ALMACENAMIENTO. Las sustancias de Referencia 

se almacenarán en condiciones tales que no se afecten sus 
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característicos, Al cfeclo se les protegerá de condiciones 

de temperatura 1 hume~od e iluminación inapropiadas. Además 1 

deberán conservarse en anaqueles convenientes protegidos 

fin de que nadie disponga de ellas, salvo el responsable de 

las Sustancias de Referencia. 

Dichos sustancias deberán almacenarse debidamente 

codificadas, marcándolas con una clave (ver inciso 2). Que 

pueda permitir lo localización de todos sus datos en los 

registros correspondientes. 

4. SURTIDO. El responsable de las Sustancias 

Farmacéuticos de Referencia surtirá lo cantidad que le sea 

solicitada, previa identificación del análisis al que se 

destina. 

S. REPOSICION. Los casos de reposición comprenden: 

a) Existencia por debajo del mínimo. 

b) Fecha de caducidad (si la hubiere) pr6xima n vencerse. 

c) Alteraciones de ln Sustancia de Referencia. 

S. MANEJO. Las sustancias de Referencia se manejarán 

de acuerdo 

oficiales 

las indicaciones consignadas en los textos 

con las precauciones sefialadas en su etiqueta 

(secado, conscrvaci6n, cte.). 
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SABORES, AROMAS y COLORES. En este caso se deben 

rotar con malerios primas satisfactorias, por lo menos cada 

24 meses se llevará el mismo procedimiento que en los 

Sustancias de Referencia. 

Mantener una bitácora de control documentado: rccep­

ci.6n, uso, rcanálisis cuando proceda, condiciones de conscrvn­

ci6n, vencimiento, certificado del proveedor, cte. 

Apoyar los puntos anteriores mediante los procedimien­

tos necesarios. 

MEDIOS DE CULTIVO 

J. I DEN TI F lCAClON. Para este efecto, seguir las 

indicaciones scñaladns en reactivos químicos. ldcntificaci6n, 

anotando la marca del medio de cultivo. 

2. ALMACENAMIENTO. Los medios de cultivo se almace­

narán aislados de los demás reactivos, en las condiciones 

de almacenamiento que indique el fabricante. 

3. VERlFICACION DE CALIDAD. cada medio de cultivo 

ndquirido se le efcctunrnn las siguientes pruebas como mínimo: 

n) Promoci6n de crecimiento para microorganismos 
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especificas al medio. 

b) Determinación de sensibilidad. 

e) Determinación de pH antes y despuós de esterilizar 

el medio. Para cada medio se recomienda diseñar estudios 

cunli y cuantitativos para un control sobre todo para los 

selectivos o diferenciales. 

Se llevará un registro de la verificación de calidad 

en donde aparezcan los resultados obtenidos y todos los datos 

de identificaci6n del medio, el nombre del analista y la fecha 

de análisis. 

4. PREPARACION DEL MEDIO. El preparador llevará 

un registro en que aparezcan los siguientes datos: 

a) Identificación del medio. 

b) Método utilizado. 

e) Pesadas. 

d) Calidad del agua destilad~ (constancia de su 

calidad microbiológica y química). 

e) Material utilizado (constancia de lavado 

lizaci6n). 

f) Control de la esterilizaci6n. 

g) Preparador. 

estiri-
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h) Fecha de preparaci6n. 

i) Observaciones si las hubiera (precipitaci6n, 

coramelizaci6n, etc.). 

5. CONTROL DEL MEDIO DE CULTIVO. cada lote de 

medio preparado y antes de su utilizaci6n, se le efectuarán 

las pruebas necesarias siguiendo la metodología indicada en 

"VERIFICACION DE CALIDAD" y se anotarán los resultados en 

el registro correspondiente. 

CULTIVOS MICROBIANOS (CEPAS) 

l. IOENTIFICACION. Seguir las indicaciones señaladas 

en "REACTIVOS QUIMICOS. IDENTIFICACION" adicionado el origen 

de cepas (SS, ATCC, etc,), 

2. ALMACENAMIENTO. Todas las cepas deberán ser 

almacenadas en condiciones tales que se garanticen sus condi­

ciones de actividad y pureza. 

3. CONTROL. Cada cepa que se. adquiera deberá ser 

verificada mediante tinciones, microscopia, bioquímica, etc. 

y los resultados registrados con los siguientes datos: 

a) Identificación de lo cepa (ver inciso!). 
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b) M~todos de control. 

e) Pruebns resultados. 

d) Analista. 

e) Fecha de análisis. 

4. RESIEMBRA. Cada cepa será resembrada con la 

periodicidad que indique la bibliografía correspondiente. 

Asimismo, se llevará un registro del número de resiembras 

así como de los resultados de control despu6s de su incubación 

correspondiente. 

5. LlOFlLlZACION. De acuerdo a las necesidades 

del laboratorio, las cepas podrán ser sometidas a un proceso 

de liofilizaci6n. 

SISTEMA DE IDENTIFICAC!ON DE RIESGOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS (SIRQF) 

La adopción del sistema de ldentificaci6n de Riesgos 

(~lRQF) tiene por objetivo básico, ofrecer un procedimiento 

de fácil visualización interpretaci6n, con la finalidad 

de garantizar o proteger la salud del trabajador. Las informa­

ciones que suministra reflejan los conocimientos disponibles 

pura su momento, provenientes de la experiencia industrial 

y de estudios experimentales en animales. Por lo tanto deben 

ser revisados periódicamente, hasta que nuevos datos modifiquen 

los conocimientos ant~riores. 
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El sistema de SIRQF propone un plan que permite 

establecer graduaciones de peligros para la salud pravcníentes 

de sustancias químicas quimicofarmacéuticos, equipos de 

protecci6n paro mayor seguridad y procedimientos recomendados 

en caso de accidentes o anormalidades al usar las sustancias 

químicas. Las graduaciones varían de a S, crecienJu en 

gravedad o complicidad, se colocan en tres círculos, 

dispuestos como si fue-se un semáforo horizontal. El círculo 

de la izquierda es rojo, el del centro amarillo el de lo 

derecha verde, representando, efectivamente, los peligros 

para la salud, los equipos de protcccióci y los procedimientos 

recomendados en caso de accidentes. El SIRQF tiene aplica-

ci6n en la rotulación de productos químicos y qu{mico-farmacéu­

ticos peligrosos, dando a las trabajadores un rápido y objetivo 

conocimien~o de su peligro 1 así como las recomendaciones 

respectivas de seguridad~ 

MATERIAL DE LABORATORIO 

t. GF.~F.RAl..IDADES. Esto se refiere principalmente 

a material de vidrio, nalgcne, etc. Se debe llevar un control 

del material desde que se solicita se recibe. o.sí corno de 

su manejo utiliznci6n, ya que ésto es de gran ayuda para 

ascgurur y dar confiabilidad a los resultados de los análisis 

y pruebas que se cfectóan en el laboratorio. 
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El material de laboratorio comprende el conjunto 

de matraces, vasos de precipitados, cápsulas, pipetas, buretas, 

etc.• los cuales pueden ser clasificados en diversas formas 1 

como por jemplo, de acuerdo al material de que están fabricados 

(vidrio, plástico, metal, porcelana, cuarzo, cte.), por el 

empleo que se les dará (material no usado para mediciones, 

material usado para efectuar mediciones), por el área de 

trabajo a la que se destinen (microbiología, química, fisico­

quimica, etc.). 

2. REQUISIClON. Antes de efectuar una requisici6n 

de material para laboratorio, se deben revisar las caracterís­

ticas y usos recomendados por los fabricantes (se recomienda 

consultar catc§.logos) para hacer una selecci6n adecuada a las 

necesidades del laboratorio, 

3, REGISTRO. Se debe llevar un registro del material 

existente en cada área, clasificándolo por tipo de material, 

composici6n, uso a que se destina e indicando si requiere 

o no calibración. 

4. CALIBRACION. 

a) Todo material que se empleará para efectuar 

mediciones como buretas, matraces aforados, pipetas, celdillas, 

etc •• deberá ser calibrado previo a su uso. 
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b) Métodos de Calibraci6n. Se utilizarán los métodos 

de calibración oficiales cuando éstos existan. De lo contrari~ 

se emplearán los métodos que se encuentran en la literatura 

para el material considerado o aquellos que el laboratorio 

desarrolle al efecto. 

e) Registro. Se llevará un registro de colibraci6n 

del material que lo requiera en el que figuren los siguientes 

datos: 

Material. 

Composici6n. 

Fecha de adquisici6n. 

Proveedor. 

Método de calibraci6n. 

Analista. 

5, MANEJO Y TRATAMIENTO. El manejo y tratamiento 

del material en el laboratorio es importante tanto para el 

aseguramiento confiabilidad de los resultados analíticos 

como para su conservaci6n en las mejores condiciones, 

Debido a que el material de laboratorio puede ser 

fabricado con muy variados elementos, cada forma y tipo debe 

tener un manejo y tratamiento específico, ya que puede deterio­

rarse sin que se note y en consecuencia, alterar los resultados 
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obtenidos en los análisis. 

El tratamiento y manejo del material se consideran 

responsabilidades tanto del químico o t~cnico analista como 

del personal encargado de su limpieza 1 por lo que se debe 

establecer un manual de procedimientos de limpieza y tratamien­

to, manejo y conservaci6n de dichos materiales, 

a) Precauciones Generales. Las precauciones que 

hay que tener en el manejo y tratamiento del material de 

laboratorio que continuaci6n se presentan, deben ser 

consideradas a titulo indicativo. 

b) No utilizar el material en operncioncs donde 

las sustancias químicas empleadas puedan dañarlo. 

e) No someterlo a condiciones de temperatura superio­

res a la que el fabricante del material indica. 

d) No utilizar para su lavado material abrasivo. 

Uno de los factores que intervienen en el buen logro 

de las pruebas es la limpieza del material de vidrio que se 

utiliza. 

Entre las soluciones ácidas más efectivas está el 



30 

ácido nítrico caliente y la "mezcla cr6mica 11
, que se puede 

utilizar en frío o caliente y que se preparo disolviendo 6g. 

de dicromato de potasio o sodio en la menor cantidad posible 

de agua calentando hasta completa disolución y se diluye con 

200 ml, de ácido sulfúrico concentrado comercial. 

Una solución más cómodo en su uso y quizá más cf ectiva 

en su acci6n limpiadora, es lo de hidróxido de potasio en 

alcohol, que se prepara disolviendo 40g. de hidróxido de 

potasio en 200 ml. de alcohol. Esta solución actúa más rápida­

mente que la mezcla crómica, por lo que basto dejarla en 

contacto con les superficies por limpiar solo algunos minutos. 

La acción de estas soluciones es muy enérgica y deben tomarse 

precauciones para evitar que tengan contacto con los ojos, 

la piel o la ropa, en cuyo caso 1 como primera medida, se 

recomienda lavar in1Dedi.atamente la parte expuesta con agua 

corriente abundante. 

Otros agentes alcalinos como el fosfato dis6dico 

en soluci6n acuosa al 10%, el fosfato tris6dico y detergentes 

sint~ticos, tambi~n son empleados con buenos resultados. 

En todos los casos, cualquiera que sea la solución empleada, 

se recomienda un lavado final abundante, primero con agua 

corriente y después con agua destilada. 

Cuidar el empleo de escobillones, ya que el soporte 
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metálico de los mismos puede rayar las superficies. Esto 

es particularmente importante en matraces aforados de vidrio 

buretas de vidrio. los cuales pueden dañarse con ello 

alterarse las mediciones (sobre todo entre más grande sea 

la relación superficie-volumen en el matraz considerado). 

e) Ordenar que el analista haga un primer lavado 

al material inmediatamente después de haberlo utilizado, ya 

que los residuos que se adhieren a la pared del material a 

menudo no se desprenden durante el lavado y, si no se detectan, 

pueden alterar el resultado de las operaciones en general 

o de las reacciones que en ellos se lleven a cabo. 

f) Durante su limpieza y manejo, de acuerdo a su 

composici6n química, cado tipo de material deberá ser tratado 

en forma adecuada 1 teniendo en cuenta su resistencia a los 

ácidos, a los álcalis, al calor, etc. 

g) Mantener el nivel de inventario adecuado al 

personal volumen de operaci6n, para la corree ta limpieza 

y sustituci6n del material dañado o roto. 

h) Nunca usar material graduado cuando se requiere 

volum~trico. 

i) Nunca usar material roto o evidentemente deterio­

rado por la misma seguridad del personal. 
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CAPITULO 

ELABORACION DE HETODOS ANALJTICOS Y APARATOS 

ELABORAClON DE HETODOS ANALITICOS 

l. GENERALIDADES. Todo departamento de control 

de calidad en la industria farmacéutica debe tener elaborados 

sus métodos de análisis para materias primas, productos fabri­

cados la bibliografía respectiva para cada método de 

análisis. 

Debe haber una biblioteca con la bibliografía básica 

como son: USP, FEUH, AOAC, INDEX HERCK, CODEX FARHACEUTICAL, 

B. P., CODIGO DE REGULACIONES FEDERALES DE LOS E. U., etc. y 

de preferencia tenerlos éctualizados. 

2. HETODOS ANALITICOS. Los podemos dividir en: 

a) Métodos de-Materias Primas. 

b) Métodos de Productos Intermedios. 

e) Métodos de Productos Terminados. 

En los tres tipos de métodos las determinaciones 

que se llevan cabo pueden ser; químico, fisico-químico, 

microbiol6gico y biológico. Pueden comprender: Identificación, 
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Determinaci6n de Impurezas y Valoraci6n Cuantitativa. 

El establecimiento de cualquier especificaci6n de 

procedimientos de análisis, incluyendo cualquier cambio de 

dichas especificaciones, deberá elaborarse por le Unidad 

Orgenizacional apropiada ser revisado y aprobado por la 

unidad de Control de Calidad. Los requisitos se cumplirán 

y registrarán al momento de efectuarse. Cualquier desviaci6n 

de las especificaciones 

justificarse. 

escritas deberá registrarse 

3. CARACTERISTICAS GENERALES DE HETODOS ANALITICOS: 

Deben ser claros y concretos. 

Deben estar actualizados ordenados en forma 

permanente, indicando con toda claridad la bibliografía a 

fin de que, si se desea 1 se pueda examinar con facilidad la 

fuente original consultada. 

Si son métodos Oficiales (~on los que aparecen 

en les Farmacopeas, Codex, A.O.A.e., etc.) utilizados para 

el análisis de materias primas no es indispensable comprobarlos 

estadisticamente. Sin embargo, si se trata de formas farma­

céuticas, se debe tener presente que debido a la gran variedad 

de formulaciones existentes, los resultados pueden no ser 
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satisfactorios y entonces es necesario comprobar In validez 

del mhodo. 

Si son métodos no Oficiales los utilizados para 

materias primas formas formac~uticas, deberán ser comprobados 

y. documentados a su utilización verificando su especificidad, 

sensibilidad, exactitud y precisi6n, aplicando en cada caso 

los métodos estadísticos necesarios. De no ser satisfactorios, 

acudir al departamento de Desarrollo analítico. 

Debe verificarse que los analistas lo entiendan 

apliquen fielmente. 

Deben incluir las horas/hombre necesarias, equipo, 

reactivos material 

desechos. 

autilizer, precauciones manejo de 

Deben verificarse peri6dicamente para identificar 

desviaciones. 

Todos los métodos deben ser traducidos ol español, 

comprobando que la traducción no confunda la intenci6n original 

del autor del método. 

Los registros del laboratorio deberán incluir 

datos completos derivados de todos los análisis necesarios 
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para asegurar la conformidad con las especificaciones las 

normas establecidas incluyendo los exámenes y análisis una 

indicaci6n de cada método usado para el análisis de muestra. 

La indicaci6n deberá señalar la localizaci6n de las datos 

que establezcan que los métodos usados para el análisis de 

las muestras cumplen con los estándares apropiados de exactitud 

y confiabilidad al aplicarse al producto analizado. (Si el 

método empleado se encuentra en la revisi6n vigente de la 

Farmacopea de los Estados Unidos, Formulario Nacional, Asocia­

ci6n de Químicos Analíticos Oficiales, Libro de Métodos, 

si se encuentra en otra referencia estandur reconocida o si 

se detalla en una solicitud de nuevos medicamentos y el método 

de referencia no se ha modificado. 

Una indicaci6n señalando el método y la referencia 

será suficiente). La funcionalidad de todos los métodos de 

análisis empleados deberá verificarse en las condiciones 

actuales de su uso. 

EQUIPO E INSTRUMENTOS ANALITICOS 

l. GENERALIDADES. En todo departamento de control 

de cal id ad dentro de la industria farmacéutica se debe esta-

blecer, verificar, aprobar aplicar procedimientos de 

calibración de los instrumentos (los que se utilizan para 

determinaciones cuantitativas como: autoclaves, hornos, 
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estufas, campanas de cxtracci6n de gasea, campanas de flujo 

laminar. bombas de vecio, etc.). 

Estos procedimientos contendrán los pasos a seguir 

en la calibraci6n, así como las medidas correctivas por aplicar 

en caso de que sea necesario. 

Los equipos e instrumentos serán de acuerdo a las 

necesidades y recursos de cada laboratorio. 

2. INSTALACION. Los equipos se instalarán en las 

áreas donde se requieran (de análisis quimico, instrumental, 

microbiología, etc.). Los instrumentos se instalarán en una 

área determinada y exclusiva donde no estén sujetos a la acci6n 

de los reactivos, humedad, temperaturas elevadas; y en general 

a todo aquello que se pueda alterar su funcionamiento 

conservación. 

Se debe contar con los servicios auxiliares necesarios 

como son el agua, energía eléctrica y algunas veces se reque­

rirá de control de humedad dentro de limites establecidos. 

Se contará con el mobiliario que soporte los equipos 

e instrumentos diseñados en forma tal que prevenga todo aquello 

que pueda afectar el correcto funcionamiento, limpieza 

mantenimiento de los mismos, considerándose para ello factores 
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tales como el espacio entre instrumento 

nivelnci6n, las vibraciones, etc. 

instrumento, la 

Se contará con dispositivos de seguridad que protejan 

tanto al personal como al equipo e instrumentos (por ejemplo, 

conexiones eléctricas a tierra). 

3. REGISTRO Y DOCUMENTACION DE EQUIPO E INSTRUMENTOS 

a) INFORMACION GENERAL. Se conservará un registro 

de cada aparato en el que figuren: 

Nombre y marca del equipo e instrumento. 

Descripci6n resumida. 

Modelo, serie y fecha de adquisición. 

N6mero de inv~ntario. 

Nombre del fabricante o representante. 

Compañin(s) que proporciona(n) servicio. 

b) Manuales. A la información del inciso anterior 

se adjuntarán los manuales que proporciona el fabricante que 

deben comprender: 

Instructivo de instalación, 

Instructivo de operaci6n. 

Instructivo de preparaciones de urgencias que 
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puedan ser efectuadas por personal no especializado. 

Instructivo de mantenimiento. 

Instructivo de calibración o verificación de pará­

metros. 

Lista de accesorios de repuestos sugeridos. 

Una copia del instructiv1J de operación, de prefe­

rencia en español y junto con un diagrama descrip­

tivo al respecto, estarán accesibles a todo el 

personal cerca del lugar donde se opere el equipo 

o instrumento. 

BITACORA DE USO. Junto a cada aparato habrá 

un registro de donde se anotarán los siguientes datos: 

Fecha de utilización. 

Tiempo utilizado. 

Analista y referencia de análisis. 

Muestra analizada. 

Reporte de anormalidades si las hubiera. 

Todos estos datos serán anotados por el analista 

el momento de utilizar el aparato. 

d) Registro de Mantenimiento y Control de Fallas. 

Para cada equipo e instrumento se llevará un registro completo 

de los mantenimientos efectuados, ya sean correctivos o 
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preventivos. Estos últimos se sujetarán a un programa estable­

cido de acuerdo a las sugestiones del fabricante o bien por 

la experiencia de los directores del laboratorio. 

Cuando se trate de mantenimientos correctivos, se 

anotarán las fallas detectadas, las medidas tomadas para 

corregirlas y si el servicio fue efectuado por una persona 

del laboratorio a por t6cnicos espec~alizados. Para facilitar 

el mantenimiento, se conservará al dio el inventario de 

material de repuesto. Este último deberá reponerse tan pronto 

como sea posible. 

e) Registro de Calibraci6n y/o Verificaci6n. 

llevará un registro en el que figuren: 

Nombre del instrumento o equipo. 

Número de serie. 

Fecha de calibraci6n y/o verificaci6n. 

Personal o compañia que efectu6 la calibraci6n. 

Fecha de la pr6xima calibración y/o verificación. 

Observaciones. 

4. CALIBRACION Y VERIFICACION 

Se 

Todos los instrumentos se someterán a una revisión 

peri6dica de calibraci6n y mantenimiento para verificar su 
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exactitud, sensibilidad y reproducibilidad. 

Los equipos se someterán un servicio periódico 

de mantenimiento y si es necesario de calibraci6n, a fin de 

certificar que cumplan con los parámetros fijados en su diseño. 

a) Instrumentos. Metodología.- Todos los instrumen­

tos instalados serán sometidos a una calibrnci6n peri6dica, 

empleando los métodos reportados ya sea en la Farmacopea de 

los Estados Unidos Mexicanos, o bien métodos equivalentes, 

métodos proporcionados por el fabricante, o métodos desarro­

llados por el mismo laboratorio. 

Cuando la calibración utilice patrones de comparación 

(Substancias que presenten propiedades completamente uniformes, 

estables por peri6dos prolongados de tiempo y suficientemente 

sensibles para detectar desviaciones. 

fismo hidratoci6n con tamaño de 

Substancias sin polimor­

perticula definido, de 

solubilidad intermedia no afectada por el pH y humedad). ~stos 

deberán ser compar.ados con patrones de precisión rastrenbles 

con los de organizaciones oficiales nacionales o internacio­

nales. Cuando ~ste no sen aplicable, se procurará establecer 

un programa de comparaciones interlaboratorios que establezca 

corretaci6n entre los resultados obtenidos. 

b) Equipos. Metodología.- Los equipos serán 
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sometidos verificaci6n ajuste peri6dicos empleando los 

métodos indicados por el fabricante o bien los desarrollados 

por el laboratorio mismo. 

Para los equipos que requieran calibraci6n se seguirán 

las mismas indicaciones sugeridas para los instrumentos. 

e) Frecuencia de Calibraci6n ... rlo Verificaci6n. 

La calibración de los instrumentos y la calibraci6n y/o verifi-

cnción de los equipos se efectuarán con la frecuencia que 

establezcan los requerimientos oficiales, les recomendaciones 

de los fabricantes o bien la experiencia de los directores 

del laboratorio. Al efecto, se elaborará un programa de 

calibración pera cada instrumento y de calibración y/o verifi­

cación pare cada equipo, cuyo cumplimiento será responsabilidad 

del responsable del laboratorio o de la persona que este 

designe. 

La calibraci6n de instrumentos equipos se realizará 

a intervalos adecuados de acuerdo con un programa establecido 

por escrito que contenga direcciones especificas, frecuencia 

limites de exactitud precisión medidas para acciones 

correctivas en el caso de no cumplirse con los limites de 

exactitud precisión medidas para acciones correctivas 

en el caso de no cumplirse con los limites de exactitud y/o 

precisión. Los instrumentos equipos que no cumplan con 
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l&s especificaciones establecidas no serán usados. 

El instrumento o equipo que por obsolcncio, falta 

de refacciones, mantenimiento inadecuado maltrato pierda 

sus características de diseño y, consecuentemente, las 

tolerancias de calibración, deberá ponerse fuera de uso hasta 

su reparaci6n 1 ajuste o reemplazo. 

Todo el personal deberá tener un entrenamiento previo 

al uso de la instrumentación o equipo. 
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CAPITULO VI 

ACEPTACION Y RECHAZO DE MATERIAS PRIMAS 

Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS 

MEDICAMENTOS RECHAZADOS: 

Los medicamentos rechazados deberán identificarse 

como tules qucdur ulmucenudos. El producto rechazado deberá 

destruirse si las condiciones de esa devoluci611 como ulmucenu­

miento o embarque antes o durante su retorno, o si las condi­

ciones del medicamento o su envase, caja o etiqueta, a cuusu 

del almacenamiento o embarque, ponen en duda la seguridad, 

identidad, concentración, cal ided pureza del medicamento. 

En el caso que el examen, análisis u otras investigaciones 

prueben que el medicamento cumple con las normas apropiadas 

de seguridad, identidad, concentrución calidad y pureza, no 

se destruiré. Un medicamento puede ser re procesado siempre 

y cuando que el medicamento subsecuente llene las normas espe-

cif icuciones ceructeristicas apropiadas. Los registros 

de los medicamentos devueltos deberán m_antenerse e incluirlan 

el nombre del medicamento. La concentración etiquetuda, lu 

forma farmacéutica, el número de lote, la rezón de la devolu­

ción, la cuntidud devuelta, lu fecha de lu orden y lu disposi­

ci611 definitiva tomada respecto al medicumentu devuelto. 

Sí la razón de lu devolución de un medicamento implica lotes 
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usociados por sublotes, debe realizarse unu investigación 

upropiudu de acuerdo con los siguientes requisitos. 

REGISTROS DEL LABORATORIO 

Los registros del laboratorio deberán incluir clutos 

compl~tus derivados de todos los anÜlisis necesarios µaru 

asegurar la confurmidud con lus e.spt-cificucioncs y las normus 

establecidas incluyendo los ex6me11cs y an6lisis como sigue: 

Una descripción de lu muestra recibida puru análi­

sis identi(icando su procedenciu (esto es, loculización de 

donde lu muestra se obtuvo)¡ lu cuntided, número de lote, 

u otro c6digo ditintivo, fecha en que la muestra fue recibido 

paro análisis. 

Una indicacibn de cada método usado para el análi­

sis de la muestru. la indicación deberá st.•ñular la localiza­

ci6n de los dutos que estublezcun que los m~todos usudos puru 

el unHlisis dt- la mucstréJ cumplen con lüs cstúndurcs upropitt­

dos de exactitud y conf iubilidud éJl upicursc al producto anuli­

zudo. LéJ funcionalidad de todos los mi!todos de HnÚlisis t.>m­

pleudos deberá vurificarse t.>n lu condiciones éJctuules de su 

uso. 

Una indicucitln del peso o tumuño de lé1 muestra 
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UN registro completo de todos los dutos obtenidos 

en el curso de cada análisis, incluyendo gráficas, cartas 

y espectros de los instrumentos del ulboratorio, upropiudumente 

identificados pura mostrar el componente específico, vnvuse 

del producto, tupa 1 material en proceso o producto y el lote 

analizado. 

Un registro de todos los cálculos llevados a cHbo 

~elacionados con el análisis, incluyendo unidades de mvdida, 

factores de conversibn, y factores de equivalencia. 

Una indicación de los resultados de los análisis 

y cómo éstos se comparan con los estándares establecidos de 

identidad, concentración, calidad pureza para el componente, 

envase, tupa, material en proceso o medicamento analizado. 

Les iniciales o firma de une segunda persone que 

ejecuta coda análisis y las fechas en que se realizuron los 

análisis. 

Las iniciules o firma de una segunda persona mos-

trundo que los registros originales fu~ron revisados en cuanto 

u exactitud, que están completos, y que cumplen con las normas 

estublecidas. 
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Dcb~rú11 munteners~ registros completos de cualc1uier 

nwdi(icucióu u un ml•todo t.:'stublecidu t•mplcundu puru unldü;is. 

Tales rcg1strus dcberl1n incluir 111 ruzóu pnra lu mudi(icución 

y dutos puru vcri(icur qut:' lu m(Jdificuc1Ón produjo rcsultudus 

que scun ul menos tun cxuctos y con[iuhles paru el mutl•riul 

ut1ulizudu como les del m~todo estublecido. 

unúlis1s 

Dcbcr611 mu11tcncrsc registro completos de cuulquicr 

del empleo cot1diu110 de los est611durcs de refcrcn-

ciu del luburutorio, los rcuctivos y lus soluciones cstúndar. 

Dcbcr6n muntencr registros completos de todus 

lus prucbus de estubilidud. 

Dcbcrún hubcr registros de distribucibn los cuules 

dcbc11co11tcner el nombr~ lu concentracib11 del producto 

lu descripc~Ún de lu [urmu furmucl•uticu, nombre dirección 

del cliente, fecha cuntidud 1.•mburcuda y lote u número de 

control del medicumento. 

Puru el unúlisis deberú huber unu libretu de truba-

jo. Cudu unulistu conturá con una librt•tu de trubujo foliudu 

cu11 hujus 11un1erudus consucutivume11te. 

Tundr6 u11utuci6n completa de cudu operucibn anall­

ticu que l'Íl•ctÚt•: pl•sudus, diluciones, cúlculos, vu.lorus obte-
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1sidos 1 ubsurbuncius, (uctures de lus soluciones valoradas, 

cte. 

Se utilizurá bolígruío puru lus unotucioncs los 

VHlores equivocado::. no serán borrados, sino que por algún 

medio se les uislar6 y distinguir6 de los valores correctos. 

Las libretas de trabujo de los u11nlista~ son parte 

de 1u documentación comprobatoria del laboratorio y por lo 

tuntu se consideren propiedad del ulborutorio y dcber¡n perma­

necer ~n ~8tl' por todo el tiempo que se consider~ pcrtiun~ntP. 

Todos los registros de producción y control de un 

medicamento, incluyendo nquellus df.! empuque y ctiquetudo, 

debf.!rá1t ser rt:>visados y uprobados pur lu unidud de contn.il 

de culidud puru determi11ar su conformidud cor1 codos los pruc~­

dimientos cstublecidos y uprobudos ilntc~ d~ liben1r o distri­

buir un lote. Cualquier discrepanciu rio explicudu (incluyendo 

un porccntujc del rendimiento teórico excudicndo los porcentu­

jcs máximos o mínimo_s cstublecidos en los registros mat~stros 

dt> producción y control) o lu falla dt.•. un lote CJ cualquiera 

de sus componentes puru cumplir cualqui1.•ru de> sus especifica­

ciones, debl'rán ser totalm~nte inH1 .stigudos, ya sea qul~ se 

hayu o no distribuido el lote. La investigaci6n d~b~rfi exten­

dt•rst• u otros lot1.•s del mismo producto y otros mcdicumentos 

que pudieron cstur asociados con lu fullu o discr~pancia ~spe-
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cificu. Ocber6 hacerse un registru por escrito de la investi­

gación y debcrún incluirse lu::; cunclusiones y el seguimit.•nto 

correspondiente, Los procedimientos pttru almacenar los produc­

tos devueltos d~ber6n estar por escrito y ser cumplidos. 

RECUPERACION DE MEDICAMENTOS 

Los mt'dicamentos que han estado sometidos u condi­

ciones inupropiudus de ulmaccnamiento, incluy~ndo, temperuturus 

extremas, humedctd, humo, vapore!::!, presión 1 tiempo prolong¡jdCJ 

rudiución, dl!sustres nuturulcs, fuego, accidente o fullu 

de equipo, no deben ser recuperados ni duvut.•ltos al mercado, 

Cuundo hay duda si los medicamentos hun estado sujetos u tules 

condici unes, lu recuperación puede hacerse sólo en el cuso 

de que haya evidencia por anlilisis de laboratorio (incluyendo 

estudios en animales) cuando proceda de qut.• los medicamentos 

cumplen con todas lus normas aplicables de ide11tidud, concentrg 

ción, calidad y purezu y evidencia cuptuda en la i nspecciÓn­

dc lu pluntu de que el medicamento y sus envases no estuvieron 

sujetos condiciones inapropiadas de almocenami~nto como 

resultado de desastres o accidentes. Los,ex,men~s organolbpti­

cos serlin uccptubles s6lo cun10 evidencio complementario. 

Deb~r'n mantenerse registros incluyendo nombre, numero de 

lote y disposición tomudu. 
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LlBERACION DEL PRODUCTO \' AUIACENAMIENTO O CUARENTENA: 

l. Unu v~z concluidas lus operuciunes de ucondiciona­

miento, Sl.' verificurú qul' l'll lu orden se huyo asentado todos 

los dutos necesarios, se cerri:JTá dicha orden y Sl' t•ntrl~gurli 

ul respon::;ublc de la producción quil~n la revi:::;arú y firmurú 

pura su posterior revisi611 por control de culidad. 

2. Unu vez cerrada tu orden por el dl>purtun1e11to 

de produccibn, se- durú uvisu al dcpaltumcutu de control de 

culidud pura que su pt:-rsoni:!l efl•ctué lu toma de muc~trus dt.> 

producto ucondicionado puru su retenci6n y dictumcn finul. 

3. En base u los resultudos obrt>nidos, control dt• 

calidad emitirá su dictumentl.' sobre lu uprobución o rechazo 

dL•l producto. l¡,i hoju ·corrt.~spondiente u lu autorizución de 

distribuci6n y/o vento del 11roducto formur6 puree de ln documcn­

tuciÓn del lote. 

4. Exi~tcn productos quc por nuturulezu 1 pura Sl:'T 

distribuidos requiert>n udcmús de la uutorizuciún de control 

de calidad, lu uutorizucibn oturgudu por lu Sccruturia de 

Salubridud Asistl:'nciu, lu cuul deberá ser obtt;>nidu untes 

de disponer de cstob ~rudu~tus paru su distribucibn. 

U11u vez que se hayan cubierto los requisitos antcrio-
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res, el producto terminndo podrá ser llevado ul almacbn de 

productos aprobados paru su venta y/o distribuci6n. 

DISTRIBUC!ON 

Todo producto [urmac~utico deber6 ser distribuido 

previniendo lo siguiente: 

u) Que la identificuci6n del producto no se dañe. 

b) Que los productos no se contaminen. 

e) Que se tomen los precauciones necesarias pura 

garantizar la integridad de los envases. 

d) Que los productos no sean expuestos a condiciones 

favorables que pudierá ofectur su cnlidud, seguridad, identi­

dad, pureza o potencia. 

e) Que los productos que requieran de condiciones 

especiales de almacenaje scun distribuidos en transportes 

que mantengan lus condiciones requeridas. 

f) Que se mantenga un registro de distribución de 

cada lott.• de producto con el fin de fucilitür su recolección 

en caso necesurio. 
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g) Que l•l sistema de distribución <.•stl> fundamentado 

en unu pullticu de primcrus l•ntrudus - primcrus sulidtH:io 

MANEJO DE PRODUCTOS DEVUELTOS 

1. Los productos que huyan sido devueltos se debcrlrn 

ulmucenur l'n unu Úrl•u scpurudu u fin dl· evitur su redistribu­

ción o bien su confusión con otros materiales. Dlchos produc­

tos d1..•btorún s<.•r manejados mediunte un sistema de cuarL•ntenu 

hustu que control de calidad emita la decisión correspondiente. 

2. Los productos devueltos deberán ser inspeccionudos 

por control dto calidad conforme u procedimientos establecidos 

por escrito, y tanto los resultados de dicha inspección como 

lus decisiones tomadas ul respecto deberán conservarse L'O los 

registros correspo11di~ntts. 

CONTROL DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE. 

1. REQUER!Ml ENTOS GENERALES 

Los procedimientos seguir pura lu rL·cepción, 

idcntificución, r:tlmucenujL· 1 munejo 1 muestrL•o y unúlisis, asl 

como los critPrios de uprobacibn o rechazo de materia sprimus 

y muteriules de empaque, deber6n estar debidamente ~specificu­

das y cluramente explicudus por escrito. 
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Cada lote de mutcria primo o mutcriul de empaque 

deber~ siempre permanecer dcbidumcntc identificado. Estu 

identificación incluirú como mínimo el nombre dl·l muterittl 1 

lu cuntidud recibida, l•l número o código de referencia desig­

nado por t.>l establecimiento los dutos del proveedor y la situu­

ci6n del material, yu seo uprobudo 1 rechazado o pendie11te. 

2. RECEPCION Y ALMACENAJE 

Al recibir cualquier envio de materia prima o 

mnteriul de empu<p1e, será menC'ster inspeccionar visualmente 

o el (o los) envase (s) para asegurar Qlll' estos se encuentran 

debidamente identificados y que tunco el material que contienen 

como tu cantidad rccibidu concut>rdun con l!l pedido l•specificu­

do en lu ordl.'n de compra. Asimismo, deberú comprobarse que 

los recipientes scun édecuudos, se encucntru11 debidamente 

cerr.1::tdos y sellados que no presenten df!terioro o duños de 

cualquier tipo que pudieran <Jfectur lus caructcrísticus de 

calidad del material que contienen. 

Al rl·Cibir cuda lote de matufia prima o mutl.•rial 

de empaque, control dl' calidad le deberá asignar un c6digo 

o número de rt•{t:>renciu qul• pul'da ser directumente rl•lacionudo 

con dicho material lo largo de su almact•naje y m1:1nf.."jo. 

Estt• número o clidigo debt•rlt (aci 1 itar también, lu obtt:>nción 

t.lc todu in[ormación relacionudtt con el lote de mutl•ria prima 
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o muteriul de empaque correspondiente. 

Todos los recipientes que.• contengan materia prima 

muteriulcs de empaque dcberún ser ulmuccnodos de maneru 

que se prevcngun toda posibilidad de contaminación, confusión 

o deterioro de dichos muteriules. Asimismo, deberán inspeccio­

nursc regularmente todos estos recipientes paro verificar 

que se encuentran debidamente cerrados e identificados y que 

tanto ellos como los materiules que contienen se encuentran 

en buen estado. 

Todos los recipientes se cncontrarún sobre tarimas 

o anaqueles, y deber~n estor supurados e11tre sl por u11a distun­

ciu que permito y facilite su limpiezu 1 inspecci6n y munipulu­

ci6n. 

Toda materia prima o material de empaque recibido 

por el establecimiento deberá permanecer almacenado en el 

úrea de cuarenteno y s6lo podrá ser utilizado hasta haber 

sido uprobado por control de calidad. 

3. MUESTREO 

El muestreo. deberú ser representativo y el número 

de envases o Tl•cipientes mucstreudos, así como la magnitud 

de cudu muestru, deberán estur busudos en criterios upropiados, 
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como lo son uquellos de naturulezu estudisticu, y en los que 

se huyan considerado [ucton•s como lu vuriubilidad de los 

muterli.tlt!'s en cul'st.i6n, los niveles de confiunzu r(;'queridos, 

~l grudo de preclsibn deseudo, le confiabilidad del proveedor, 

usí como lus cuntidudes para un6lisis y retencibn. 

Se di!bt:'rá contur con todos los utensilios nt•cesa­

rios pan1 efectuur cl muestrt·u de mutt•rins primas, y todos 

t.•llos dt•beriln huber sido limµiudos udecuudamente, siguiendo 

u11u metodologiu explicudu por escrito. 

En los cusu!:i dl:' materias prima::; estérill's, ~:;tus 

debt.•rún ser muestrl:'Ud<Js en un Úreu udecuudn y deberún usurse 

equipos tostloriles y técnicas debidumente validudus y explica­

das por escrito en la toma de lus muestras correspondientes. 

Durante la tomu de lus mut1stras, los recipientes 

dcbcr6n ser manipulados t11 procedimiento deber' ser efectua-

do de muneru tul, qut.> se evite cualquier ril•sgo de contamina­

ción. 

El personul que eft.>ctúe el muestreo de mutcriulL•s 

que prL•st•nten cualquit•r riesgo en su mi.Jncjo debcrú constur 

con lu i11dumentu1iu udecuudu puru su prutccci6n. 

Los rt>cipit•ntes dundt: se coloquen lus mucstra!::i, 
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se ide11tificurún con los siguientes datos como mínimo: 

a) Nombre del material. 

,b) Número do lote del provl'edor. 

e) Número de control o de referencia interno. 

d) Nombre de la persona que mut!strcú. 

e) Fecha del muestreo. 

Asimismo, cualquier recipiente que hayu sido muestrea­

do deberli ser identificudo con unu tur jeta o etiqueta du cuen•n 

tt!OU, 

4. MUESTRAS DE RETENCION 

Las muestrus de retención correspondientes a cada 

lote de materia prima deberá conservarse hasta cinco años 

después de utilizado dicho material, o bien hasta un año des­

puós de la fecha de caducidad del bltimo producto e11 que dicha 

materia prima haya sido empleada. 

La cuntidHd de muestra retenida deberú ser sufi­

ciente para efectuar dos análisis completos, de acuerdo 

las csp~cificaciones estublecidus. 

Lus muestras de retención deberán mi::lntenerse t>n 

un sitio específicamente diseñado pura su ulmact.>namiento y 
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bajo lus· condiciont•s ¡1ml.iicntult•s prt.•scritus puru su udecuada 

conservación. 

S. ANALrSIS DE MATERIAS PRHIAS 

Todo principio uctivo o excipientt> debt.•ril cumplir 

cor1 lJs especificaciones prescritus u11tes de ser liberudo 

puru su uso por control de culidud. 

Deberlin efectuarse los unúlisis necesurios pnro­

identificar y detf.'rminur lu purt.•zu )' potl'Ociu dt• todos los 

rincipios uctivos y excipientes recibidos por el cstublccimien­

to. Estos anÚlisis dt.•bc•rún t.•fectu;usc u todu mutcrin prima 

aún cunndo et:itl• ucompuñuda por un certificéldo dt• unál is is del 

proveedor los criterios de aprobación rechazo estarhn 

sujt>tos a las especificuciones prt>scritns. 

A todu mutt.·riu primo deberá asignursc>le una fechu 

de Tt:'anúlisis, pre11in1endo lu posib1lidud de pt:'riódos largos 

du almucenaje qui! pudierun ufl!ctur sus curucter1sticus dt:' 

culidud. 

6. ANALISIS DE MATERIALES DE ENVASE O EMPAQUE 

DeberL11 efectuurse lus prUt:'bus necesurius puru 

determinur si el muteriuJ de empaque se ujustn u las especifi-
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cuciones. Pura ello, es recomcndublc const•rvur uno muestra 

putrbn del mutcrial de empaque o envase correspondiente. 

Puru evitur confusiones entre materiales impresos, 

los empaques colectivos que los co11tengun dcberón ser seguros, 

c!>t1::1r bien cerrudos y debidamente idcnti(icudos con uno copio 

del muteriul impreso que contienen. 

7. USO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERILES DE EMPAQUE APROBADOS 

Todu materia prima o muteriul de cmpuqut.> aprobado 

deberá ser identificado como tul, y trusludado fuera del ilreu 

de cuarentena al almuc~n de materiales uprobudos. 

Como regla general, lus materias primas materia-

les de empaque aprobados con mayor untigucdad serán los QUE> 

se despachen primero según lo requíertl el dep1utamento de 

producción. 

8. ENVASES Y TAPAS PARA USO FARMACEUTICO 

Los envuses y tapus deberún ser limpiados antes 

de ser puestos en contacto con el medicamento empleundo tbcni­

cus udecuadus, claramente estublecidas por escrito y aprobudus 

por ul departamento de control de calidad. 
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Cuando lu nuturaleza del producto usí lo requiera, 

los envuses y tapus debt•r;jn ser estt-rilizadus y/o procesados 

pura eliminar propiedades pirogénicas antes de sc>r puestüs 

en contacto con el medicamento, empleando técnicas adecuadas, 

debidumente va1idodas, documentados por escrito y aprobadas 

por el depurtumento de control de calidad. 

9. REANALlSIS DE MATERIALES APROBADOS. 

Toda materia prima uprobudu debed! ser reunulíZi:J­

du en las (echus indicadas en lu turjetu de ídenti(icución 

correspondil'!nte, o bien luego de haber sido expuesta a condi­

ciones que pudieran afecta adversamente sus curacterístic~s 

de calidad. 

El reanlilisis se efectuará u nuevas muestras del 

mismo material, tomados de ucuerdo con lo establecido en el 

inciso 3. En caso de que los resultadC\s de dicho análisis 

indicaran que el material continúa cumpliendo con las especifi­

caciones, éste pudrÚ ser nuevamente liberado para su uso y 

deberú especificarse lu nueva fecha de reanúlisis para dicho 

materia~. 

Todo material que se encuentre enpruccso de rean6-

lisis no podrá ser utilizado antes de ser nuevamente liberado 

por co11trol de calidad. Por ello, deberú marc~rsele clurumentc 
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con unu l"tiquetu d~ cuur~nt~11u. 

!O. MATERIALES RECHAZADOS 

Todi:i muteriu primu o nwtl•riul de cn-.p,c,qoc rl"chazudo 

dubcrb ser idc11tificudu Clilrumcntc como till y deber~ s~r tldb­

lududo u un Areu c~p~clficu y uislodu, d~sig11udu puru ul almo­

cenujc de mutcriules rt:chuzudos, a mant•ru de prL·H~nir su uso 

en cuul<¡uicr proc~su productivo. Estos muteriulcB deber~11 ser 

destruidos o biun, devueltos al proveedor corr~spondiente. 
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CAPlTULO Vil 

CONCLUSlONES 

Lu importuncia de c!ítunderizución de ml!todos en con­

junto con lus bucnus prActicus de laboraturiu y el cluro e11tc11-

dimicntu de umbos pur el pcrsunul, guruntizurhn tanto un oumen­

tu en lu eficiencia general como en lo obtcnci611 de resultados 

confiables puru las pasos siguientes en lu elaboración de 

los productos (urmuc~uticos. 

Los siguientes pasos en la cluboruci6n de manuul~s 

de procedimientos co11sisten en involucrar ul personul mediante 

un entrenumiento para que se upliquen dichos manuules en lus 

luboros cotidiunus, permitiendo posteriormente ev<:1luur su 

utilidud a truvl!s de los. uvunccs en los sistemas de' trabajo. 

Los narnuules debt'rÚn uctuulizurse de ucue1do u 

las mejoras y ujustcs trn los sistcmus de trubujo, para lo 

cual se debe estubleccr un plun udccuudo de sup~rvisi6n. 

Pnru mejor funcionamiento y consulta de los manua­

les, se loculizar'n en los diversos dcpurtamcntos productivos, 

u lu visto del pcrsonul que requiero usarlos. 

Es indispensublc menciounr que el buen f uncio11amien 
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to de lo!:i muriuull's dcpenderú de la coopcrución de todos y 

cudu unu de lus perso11us que tengu reluci6n con ellos. 

Lu aplicación prúcticu del pre!:itrnte trubujo on 

otrus compañías es \'~lidu unicamente adaptando éstos concep­

tos y conocimientos técnicos e lus necesidades y medios que 

cuenten puro reolizur sus objetivos. 

La estundurizución de m6todos, en conjunto con 

lus buenus prúcticus en el luborutorio, comunicadas convenicn-

temen te entt.!ndidus por el personal 1 guruntizurún tunto un 

aumento en la eficiencia general como en la precisión de resul­

tados analíticos. 

EL laborRtorio f urmucbutico es el responsable 

de la calidad de los medicumentos que produce. 

El conocimiento del manual en otras árl'as de la 

empresa ayudará u que el concl'pto de control de calidad 

de inspcccibn sea ac~ptado. 

El tumufio de u1rncompañia, sea pequeña o grande, 

no es factor deterrl'.inunte en lu existencia de un manual, ya 

que uste debe estar disponible pura usegurur que se cumpla 

e.un los requisitos indispen:::;ables del departamento de control 

de culidud. 
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