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ll'o'TRODUCCIÓN 

El Laboratorio de Control de Calidad de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de 

la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza,, como empresa educativa requiere que la 

formación académica sea de calidad .. con un nivel elevado .. para el desarrollo integral de los 

estudiantes de la carrera de Químico Farmacéutico Biólogo. Esto lleva a abordar el futuro 

con estrategias que pennitan proporcionar el mejor servicio a Jos alumnos (incluidos 

aquelJos que realizan su servicio social y tesis) y una de estas estrategias es la implantación 

de un Sistema de Calidad. 

El Sistema de Calidad es de vital imponancia y trascendencia en Ja industria 

farmacéutica. ya que es la evidencia de las actividades que se realizan y el resultado global 

de las operaciones de acuerdo con lo establecido como politica de calidad. misión .. visión. 

objetivos y en concordancia con normas nacionales e internacionales. Para la implantación 

de un Sistema de Calidad es indispensable documentarlo en un 1'1anual de Calidad. 

En el presente trabajo se pro¡:x>nc un Manual de Calidad basado en las nonnas de 

calidad: Nonna Oficial Mexicana NOM-059-SSA 1-1993, Buenas Practicas de Fabricación 

para Establecimientos de Ja Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de 

Medicamentos y la Norma Internacional ISO 9001 : 2000, esta propuesta marca e) inicio de 

la implantación de un Sistema de Calidad en el Laboratorio de Control de Calidad de los 

Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, lo 

cual le da.ria otra ventaja competitiva frente a las facultades que impanen la carrera de 

Químico Fa.nnacéutico Biólogo. 
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L FU:! .. 'DAME!'oo'TACJÓN TEÓRICA 

1.1. LA CALIDAD 

La calidad puede ser un concepto confuso, en panc porque las personas visualizan la 

calidad con relación a diferentes criterios según su papel individual en la cadena de producción y 

de comercialización. Además, el significado de calidad ha venido evolucionando conforme Ja 

profesión de la calidad ha crecido y madurado. (3) 

La norma ISO 8402:1994 define la calidad como un conjunto de características de un 

elemento que le confieren la aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implícitas. 

La calidad es imponante por las siguientes razones: por el elevado costo que implica hacer 

las cosas mal,. . repetir trabajos. corregir errores continuos. no evitar el despilfarro, entre otros 

conceptos; por Ja ventaja competitiva que produce brindar a los clientes la Calidad en bienes y 

servicios que ellos reciben como tal y por lo que significa lograr un mayor rendimiento de Ja 

inversión. (20) 

1.1.1. Las Campañas ~acionales • Favor de la Calidad 

Numerosos paises se han dado cuenta de que las iniciativas de promoción de la calidad a 

nivel nacional podían ser un factor imponantc de competitividad de las empresas y de 

mantenimiento del empleo. Los principales ejemplos de campai\as nacionales a favor de la 
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calidad han tenido lugar en los siguientes paises: Japón. Reino Unido, Estados Unidos, Suecia. 

Paises Bajos, Francia, República Democrática AJemana. Portugal y España. 

Otorgar un premio ha sido en todas las épocas el medio de mostrar el resultado de acciones 

que se quieren promover. En Japón se instituyó en 1951 el primer premio a la calidad: el premio 

Dcming. Francia siguió en 1980, con el premio Industria y Calidad y Estados Unidos en 1988, 

con el Malcom Baldrigc. Como complemento de estos premios otorgados a las empresas. una red 

de otros premios dados a las instituciones productivas viene a acompai\ar a la promoción de la 

Calidad: premios nacionales o regionales .. premios individuales y premios de los Círculos de 

Calidad. ( 1 O) 

1.1.2. Calidad de Sen•icio 

Un servicio es el resultado generado por actividades en la interrelación entre el proveedor y 

el cliente. y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del cliente. 

Dentro del concepto de clientes se incluye no solo el cliente final. sino también Jos clientes 

internos. los cuales se deben identificar claramente. planificando cuáles son los requerimientos y 

el valor agregado que exige cada uno de ellos. Para satisfacer a Jos clientes externos. es necesario 

satisfacer tos requerimientos de los clientes internos. (12) 

Las definiciones de calidad que son aplicables a productos manufacturados son igualmente 

aplicables a productos de servicio. 
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''Jmp/nft-u.:NM•111n.\l-aldttC4/ídad~•ll.Abo"CUOriodrC~drCo/Jd..d,J,laPb.1aPllto.oF~"co .. 

La producción de Jos servicios difiere de Ja manufactura de muchas maneras,. las diferencias 

más criticas son las siguientes: 

> Las necesidades de Jos clientes y Jos estándares de desempeño a menudo son dificiles de 

identificar y medir en Ja producción de los servicios,. principalmente ¡x>rquc los clientes 

Jos definen y cada cliente es distinto. A menudo deben definirse los estándares de manera 

subjetiva y después ver si alcanz.an niveles de satisfacción. 

,.. La producción de Jos servicios requiere un grado más elevado de personalización que la 

manufactura.; en la manufactura,. la meta es la uniformidad. La calidad de la interacción 

humana es factor vital para los servicios que involucren contacto humano,. el 

componamiento y la moral de los empleados de servicio. 

;. El rcsuluido de los sistemas de servicio es intangible~ en tanto que la manufactura produce 

productos tangibles y visibles. La calidad del servicio sólo puede juzgarse contra 

expectativas y experiencias pasadas subjetivas de pane del cliente. 

:;. Los servicios se producen y consumen de manera simultánea, en tanto que los bienes 

manufacturados se producen antes de su consumo. Además, muchos servicios deben 

efectuarse de acuerdo con la conveniencia del cJiente9 por lo que no es posible almacenar 

servicios, ni pueden ser sujetos de inventario~ ni inspecciones antes de la entrega,. de 

manera similar a como se hace con los bienes manufacturados,. por lo que se debe poner 

mucha atención en la capacitación y en incorporar la calidad en el servicio, como una 

forma de asegurar la calidad (3) 

3 



1.2. CONTROL DE CALIDAD 

Control de Calidad son las técnicas y actividades de carácter operacional utilizadas para 

cumplir los requisitos para la calidad. (12) 

Antiguamente el control de calidad en el desarrollo de un producto se realizaba cuando el 

producto estaba terminado y se verificaba que éste cumpliera con cienas especificaciones que se 

habían establecido. Con el tiempo. los conceptos han ido variando; se han dctenninndo controles 

durante el proceso y se han desarrollado cienos métodos con el objetivo de establecer controles 

para obtener un producto con ciena.s características de calidad. 

Hoy se debe manejar un concepto diferente de calidad donde debemos pensar en el receptor 

final del producto y de aquí, derivar muchos conceptos básicos: sistema de calida~ normas ISO 

9000_ cenificación de sistemas de calidad, etc. Las necesidades del consumidor del servicio o 

producto son las que deben considerarse. sin olvidar cumplir con los aspectos regulatorios. ( 19) 

l.:?.1. Origen y Evolución del Control de Calidad 

Toda acción que efectúa un individuo. un grupo de individuos o una organización. para 

asegurar que un producto cumpla con una norma deseada o especificada.. se considera 

justificadamente corno una actividad de control de calidad. En este sentido. el control de calidad 

es ca.si. tan viejo como la especie humana. (1) 
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La perspectiva de la calidad no ha aparecido en un momento histórico preciso. Se trata de 

un elemento f"undamentaJ del componamiento del hombre. más o menos desarrollado según las 

circunstancias y las necesidades. (10) 

Los puntos sobresalientes del origen y evolución del control de calidad son los siguientes: 

en el periodo comprendido entre 1900 y mediados de Ja década de 1940 estuvo dominado por las 

teorías y métodos del control estadístico de la calidad. Durante las décadas de 1940 y 1950, la 

actividad significativa fue la creación de normas de control de calidad. A principios de la década 

de 1960. cambió de nuevo el foco del control de calidacL esta vez hacia las formas de practicar el 

control de calidad por medio de Ja implantación de sistemas de caJidad total en Ja organización. 

La tabla J contiene la lista de las personas que se consideran como Jos pioneros del control 

de calidad. asi como sus contribuciones a esta discipli~ contiene las principales aponaciones o 

trabajos realizados por cada pionero. e 1) 

Tabla l. Pioneros del control de calidad . 

.... -·-··-- - --·---·----······ . ¡ Contribución 1 
--------------·-···-·------------·-----_¡ 

Pionero 

i Disefio el .. Programa de mejoramiento de la calidad en 14 pasos- y ¡ 

l
j elaboró una definición de calidad que se usó mucho. 

1 

1 

Creó el programa de -cero dcfectos-30". que es un programa de la ¡ 
calidad de 30 días para el supervisor y 8 o 10 empleados del supervisor. 1 

. ···---·--·-··-··-··--·--··- .! ~;~·i-:Deming ·-----·Í-·p;.;:tiC:,iJ;ó .,..;tj:;;;¡;,:;.:,n~ e,; l ... ~p.;;;ita~ió~-~ ~ntr.;1 de calidad durante ¡ 
·-·----J -·--·--·--········-·--·· ·-·-·-·· -- ··-· ... -·····--··-------·------·· ··---···- ___________ J 

P. B.Crosby 
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r· ·-----··------------ - - --··· .... -·. -------- -- - -··-·· -- .. ···----·--· 
Ja Segunda Guerra Mundial y estudió el uso de la estadlstica en el 1 

1 

control de calid~ para el Ministerio de Guerra de Jos Estados Unidos. 

Llevó al Japón., después de Ja Segunda Guerra Mundial, Jos métodos 

estadisticos para el control de calidad. 

1 Elaboró una definición del control estadístico de la cali~ en la que 

1 pone énf"asis en los métodos estadísticos y en las metas económicas del 

!
' ::-:: ~::.~.- '" º"''~º'º"º" "° •• =~~·""'"" "'' 

administrador por la calidad y la administración de una empresa. ! 
1 ---·------------------------·---·------·---·--·--·--··-·····-·-···--·-------1 j H. F. Dodge l Creó los conceptos básicos de inspección de muestreo por atributos. 1 

! ·-·--·---··-·- ...... J. ~.i'.':"il~ l~-s primeros planes de muestreo continuo. 

i 
1 

A. ''· Feigenbaum 

K. lshikawa 

J-.. -. M..Jun.n 

'-~-

¡ 
i 

Creó el concepto de control total de la calidad. 

Identificó cinco etapas en la historia y evolución del control de calidad. 

Introdujo en Japón los mCtodos de la gráfica de control. 

Elaboró el diagrama de causa y efecto. 

Se le considera ••eJ padre de los circulos de calidad ... 

Propuso el uso de intervalos para consttucción de los histogramas que ¡ 
se utilizan en control de calidad. 

Recomendó el uso de diagrama de barras pareadas. 

·------···-------------.-: 
Consultor en control de calidad de renombre internacional. 

Creó muchos conceptos sobre la calidad (se considera que su trabajo ! 
fue la base de Ja administración japonesa de Ja postguetTa). 
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r-·--·- ··-··-· ·----····--·-·-----·--·--··-· .. ··---·-· ............... ··-··· ...... ·- ... --- ·--···· ... ··-·--·-·······-···-····------------·- --···--·-·--·.-
¡ ¡ Elaboró una de las definiciones generales de Ja calidad. i 
1 _____ __¡ -----·····-····----·-·- ---····----··--····-·-- ---------------·· • 

! D.G. Roming J Diseñó. junto con Dodge, las tablas Dodge-Roming de inspección de ! 

1 muestreo de recepción por atributos. i ¡ ______________ _ _J _____ -··-------··-···--·-·- .... ...... -··· ·····---· ··-·· ···--···-· ···-····-···-··-·-···--·-·----·-- ____ _¡ 
i "'· A. Sbewbart ¡ Diseñó las primeras gráficas de control. ¡ 

1 
! 

1 • 
¡ Formó uno de Jos grupos patrocinados por el Ministerio de Guerra de ! 
l los Estados Unidos para realizar. durante Ja Segunda Guerra Mundial, ¡ 
1 investigaciones sobre el uso de Ja estadística en el control de calidad. i 

_____ l._ .. -· - -·-·· ······------· - - -. ·---- .. __J 
i G.Tagucbi 

1 

¡ Creó métodos para estudiar el mejoramiento de la calidad mediante 1 

¡ _______ _ __ _J~r~-~:~~~~:-~ise~~-::.~-~m~~-~~--------··--··------

1.3. SISTEMA DE CALIDAD 

Los sistemas de calidad permiten a las compañías mantener el control. crear estabilidad, 

posibilidad de previsión y capacidad; si una compañia está siempre cambiando. entonces los 

sistemas de calidad le penniten hacerlo bajo condiciones controladas y no mediante 

aproximaciones de acierto y error. pcnniten hacer mejor lo que ya se hace. (19) 

El sistema de calidad como la estructura organiza.cional,. los procedimientos. Jos procesos y 

los recursos son necesarios para implantar la administración de la calidad.. este último término se 

define como un conjunto de actividades de la función general de administración que determina la 

politica de calidad, los objetivos. las responsabilidades, y Ja implantación de éstos por medios 
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tales como planeación de la calidad. el control de calidad, aseguramiento de la calidad y el 

mejoramiento de la calidad. dentro del marco del sistema de calidad. (12) 

Los beneficios de contar con un sistema de calidad son: 

;. Confiabilidad de resultados. 

;.. Satisfacción de los clientes. 

;.. Reducción de costos. 

;. Personal calificado. 

;.. Capacidad de reacción frente a cambios. 

;.. Cumplimiento de la normatividad. 

,. Cenificación (autori~ organismos internacionales). 

:-;.... Obtener una posición nacional e internacional. ( 19) 

1.3.1. Responsabilid•d de la Dirección 

Sin la aceptación por panc de la alta dirección de la responsabilidad sobre la calidad. su 

realizació~ control y mejoramiento. Ja calidad quedará como una meta ilusoria. por lo que se 

requiere que la dirección defina y documente su política y objeúvos de calidad. asi como su grado 

de compromiso. Aunque bajo un solo encabezado de Polltica de Calidad. de hecho esta 

declaración contiene tres requerimientos bien diferentes: uno concerniente a la política., otto 

concerniente a los objetivos y un tercero al compromiso. (7) 
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J.3 .. J.l. Definición de Políticas 

La Política de Calidad es un conjunto de directrices y objetivos generales de una 

organización. concernientes a Ja calidad los cuales son formalmente expresados por la alta 

dirección. ( 12) 

Para ser efectivas .. las poHticas deberían establecer qué hacer y las normas que regulan las 

acciones y decisiones conectadas con ellas. Se requiere que la alta dirección asegure que esta 

política se entiende. implementa y mantiene a todos los niveles de la organización. 

Dentro del sistema de calidad se deberá describir el método que se empleará para asegurar 

que las políticas se comprenden a todos los niveles de la organización. El programa de auditoria 

es un método de comprobar e] entendimiento y es una fonna de verificar si el método 

seleccionado para asegurar la comprensión está siendo efectivo. (7) 

1.3.J.2.Defioicióo de los Objeti~·os de Calidad 

Se requiere que la alta dirección defina y documente sus objetivos de calidad. ISO 9004 

define estos objetivos como elementos fundamentales de calidad. tales como aptitud para el uso. 

función. seguridad y confiabilidad 

Definir un objetivo de calidad no es suficiente~ se necesita implementar un programa 

diseñado para cwnplir estos objetivos. asignarle los recursos necesarios y gestionarlo hasta su 

terminación. La diferencia fundamental entre el establecimiento de políticas y el establecimiento 
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de objetivos es que Jas políticas permanecen en vigor hasta que se cambia~ mientras que Jos 

objetivos permanecen en ·vigor hasta que se consiguen. (7) 

1.3.1.3. Compromiso 

Un compromiso significa hacer lo que se dice. no decir Jo que se hace. Se requiere que Ja 

alta dirección defina y documente su compromiso de calidad. no se requiere que se cumpla o 

pruebe. pero esto se prueba muy fácilmente examinando los resultados. 

Muchas organizaciones documentan su compromiso de calidad mediante un lema de 

política corporativa. Cualquier declaración de política acordada por la dirección es un 

compromiso de la compañia y que la dirección declare su filosofia de calidad y la exponga en un 

lugar prominente, puede ayudar a conseguir más atención. (7) 

I.3.2. El Diseño del Sistema de Calidad 

El sistema de calidad aplica e interacciona con toda actividad que afecte la calidad de un 

servicio o producto. Su aplicación empieza desde que se identifica una necesidad con un cliente 

en panicular y termina hasta que se satisfacen Jos requerimientos consecuentes con un producto o 

servicio concreto. Es necesario determinar y precisar las necesidades~ expectativas y requisitos 

del cliente y después proveer las bases de diseño y las especificaciones para producir a un costo 

óptimo. lo que se determinó que el cliente quiere. (21) 

JO 



El diseño y Ja implementación del sistema de calidad de una organización están 

influenciados por diferentes necesidades. objetivos paniculares. los procesos empleados. el 

tamaño y estructura. Una de las primeras decisiones que se debe tomar .. seria definir el propósito 

del sistema de calidad.. qué quiere hacer. y por qué quiere crearlo. después documentar lo que uno 

hace actualmente. Luego. se deben tomar medidas para alcanzar resultados consistentes,. y así 

mejorar el funcionamiento de fonna gradual. (7) 

1.3.3. t.. Estructuración de! Sistema de C111idad 

La alta dirección es la responsable de establecer las políticas de calidad de la empresa y 

decidir lo concerniente al inicio .. desarrollo documental e implantación del sistema de calidad, 

debe desahogar esta responsabilidad delegando y otorgando autoridad para que otros la apoyen en 

el logro de sus objetivos de calidad. 

Para ello. directamente o a través de los correspondientes gerentes o jefes debeni: 

;.¡.. Asignar claramente la responsabilidad y autoridad delegadas para cada actividad que 

afecte la calidad.. debiendo ser esta delegación suficiente para lograr Jos objetivos 

establecidos. 

;.. Implantar medidas para la coordinación y control de intcñases entre las diferentes 

actividades. 

;.¡.. Establecer. en organigramas y textualmente, las lineas de autoridad y comunicación. para 

que lo anterior se cumpla. 
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;... Asegurarse de que los auditores, a los que se les ha delegado la responsabilidad de dar la 

confianza al cliente y a la empresa de que la calidad de Jos productos es consistente y es la 

deseada,, sean independientes de las actividades que están verificando. (21) 

1.3.4. Planes de Calidad 

Los Planes de Calidad son docwnentos que establecen las prácticas relevantes especificas 

de calidad, Jos recursos y secuencia de actividades penenecientes a un producto. proyecto o 

contrato panicular. La gerencia deberá preparar planes de calidad escritos que sean consistentes 

con todos los otros requisitos del siStema de calidad de la empresa. (12) 

En el plan se definirá lo siguiente: 

; Objetivos de calidad a obtener. 

;.. Autoridad y responsabilidades durante las diferentes fases del proyecto. 

>-- Procedimientos, métodos e instrucciones de trabajo9 que se aplicarán. 

;.. Programas apropiados de pruebas, inspecciones, exámenes y de auditoria, durante las 

diferentes etapas del proyecto. 

,_ Métodos para cambiar el plan de calidad confonne avanz.a el proyecto. Cualesquiera ouas 

medidas necesarias para lograr los objetivos de calidad. (21) 
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1-3..S. La Asignación de Recursos 

La gerencia asignará recursos suficientes y apropiados para implementar las ¡:K)liticas de 

calidad de la empresa y alcanzar sus objetivos de calidad. (21) 

1.3.6. Procedimientos del Sistema de Calid•d 

La gerencia organizará el sistema de calidad de la empresa.. de manera que haya un control 

adecuado y continuo de las acti"idades que afectan la calidad. Dicho sistema enfatizará medidas 

preventivas para evitar que los problemas de calidad ocurran,. sin que por eso se descuide Ja 

capacidad del sistema para corregir deficiencias que se presente1L 

El control adecuado y continuo, mediante medidas preventivas y correctivas, se logra con el 

desarrollo y aplicación de procedimientos escritos,. que en una forma simple,. cntcndiblc y sin 

ambigüedades, indique métodos a usar y criterios que se deben satisfacer durante el dcsempefto 

de las actividades que afectan la calidad. (21) 

1-3.7. Documentos del Sistema de Calidad 

Se requiere establecer y mantener un sistema de calidad documentado como medio para 

asegurar que un producto cumple los requerimientos especificados. Luego. se deben tomar 

medidas para alcanzar resultados consistentes. y mejorar el funcionamiento de fonna gradual. 
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AJgunas organiz.aciones dividen Ja dOcumentación deJ sistema de calidad en tres niveles. un 

manuaJ de calidad .. un manual de procedimientos y Ja documentación de sopone. (9) 

1.3. 7.1.J\lanual de Calidad 

EJ ManuaJ de Calidad es la carta de presentación de la empresa ante clientes .. proveedores y 

autoridades .. es Ja forma típica de documentar y aplicar un sistema de calidad.. incJuye las políticas 

de Garantía de Calidad para asegurar el cumplimiento de la norma requerida por una 

organización. (21) 

Generalmente contiene las secciones: 

a) Carátula. titulo. alcance y campo de aplicación; se debe definir claramente la 

organización a la cual aplica el manua1 y se definirá la aplicación de los elementos del 

sistema de calidad. 

b) Tabla de contenido; mostrará los títulos de las secciones .. subsecciones. figuras .. cuadros .. 

diagramas y tablas denrro del manual de calidad ~· cómo pueden localizarse. 

e) Páginas introductorias acerca de la organización: nombre .. sitio .. localización y medios 

de comunicación .. también puede ser incluido linea de negocios. una descripción breve 

de sus antecedentes.. historia o tamaño. Debe proporcionar información acerca del 

manual de calidad en si: edición actual. fecha de vigenci~ de emisión y de efectividad. 

una breve descripción de cómo se revisa y mantiene~ quién revisa y con que frecuencia9 

quién está autorizado para hacer cambios y quién está autorizado para aprobar. Una 

breve descripción de los procedimientos documentados usados para identificar et estado 
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y control de la distribución del manual de calidad. La evidencia de aprobación de los 

responsables de autorizar el contenido del manual de calidad. 

d) La politica de calidad y Jos objetivos de la organización; presenta el compromiso de Ja 

organización hacia la calidad. Debe describir cómo se hace del conocimiento y 

entendimiento de todo el personal, cómo se implanta y se mantiene en todos los niveles. 

e) Una descripción de la estructura organizacíonal, las responsabilidades y autoridades; 

puede incluirse un organigrama que indique la estructura de las responsabilidades, 

niveles de autoridad e interrelaciones. 

f) Una descripción de los elementos del sistema de calidad y cualquier referencia a los 

procedimientos documentados de Cste; la descripción debe ser dividida en secciones 

lógicas que revelen un sistema de calidad bien coordinado. esto puede hacerse al incluir 

o hacer referencia a los procedimientos documentados del sistema de calidad. 

g) Una sección de definiciones, si se requiere. 

h) Un anexo para los datos de sopone. si se requiere. ( 1 S) 

1.3.7.1.1. Propósito• de los M•nualcs de Calidad. Los manuales de calidad pueden ser 

desarrolJados y usados para los siguientes propósitos de una organiz.ació~ pero no estarán 

limitados a: 

a) comunicar la política de la organización,. sus procedimientos y requisitos; 

b) describir e implantar un sistema de calidad efectivo; 

c) proporcionar un mejor control de las prácticas y facilitar las actividades de 

aseguramiento; 

d) proporcionar las bases documentadas para auditar el sistema de calidad; 
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e) proporcionar Ja continuidad del sistema de calidad y sus requisitos durante 

circunstancias cambiantes; 

f) capacitar a1 personal en tos requisitos del sistema de calidad y sus métodos de 

cumplimiento; 

g) presentar el sistema de calidad para propósitos externos; 

h) demostrar el cumplimiento del sistema de calidad con los requisitos de calidad en 

condiciones contractuales. ( 15) 

1..3.7.t.2. Lenguaje que debe utilizarse en el M•nu•I de Calidad. Debe ser técnico. 

genérico y en ocasiones. expresarse con términos que dejen ••puertas abienas ... para no suprimir o 

disminuir las responsabilidades. utilizar tCnninos como •tanto como sea necesario•,. •cuando se 

requiera•. ·a quien corresponda",. ·segü.n aplique•, etc. Se debe tener presente que este es el 

documento que se pondrá a disposición de c1ientes. proveedores. dependencias gubernamentales 

y publicistas con el objeto de darles a conocer: cómo asegura la empresa la calidad de sus 

productos y servicios y qué tan comprometida está la alta dirección -al menos en papel- en 

respaldar las actividades que afectan la calidad descritaS en el manual. Por lo mismo. no es 

conveniente comprometerse o explayarse de mas~ ni entrar en detaHes muy específicos del cómo~ 

dónde y cuando. (21) 

J..3 .. 7.2 .. Manual de Procedimienlos 

A diferencia del Manual de Calidad. el Manual de Procedimientos se usa todos los días y da 

la guía práctica para la implantación del Sistema de Calidad. 
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Es imponante identificar cuántos y cuáles van a ser los procedimientos contenidos en el 

Manual de Procedimientos .. para ello se inicia con un análisis de Jos procesos y elaborar dos 

diagramas de bloques con secuencia y continuidad de tales procesos.. uno esquematizará el 

proceso global externo y otro mostrará el proceso interno, los diagramas servirán para segmentar 

Jos macroprocesos y asignarle a cada proceso un procedimiento escrito. Un diagrama bien 

elaborado y el Manual de Procedimientos emanado de aquél. deben tener cobertura sobre todas 

las actividades, sin dejar de cubrir ningún caso. alternativa o posibilidad. 

El contenido del Manual de Procedimientos consiste en sólo los procedimientos mismos y 

una vez que éstos son elaborados. lo único que se necesita es ponerlos en secuencia.. Si antes o 

durante la fonnulación de los procedimientos se elaboró un sistema de nwneració~ entonces ya 

se habrá determinado la secuencia. De lo contrario. será necesario adaptar un sistema numérico 

apropiado. dando número de referencias a los procedimientos y poniéndolos en un orden 

razonable. Los elementos adicionales del Manual de los Procedimientos es: una carátula, una 

breve introducción. que se puede limitar a una declaración de los propósitos del manual y una 

advencncia de que dentro de la compai\ía sólo se podrán usar fonnas controladas y una orden en 

el sentido de que es obligatorio eJ cumplimiento de lo~ procedimientos. Las Jistas de circulación 

y de documentos pueden seguir a la introducción y esta última puede servir tambiCn como tabla 

de contenido. Se debe recordar que siempre que se hagan cambios al manua1 de procedimientos 

será necesario modificar la lista de documentos. (9) 
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1.3. 7.3. Registros de Calidad 

Un registro es un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o 

resultados obtenidos. (12) 

Todos Jos registros tienen una cosa en común: describen los resultados de a1guna actividad,. 

los resultados de inspecciones .. pruebas .. revisiones .. auditorias. valoraciones .. cá1culos .. etc .• por lo 

que se requiere que los registros de calidad se mantengan para demostrar la realización de la 

calidad requerida y la operación efectiva del sistema de calidad. (7) 

1.3~8. Control de Documento5 

El control de documentos es uno de los aspectos más imponantes del sistema de calidad. 

No existe duda de que todos los documentos. datos y registros deberi:l.n ser controlados. pero los 

tipos de control varian dependiendo del tiJX> de docwnento. Un documento controlado es aquél 

donde se han especificado los requerimientos para su desarrollo .. aprobación, emisión,. revisión. 

distribución, mantenimiento, uso. almacenamiento. seguridad. obsolescencia o eliminación. 

Controlar docwnentos puede limitarse a controlar su revisión. (7) 

J..3.9. Auditorías del Si!item• de Calidad 

La auditoría de calidad es el análisis sistemático e independiente para determinar si las 

actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son 

implantadas eficazmente y son apropiados para alcanz.ar los objetivos. (12) 

TESIS CON 
FALLA DE _Q.RIGEN 
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Además de la ejecución de auditorias. Ja gerencia deberá asignar personal de la gerencia o 

consultores externos pera que semestral. anual o bienalmente. efectúen una evaluación 

independiente del sistema de calidad inclusive del mismo sistema de auditorías. (7) 

1.4. NORMAS DE CALIDAD 

1.4.1. Normas y Guias Nacionales 

Las siguientes normas nacionales proporcionan un mecanismo con el cual se realizan 

mejoras sistemáticas: 

;¡... Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993. Buenas Prácticas de Fabricación para 

Establecimientos de la Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de 

Medicamentos. establece los requisitos mínimos necesarios para el proceso de fabricación 

de Jos medicamentos y/o productos biológicos comercializados en el país. con el objeto de 

proporcionar medicaincntos de calidad al consumidor; es de observancia obligatoria en 

establecimientos de la industria quimico-fannacéutica dedicados a la fabricación de 

medicamentos y productos biológicos para uso humano. (2) 

,.. Guía de Prácticas Adecuadas de Manufactura Fannacéutica.. tiene como objetivo 

establecer un Sistema de CalidacL a fin de obtener medicamentos que satisfagan sus 

caracteristicas de diseño. y por Jo tanto. sean adecuados para su uso. (5) 

,. Guia de Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analítico, es un complemento de la 

Guia de Practicas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica (Capitulo IV. inciso 3.1.. 

Sistemas de Control de Calidad. Laboratorio de Control Analítico). presenta el mínimo de 
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requisitos que deben cumplir Jos laboratorio analíticos para desempefta.r una labor 

eficiente. (6) 

1.4.2. Normas Internacionales 

1.4.2.1. ISO 

ISO es una abreviación de International Organization for Standa.rization (Organización 

Internacional de Nonnalización). que es la agencia especializ.ada en normalizació~ Actualmente 

abarca los estándares nacionales de 91 paises. En los Estados Unidos. la representación se Uama 

The American National Standards lnstitutc (ANSI). 

El propósito de ISO es promover el desarrollo de Ja estandarización y actividades mundiales 

relativas a facilitar el comercio internacional de bienes y servicios. asi como desarrollar la 

cooperación intelecruat. científica y económica. Los resultados del trabajo técnico de ISO son 

publicados como estándares internacionales. En este sentido. la ISO 9000 es producto de dicho 

proceso. (8) 

1.4.2.1.1. Las series de estándares ISO 9000. Las series de ISO 9000 son estándares 

internacionales de administtación de la calidad y aseguramiento de calidad. Pueden usarse 

igualmente para manufactura. y servicios industtiales. Estos estándares fueron desarrollados para 

documentar efectivamente los elementos de sistemas de calidad que son instrumentados para 

mantener un sistema eficiente de calidad en la empresa.. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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Hay algunos beneficios al instrumentar estas series en la empresa. Por ejemplo. esto 

conducirá a darle calidad al producto o sen.·icio y evitar costos de inspecciones finales. costos de 

garantías y reprocesos. Adicionalmente, también pueden reducir el número de auditorias de los 

clientes a Jos procesos de operación. (8) 

1.4.2.1.2. Diferencia entre los estándares de las series ISO 9000. ISO 9001, 9002 y 9003 

son modelos de sistemas de calidad para el aseguramiento de la calidad externa. ISO 9001 abarca 

diseño. manufactura. instalación y sistemas de servicio. la cual aplica tanto a industrias de 

servicios como industrias manufactureras. ISO 9002 cubre producción e instalación. e ISO 9003 

cubre inspección y exámen de productos finales. ISO 9001 :2000, es una norma internacional que 

se puede utilizar para evaluar la capacidad de la organización para cumplir Jos requisitos del 

cliente. Jos requisitos reglamentarios y los propios requisitos de la organiz.ación. Los tres modelos 

fueron desarrollados para ser utilizados en situaciones contractuales tales como aquellas entre un 

cliente y un proveedor. Finalmente. ISO 9004 proporciona una guia para uso intemo para 

desarrollar sistemas propios de calidad de los negocios que se buscan y para aprovechar 

oportunidades. (8) 

1 .. 4.2.1.3. Adopción de los estándares intermacionales ea México. Cada país involucrado 

en el desarrollo de los estándares de las Series ISO 9000 publicó entonces un equivalente 

nacional (los equivalentes nacionales difieren en el idio~ numeración titulo e inttoducción. 

aunque tienen la nwneración dual de ISO 9000). Como se podía esperar de un estándar que 

contó con el acuerdo de 26 países~ el resultado no es todo Jo avanzado que hubiera sido deseable. 

Hubo que llegar a acuerdos, y el resultado es el cstandar minimo aceptable para Ja mayoría. 
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El 7 de abril de 1989. la Dirección General de Normas emite una convocatoria para 

constituir f"onnalmente el Comité Consultivo Nacional de Normaliz.ación en Sistemas de Calidad 

(CCONNSISCAL). Desde entonces el CCONNSISCAL ha venido trabajando en la elaboración 

de nonnas oficiaJes mexicanas de sistemas de calidad, con la participación creciente de 

instituciones tanto del sector pUblico como del sector privado. De esta manera la versión 

mexicana equivalente a las series ISO 9000 se encuentra en las series NJ\.1X-CC. El 1 l de 

diciembre de 1990, Ja Dirección General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento 

Industrial. a través del Diario Oficial de la Federación., aprobó las primeras ocho normas oficiales 

mexicanas Nf>OC-CC. Con esta acción., México al igual que los paises industrializados adopta el 

esquema de normalización de la ISO. (8) 
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D. PLA..,..TEAMU:NTO DEL PROBLEMA 

Un Sistema de Calidad es una herramienta que pennitc alca.nz.a.r .. mantener y mejorar Ja 

caJidad y asegurar que los productos y servicios cumplan los requerimientos especificados. En el 

Manual de C.alidad se documenta y aplica un Sistema de Calidad y sirve de referencia 

permanente de los requisitos aplicables durante la ejecución y mantenimiento del mismo. 

El Laboratorio de Control de Calidad de los Laboratorios Fannacéuticos Zaragoza requiere 

u-abajar en forma planeada,, sistemá.tica y documentada.. ya que se tiene plena conciencia de que 

)as organizaciones que prestan servicios docentes al reunir los requisitos que establecen las 

normas de calidad son capaces de habilitar a los alumnos de fonna pennanentc y ágil. además de 

realizar el servicio con los adecuados criterios de calidad. 

Considerando estos antecedentes. se propone implementar un Manual de Calidad que 

indique las Políticas de Calidad así como la fonna de trabajo del Laboratorio de Control de 

Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, 

tornando corno base la Norma Oficial Mexicana NOM..059-SSAl-1993, Buenas Prácticas de 

Fabricación para Establecimientos en la Industria Quimico Farmacéutica Dedicados a la 

Fabricación de Medicamentos y la norma internacional ISO 9001:2000, para el inicio de la 

implantación de un Sistema de Calidad que pennita apreciar la n:producibilidad de servicios. 

resaltando la importancia docente. 
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DL 011.JETIVOS 

3.1. 011.JETIVO GE!'O."ERAL 

Implementar un Manual de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta 

Piloto Farmacéutica de la Facultad de Esrudios Superiores Zaragoza. con base a la Nonna Oficial 

Mexicana NOM-059-SSA!-1993. Buenas Practicas de Fabricación para Establecimientos en la 

Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de Medicamentos y Ja Norma 

Internacional ISO 9001 :2000. 

3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

;.. Realizar una evaluación preliminar de la forma de trabajo del Laboratorio de Control de 

Calidad 

;. Elaborar la cédula de inspección para conocer con qué documentos se cuenta en el 

Laboratorio de Control de Calidad. 

;.. Evaluar los resultados de la cédula de inspección. 

;;.. Redactar el Manual de Calidad 

;;.. Implementar el Manual de Calidad. 
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IV. HIPÓTESIS 

Al implementar un Manual de Calidad en el que se indique la Polltica de Calidad. así como 

Ja fonna de trabajo. se inicia el establecimiento de un Sistema de Calidad que permita la 

reproducibilidad del servicio docente en el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto 

Farmacéutica de Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. 
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V. DIAGRAJ\f.A DE BLOQUES DEL PROCEDJl\flENTO 

Revisión bibliográfica y sele=ión de la información 

Realizar una Auditoria Interna 

l 
Revisión de documentos del Laboratorio de Control de 

Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica 

lm lementación revisión del Manual de Calidad 

Revisión de la documentación generada y realizar las 
modificaciones corres endientes 

l 
Entrega de documentación 

Analizar los resultados obtenidos concluir 

1 TESIS CON l 
FALLA DE ORIGE~ 
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VL METODOLOGiA 

6.1. MATERIAL 

a) Papelería: 

Hojas blancas tamaño cana. 

Micas de plástico transparente tamaño carta. 

Carpetas con palanca tamaño cana. 

Libreta de pasta dura foliada. 

b) Computadora personal con procesador lntel Celeron. 40 MB de RAM. Pentium lI. 

Sistema Operativo Windo"-s y Office. 

e) Impresora Epson Stylus Color 440. 

d) Boligrafos de tinta color negro. azul y rojo. 

6.2. PROCEDIMIENTO 

a) Se realizó una revisión bibliográfica y se seleccionó la información: 

;¡... Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993, Buenas Prácticas de Fabricación para 

Establecimientos en la Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de 

Medicamentos.. Ja cual es de observancia obligatoria.. se scJcccionó la información 

referente al Laboratorio de Control de Calidad: organización de un establecimiento, 

personal. documentación legal y técnica. disciio y construcción. destrucción y disposición 

final de residuos. 
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' Norma Internacional ISO 9001 :2000. se realizó una revisión y se seleccionó ta 

infonnación para la documentación del sistema de calidad. 

;;.. Guias CIPAM: Guía de prácticas Adecuadas de Manufactura Fannacéutica y Guia de 

Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analítico,. de estas guias se tomó la 

infonnación correspondiente al adecuado funcionamiento del Laboratorio AnaHtico y 

aplicable al Laboratorio de Control de Calidad. 

;;... La versión en México equivalente a las series ISO 9000: NMX-CC-001:1995. NMX-CC-

002:1990, NMX-CC-003:1990 y NMX-CC-018:1996, de estas nonnas se seleccionó la 

infonnación para el sistema de calidad, )os ténninos relativos a la calidad y para reatiz.ar 

el Manual de Calidad. 

;¡... Guias emitidas por CENAM: Manual de Buenas Prácticas de Laboratorio y Guia para 

Documentar Procedimientos. también se consultó la Norma Mexicana NlvfX-EC-17025-

IMNC-2000, Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y 

de Calibración; las cuales cubren aspectos senciUos de) trabajo diario en el laboratorio. 

,_ Ref'erencias bibliográficas especializadas en conceptos básicos de calidad~ control de 

calida~ sistemas de calidad y otros relacionados con el tema. 

;;... Referencias especializadas en ISO 9000: el libro ISO 9000, Manual de Sistemas de 

Calidad y una consulta en Internet,. la dirección es 

http://pp.terra.com.mxl-ciaguado//iso.htrnl. 

;. Se rca.lizó una revisión de articulos referentes a administración de calidad e implantación 

de un sistema de calidad. 

b) Se revisaron y ordenaron los documentos del Laboratorio de Control de Calidad de Ja 

Planta Piloto Fannacéutica. (Anexo n 
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.. /tn,Pl#Wt-1oc1M<.W-.\l~d.r Cabdadpara.rl LaborOIO"°MControlck Caiuladt:W laPM-1o Pilnto F~lico .. 

c) Se elaboró y revisó una cédula de inspección con base a: NOM-059-SSAl-1993, Buenas 

Prácticas de Fabricación, guias CIPAM y la norma internacional ISO 9001: 2000: 

:;.. Se disei'ló el formato de la cédula de inspección. (Anexo II) 

;.. Se capturó toda Ja información seleccionada de las normas de calidad; incluyendo las 

secciones: organización de un establecimiento, personal, documentación legal y técnica­

aspectos scnerales. documentación legal. documentación técnica. instalaciones­

caracteristicas, control de la adquisición y recepción de materias primas y material de 

acondicionamiento-requerimientos generales. control del almacenamiento de materias 

primas, muestras de retención. análisis de materias primas, uso de materias primas y 

materiales de empaque aprobadas.. control del laboratorio analítico y destrucción y 

disposición finaJ de residuos. 

:;,... Se realizó la impresión en borrador del documento. 

,.. Se realizó la revisión de la cédula de inspección y se realizaron las modificaciones 

correspondientes. 

,_ Se imprimió la cédula de inspección. 

d) Se realizó la inspección del Laboratorio de Control de Calidad pam el conocimiento y 

evaluación del estado de la organiz.ación, funciones y actividades. 

e) Se e"aluaron los resultados de la inspección: 

:;;.. Se disci'lo el formato para el re¡x>ne de inspección. (Anexo III) 

,_ Se capturó la irúonnación obtenida en la inspección y se imprimió. 

,_ Se revisó el repone de inspección y se imprimió. 

:;;.. Se analizaron los resultados de la inspección para documentar el Sistema de Calidad e 

implementar el Manual de Calidad. 
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f) Se elaboró un plano del Laboratorio de Control de Calidad. (Manual de Calidad. Anexo 3) 

g) Se implementó y revisó el Manual de Calidad: 

; Se establecieron Jos capítulos y el contenido del Manual de Calidad. 

Ji. Se diseñó el formato de la carátula del Manual de Calidad. (Anexo IV) 

,_ Se capturó la información seleccionada y se imprimió como borrador. 

;; Se realizó la revisión del Manual de Calidad y se realizaron las modificaciones 

correspondientes y se procedió a imprimir el Manual de Calidad. 

h) Se revisaron Jos documentos generados y se rcaliz.a.ron las modificaciones 

correspondientes. 

i) Se entregó la documentación. 

j) Se analizaron los resultados obtenidos y se concluyó. 
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7.1. RESULTADOS DE LA INSPECCIÓN 

El objetivo de la inspección en el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto 

Farmacéutica de la FacuJtad de Estudios Superiores Zaragoza fue realizar una revisión de Ja 

estructura organizacional .. procedimientos administrativos y operacionales .. personal. equipo .. área 

de trabajo .. fonna de trabajo .. documentación y registros. 

La inspección se realizó mediante una Cédula .. Ja cual fue elaborada con base en la Norma 

Oficial Mexicana NOM-059-SSA-l 993, Buenas Prácticas de Fabricación, Ja Norma Internacional 

ISO 9001:2000. Guia de Prácticas Adecuadas de Manutactura Farmacéutica y Guia de Prácticas 

Adecuadas del Laboratorio Analitico. 

La Cédula de Inspección contiene las secciones: organización de un establecimiento .. 

personal. aspectos generales de Ja documentación legal y técnica, documentación lcga.L 

documentación tCcnica, caracteristicas de las instalaciones .. requerimientos generales para el 

control de la adquisición y recepción de materias primas y material de acondicionamiento. 

control del almacenamiento de materias primas. muestras de retención., análisis de materias 

primas, uso de materias primas y materiales de empaque aprobadas. conuol del laboratorio 

analitico y destrucción y disposición final de residuos. Durante la inspección., se anotaron los 

valores dentro de los cuadros en blanco que confol"DlaJl la columna denominada •vator-. de 

acuerdo a la calificación que ameritaba c.ada punto a verificar según correspondiera., si cumplía se 

anotaba el valor 2~ si era. deficiente 1., si no curnplfa O, si no aplicaba se anotaba NA. 

TESIS CON 
FALLA D'E ORIGEN 
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En las siguientes gráficas se presenta. por secciones. el porcentaje de respuestas obtenidas 

de la Cédula de Inspección del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto 

Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. 
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Gnllfica 1. Organización. 
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Gr6fica 3. Documentación legal y técnica. 
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Gráfica 7. Control, adquisición y recepción de materias 
primas. 
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Gráfica 9. Muestras de retención. 
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Gráfica 12. Control del laboratorio analitico. 
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Gráfica 13. Destrucción y disposición de residuos. 
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7.2. PROPUESTA DEL M.'L~AL DE CALIDAD 

EJ Manual de Calidad propuesto permite de manera rápida presentar Jos documentos con Jos 

que se cuenta y como se encuentran interrelacionados .. describe de fonna breve la historia y 

propósito de la Planta Piloto Farmacéutica., las normas aplicables en el Laboratorio de Control de 

Calidad su Misión. Visión. Política de Calidad. Objetivos de Calidad. la descripción de la 

organización y las responsabilidades .. Jos elementos del Sistema de Calidad, un diagrama de Ja 

interacción de los procesos, un diagrama de flujo de las acth.;dades del Laboratorio de Control de 

Calidad y definiciones relativas a la calidad y al sistema de calidad, para el control de los 

cambios en el Manual de Calidad se incluyó una sección para ello. Se anexaron formatos. 

programas, un plano del Laboratorio de Control de Calidad y una Lista Maestra de 

Procedimientos Normalizados de Operación. 

La identificación del Manual de Calidad asignada fue MCC-00-03, para distnbuirlo y 

actualizarlo se incluyó lUla lista de circulació~ en la cua1 se asignó un número de ejemplar y la 

persona a cargo. 
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ALCANCE 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC-00"'1.l 
VERSIÓN: U 

~ERO DE LJEMPL.AR: 80 

PÁC:2DE71 

El Sistema de Calidad aplica a los procesos del Laboratorio de Control de Calidad de 

la Planta Piloto Fannacéuóca de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. 

PROPÓSITO 

Este manual define la Política y Objetivos de Calidad del Laboratorio de Control de 

Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica y establece Jos lineamientos generales del Sistema 

de Calidad para asegurar a Jos alumnos un servicio con los adecuados criterios de calidad 

de acuerdo con las normas: NOM-059-SSA 1-1993 de Buenas Prácticas de Fabricación y 

la norma ISO 9001:2000. 

I TESIB CON 
UALLii DE QRIGEN 
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LABORATORIOS FAR.'\IACÉUTJCOS 
ZARAGOZA 

LISTA DE CIRCULACIÓN 

CLAVE.: MCC--..a.J 
VERSJOS:• 

NOMERO DC C.SEJlolPLAJt.: _, 

PÁC:3DE71 

El Responsable del Laboratorio de Control de Calidad se encargará de mantener 

actualizado el Manual de Calidad, para Jo cual efectuará revisiones anuales y es responsable 

de su distribución y control con base a la siguiente lista: 

Número de eiemolar A carl!o de Módulo/ Ubicación 
00 Responsable del Laboratorio Laboratorio de Control de 

de Control de Calidad Calidad 
01 Coordinador del A.rea Coordinación 

Farmacéutica 
02 Responsable del Arca de Planta Piloto 

Producción 
03 Coordinador de Módulo Tecnolocía Farmacéutica J 
04 Coordinador de Módulo Tecnolo1?ia Farmacéutica Il 
05 Coordinador de Módulo Tecnologia FannacCutica 

lII 
06 Coordinador de Módulo Desarrollo Analítico 
07 Coordinador de Módulo Diseño v Estabilidad de 

Me.dicamentos 
08 Coordinador de Módulo Biofannacia 

TESIS CON 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC-IMMI) 
VERSl0l"i:8 

N(JMERO DE &n:"'4PLAR: OG 

CO:O.TROL DEL MASUAL DE CALIDAD 

PÁC:4 DE71 

En Ja hoja de la carátula de cada copia del Manual de Calidad debe tener el número de 

copia controlada asignado en la lista de circulación anterior. 

Para que tenga validez el ejemplar del Manual de Calidad debe contener las firmas del 

emisor .. revisor y firma de aprobación. 

Los receptores del Manual de Calidad son responsables de Ja distribución de copias 

adicionales al personal de su área que ellos designen .. así como de la actualización de dichas 

copias .. de sustituir y destruir la infonnación obsoleta. Son los únicos con autoridad para 

distribuir -cOPIAS NO CONTROLADAS .. del mismo. identificando con el sello de 

DOCUMENTO NO CONTROLADO en cada una de sus hojas. 

Cualquier cambio propuesto al Manua1 de Calidad debe SCI'" comunicado por escrito al 

Responsable del Laboratorio de Control de Calidad y para incluirse deberá ser autorizado 

por el coordinador del Área Farmacéutica. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC..-...e.J 
VERSIÓN: e 

NÚMERO DIE &J~LAR: 00 

L INTRODUCCIÓN 

PÁC:8DIE'71 

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra en la Planta Piloto Farmacéutica de 

la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza Campus 11. se ubica en Batallón S de Mayo, 

SIN, Esquina Fuerte de Loreto, Colonia Ejército de Oriente. Delegación lztapalapn. 

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza desde su fundación cuenta con una 

Planta Piloto Farmacéutica como un recurso del proceso de Ensefianza-Aprendizaje para 

alumnos de la carrera de Quimico Farmacéutico Biólogo en su fa.cae terminal. apoyando su 

fbrmación en el conocimiento y aplicación a las Practicas Adecuadas de Manufactura 

donde uno de los puntos esenciales es la documentación. Los estudiantes de los diferentes 

módulos de sex,o a noveno semestre. que ocupan las instalaciones de este laboratorio. 

trabajan por proyectos. 

El sistema de documentación en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza es una 

combinación de procedimientos escritos destinados a garantizar que los productos 

elaborados dentro de los Laboratorios Fannacéuticos Zaragoza tengan y mantengan la 

TESIS CON 
FALLA DE OWGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC-«>-o.J 
VERSJON:O 

NÚMERO DE UEMPLAR: DO 

PÁC1,,DE7J 

identidad, pureza.. concentració~ potencia e inocuidad requeridos para su uso docente, con 

el objetivo de que el estudiante desarrolle en cada una de sus actividades experimentales 

una visión real de Jas tareas de producción y control de medicamentos, así como de la 

reglamentación sanitaria para la fabricación de éstos con fines docentes y lograr de esta 

manera profesionistas de alto nive] acorde a las exigencias del mercado laboral actual. 

El Manual de Calidad describe el sistema de calidad de acuerdo con la p<>litica de 

calidad y los objetivos, así corno la norma aplicable. Es la primera edición del Manual de 

Calidad, Ja identificación de su entrada en vigor es MCC-00-03. 

El Rcsp<>nsable del Laboratorio de Control de Calidad es el resp<>nsable de revisar y 

mantener el Manual de Calid~ rea1izar revisiones anuales, esta autorizado para hacer los 

cambios al Manual de Calidad y Ja aprobación Ja realizará el coordinador del Área 

Fannacéutica mediante la firma del manual. 

TESIS r:nN 
VALLA Dr~ v.i:J.GEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CL.A VE: MCC...OU..03 
VERSION:G 

S'ÚMERO DE E.JEMPLAR.: 00 

U.MISIÓN 

PÁC: J8DE'71 

La misión del Laboratorio de Control de Calidad es lograr la formación científica y 

técnica del Químico Farmacéutico Biólogo con las bases fundamentales para el diseño y 

elaboración de medicamentos dentro del contexto legal y ambiente de la Industria 

Farmacéutica de México. 

ID.. VISIÓN 

La visión del Laboratorio de Control de Calidad es dar un valor agregado al egresado 

de la carrera de Quimico Farmacéutico Biólogo9 ya que su formación se realizará de 

acuerdo a un Sistema de Calidad basado en el marco de la regulación nacional e 

internacional vigente, lo que proporcionará profesionales competitivos y actualizados. El 

Sistema de Calidad mejorará continuamente el sen.ricio docente de acuerdo a la 

normatividad nacional e intcrnaciona1 y las necesidades y expectativas de los estudiantes y 

Ja Industria FannacC:utica Mexicana. 

TESIS rmr 
FALLA D.r; viuGEN 
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LABORATORIOS FAR.'\IACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC~ 
VERSJC)~:D 

J'lll'ÜMERO DE EJEMPLAR: 00 

IV. POLÍTICA DE CALIDAD 

PÁ.C1 llDE71 

Es polltica del Laboratorio de Control de Calidad de la Planui Piloto Farmacéutica 

ofrecer a los alumnos de la carrera de Químico Fannacéutico Biólogo un servicio docente 

con educación innovadora de la más alta calidad científica y tecnológica.. sustentada en la 

autodisciplina. responsabilidad. ética. el respeto a los demás y la práctica de los 

conocimientos adquiridos para la resolución y prevención de problemas en el área 

profesional de su competencia. como base sólida para su desarrollo personal y profesional 

de manera que obtengan un alto nivel competitivo y que influyan positivamente en el 

avance socia1 de su entorno y país. 

Para asegurar que los alumnos de la carrera de QFB reciban eJ servicio de la más alta 

calidad. el Laboratorio de Control de Calidad ha puesto en vigor el Sistema de Calidad El 

Manual de Calidad define este sistema y los procedimientos de trabajo que le pene:necen. 

Todo el personal que labore en el Laboratorio de Control de Calidad deberá conocer 

las normas de calidad que rigen el sistema y conocer todos los procedimientos del Sistema 

de Calidad. entenderlos y aplicarlos. 

-------·----~·-- - -- . -

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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MANUAL DE CA..LIDAD 
DEL 

LABORATORJO 
DE CO!"orrROL DE CALIDAD 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

Cl-A VE: MCC..OC...O.J 
VERSJOS:o 

NÚMERO DE &JEMPLAR: -

V. OB.JETJVO DE CALIDAD 

PÁC; 12DE71 

Establecer las pollticas y reglamentos para el desarrollo del trabajo experimental en 

los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de acuerdo a1 contexto legal de la Industria 

Químico Farmacéutica. satisfaciendo las necesidades regulatorias de Ja NOM-059-SSAJ-

1993. Buenas Prácticas de Fabricación para Establecimientos en la Industria Químico 

Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de Medicamentos. 

VL RESPONSABILIDAD DE DlRECCIÓN 

El personal de alto rango con capacidad de mando: 

a) Comunicará a la organiz:ición la imponancia de satisfacer los requisitos del 

cliente. por ello se asegurará de que se determinan y se cumplen. 

b) Establecerá la política de calidad. se asegurará de que es comunicad~ entendida y 

revisada. 

c) Se asegurará que se establecen Jos objetivos de Ja calidad y la disponibilidad de los 

recursos. 

d) Debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades están definidas y serán 

1 TESIS r:ON 
lr_ALLA DE u1üGEN 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

comunicadas dentro de la organización. 

CLA'\."E.:MCC...ee..o.J. 
''ERSIO . ..;;:e PÁC; 13DE71 

e) Realizará revisiones de la dirección, el la cual se incluirá la evaluación de las 

oportunidades de mejora y las necesidades de efectuar cambios en el Sistema de Calidad,. 

incluyendo Ja política y los objetivos de la calidad. Se mantendrán los registros de las 

revisiones efectuadas. 

VD. GESTIÓN DE RECURSOS 

La organización: 

a) Determinará y proporcionará los recursos necesarios para implementar. mantener 

y mejorar el Sistema de Calidad. también para aumentar la satisfacción del cliente mediante 

el cumplimiento de sus requisitos. 

b) Proporcionará fonnación al personal de la pcnincncia e imponancia de sus 

actividades y cómo contribuyen al logro de los objetivos de calidad y se mantendrán Jos 

registros de Ja educación, formación, habilidades y experiencia del personal. 

e) Determinará.. proporcionará y mantendrá Ja infraestructura necesaria para lograr la 

conformidad con los requisitos del producto. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Sl 



LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC~ 
''ERSIÓN:e 

l'to"mf"ERO DE r...JEMPLAR: -

VIL MEDICIÓN, Al'iÁLISIS Y ME.IORA 

8.1. Satisfacción del Cliente 

PÁC: 14bE71 

Para medir el desempeño del Sistema de CaJida~ la organización determinará y dará 

seguimiento de los métodos para obtener y utilizar la infonnación relativa de la percepción 

del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización. 

8.2. Auditoria Jnterna 

La organización lle'\'ará a cabo auditorias internas a intervalos planificados para 

determinar si el Sistema de Calidad cumple con los requisitos establecidos en la Nonna 

Oficial Mexicana.. la Norma Internacional. con los requisitos establecidos por la 

organización y si se ha implementado~ implantado y mantenido de manera eficaz. 

Las auditorias internas se Jlevan a cabo de acuerdo al Procedimiento para Auditorias 

Internas (PN0-0130-01-03), en el cuál se definen las responsabilidades y requisitos para la 

planificación y la realización de auditorias. informar los resultados y mantener los registros. 

TESIS r'nN 
FALLA J.Jr., v1üGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA '-"E: MCC.eo-e3 
VERSIÓS:O 

Ni'.mu:ao DE E.l'EMPLAR: 00 

8 .. 3 .. Seguimiento )' Medición de los Procesos 

PÁC: l!liDE71 

La organiz.ación aplicará métodos apropiados para demostrar la capacidad de los 

procesos del Sistema de Calida para a)canzar los resultados planificados. 

8 .. 4. Análisis de Datos 

Para demostrar la idoneidad y eficacia del Sistema de Calida~ la organización debe 

determinar. recopilar y analizar Jos datos sobre la satisfacción del cliente. Ja conformidad 

con los requisitos del producto. las carac1eristicas y tendencias de Jos procesos, incluyendo 

las oportunidades para nevar a cabo acciones preventivas. 

8..S. Mejora Continua 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Calidad 

mediante el uso de la política de calidad. los objetivos de calidad, los resultados de las 

auditorias. el análisis de datos. las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la 

dirección. 

TESIS CON 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA \.'E: MCC..uo...G3 
VERSION:O 

N'ÚJWEAO DE E.IEMPLAR: _, 

8.6. Acción Correctiv• )• Preventiva 

La organización debe tomar acciones para; 

PÁC116DE71 

a) Eliminar las causas de no conformidades con el objeto de prevenir que vuelvan a 

ocurrir. 

b) Eliminar )as causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. 

En el Procedimiento para Acciones Correctivas y Preventivas (PN0-0131-01-03) se 

definen los requisitos para: 

a} Revisar las no conformidades y sus causas,. también se consideran las no 

conformidades potenciales y sus posibles causas. 

b) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades 

no vuelvan a ocurrir o la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de las no 

coníormidades. 

e} Determinar e implementar las acciones necesarias. 

d) Registrar Jos resultados de las acciones tomadas. 

e) Revisar las acciones conectivas y preventivas tomadas. 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CL4 VE: MCC~:J 
VERSJON:O 

NÚMERO DE E.JEMPLAR: 00 

PÁC; 17DE71 

IX. DESCRIPCIÓN DE LA ORGANIZACIÓN Y RESPONSABILIDADES 

PER5111AL 
DE 

LAllORAT 

IESPlllSUlE 
..,lfCIOS IE ... 05 

fllU!Élll(OS ~-~-~ 

~' 

Esquema l. Organigrama de Jos Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. 

Las responsabilidades de las personas que laboran en los Laboratorios Farmacéuticos 

Zaragoza se describen a continuación: 

¡ 'fE~IS CON ¡ 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC-00-03 
VERSJON':O 

,._"'UMERO DE EJEMPLAR: 00 

9 .. 1. Coordinador del Área Farmacéutica 

PÁC: llDE71 

Deberá tener licencias y permisos en versión ori,brinat. así como los manuales. 

procedimientos e instructivos de equipos proporcionados por el proveedor de Jos mismos. 

planos de instalaciones9 descripción de los puestos contemplados en el organigrama y 

documentos de fabricación de productos tenninados y registros de las inspecciones con sus 

respectivos resultados de las visitas sanitarias. 

9.2. Responsable del Laboratorio Farmacéutico 

Deberá tener fonnación profesional en el área analítica. con amplia experiencia y 

entrenamiento suficiente para desempeñar adecuadamente las funciones técnicas y 

administrativas requeridas. Si llena los requisitos de la Ley General de Salud, puede 

también cubrir el puesto de Responsable Sanitario. 

Planea~ organiz.ani.. ejecuta.ni y controlará todas las actividades enea.minadas al 

cumplimiento de los requisitos técnicos y legales vigentes~ coordinara las actividades del 

laboratorio a fin de asegurar una adecuada administración de los recursos humanos y 

materiales. 
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LABORA TORJOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: Mcc.oo..a.J 
VERS10S:O 

ERO DE E.JEMPLA.R: 00 

Reclutará.. capacitará., eva)uará, motivará y sancionará. al persona). 

PÁC:HDE71 

Supervisará el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación y Buenas 

Prácticas de Laboratorio. 

9.3. Responsable del Labor•torio de Control de Calidad 

Mantiene inventarios de materias primas. de equipos. estándares. cenificados de 

análisis de materias primas. formato de servicios. manuales de equipo que da el proveedor .. 

programación de análisis de materia prima,. préstamo de gavetas. regisuo de credenciales de 

préstamo de material. registro de uso de equipo. control de muestras de retención,. etc. 

Conocerá profundamente Jos métodos y procedimientos empleados. 

Asegurará el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación y Laboratorio, 

mantener vigentes y si es necesario actualizará Jas especificaciones y mCtodos de control 

para materias primas. materiales de empaque, productos en proceso y productos 

terminados, verificará, aprobará y aplicará los procedimientos escritos de calibración de los 

instrumentos y aparatos, asegurará el establecimiento por escrito de las instrucciones 

detalladas correspondientes al muestreo y a la realiz.ación de cada prueba o análisis, los 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA.VE:MCC........, 
VERSIÓN:• 

NÚMERO DE E.IEMPLAR..: 00 

PÁG:2GDE71 

métodos y procedimientos de inspección y modificarlos cuando sea necesario. 

Verificará. y aprobará Jos procedimientos relacionados con el establecimiento de 

cualquier especificación, norma o plan de muestreo. 

Autorizará o rechazará el uso de cada materia prima, material de empaque. producto a 

granel y producto tenninado de acuerdo a los resuhados obtenidos en las pruebas 

correspondientes. 

Conservani los certificados y las ref"crencias de los análisis efectuados a todas las 

materias primas, materiales de envase y empaque, graneles y productos terminados junto 

con los datos obtenidos en Jos exálnenes de todas las muestras tomadas, en los que figuren: 

a) La identificación del lote. 

b) Las especificaciones. 

e) La identificación y Ja firma de Ja persona o personas que hayan realizado el o tos 

análisis. 

d) Los resultados obtenidos. 

e) El inf"orme final de la decisión tomada. la firma de autorización de Control de 
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LABORATORJOS FARMACÉlJTJCOS 
ZARAGOZA 

CLAVE.: MCC...00~3 
VERSIC),.,.;O 

J'ill(JMERO DE E.JEMPLAR: 00 

Calidad y la fecha correspondiente. 

PÁC:21DE?J 

Conservará toda la docwnentación relativa a la fabricació~ acondiciona.miento y 

control de todos y cada uno de los lotes de productos elaborados de acuerdo a los 

lineantientos establecidos por la Norrna Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993 y las 

Prácticas Adecuadas de Manufactura. 

9.4. Responsable del Área de Producción 

Las responsabilidades son: 

a) Fabricar productos dentro de especificaciones. 

b) Cumplir con las Prácticas Adecuadas de Manufactura. 

e) Participar en la elaboración y validación de los procedimientos de manufactura de 

cada producto. 

d) Participar en la elaboración de las especificaciones para los materiales de acuerdo 

a sus necesidades. 

e) Operar en fonna correcta el equipo. 

f) Mantener la limpieza de las áreas de trabajo y la higiene del personal. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE; MCC-4Nk0.J 
VERSION:• 

NÚMERO DE E.JEMPLA.R: 00 

PÁG; 22DE71 

Revisará la documentación referente a la manufactura de cada lote de producto 

elaborado,. a fin de verificar que se encuentre completa y corree~ antes de dar la 

aprobación del producto. 

9.5. Responsable de Proyectos Farmacéuticos 

Deberá tener el resguardo de los lineamientos de trabajo de cada módulo .. registro de 

proyectos generados en la licenciatura, procedimientos normalizados de operación (de 

rutina .. limpieza. sanitiz.ación,. etc.). 

9.6. Coordin•dores Acmdémicos de l\lódulo 

Deberán tener copia de los proyectos que se generen en su respectivo módulo y 

deberá programar las prácticas. 

Apoyará al coordinador del Área Farmacéutica para llevar a cabo una comunicación y 

operación efectiva de manera venical y horizontal con toda la gente involucrada en sus 

módulos respectivos. 

TESIS CON 
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M.Aloo"UAL DE CALIDAD 
DEL 

L.ABORATORJO 
DE CO!'llTJIOL DE CALIDAD 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA"'E: MCC~3 
VERSION;O 

Nl'.JMERO DE E.JEMPLARt Ge 

P4G: %3DE71 

Fomentará el trabajo en equipo y reportará oportunamente cualquier anomalía 

presentada con: laboratoristas. alumnos, profesores. u otras personas. 

Solicitará las necesidades de reactivos. materias primas. material de vidrio, equipos. 

reparaciones. etc. Lo anterior lo pueden canalizar con el Técnico Académico del 

Laboratorio de Control de Calidad o con el coordinador del Área Farmacéutica. 

Informará de cualquier decisión que se tomc'9 además cualquier memorándum y/o 

intbnnación por escrito que se realice. deberá llevar el VoBo del coordinador del Área 

F annacéuti ca. 

Reportani los problemas de limpieza de todas las áreas. 

Asegurará que todos cumplan con las Buenas Prácticas de Fabricación y Laboratorio. 

Apoyará y participará en la realización de proyectos de investigació~ apoyo técnico. 

asesorías. conferencias. cte ... en las que se requiera. 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC......, 
Vl:RSION:e 

NÚMERO DE E.JEMPLAR: -

PÁG:2•DE'71 

Comentará con Jos profesores de los respectivos módulos que cualquier problema to 

pueden canalizar con el coordinador académico de módulo y/o con el coordinador del Área 

Farmacéutica. Avisará, vía memorandum .. a Jos profesores de cada módulo correspondiente 

que entreguen a tiempo sus calificaciones deJ semestre y firma de las actas respectivas. 

entregar calificaciones en copia de Ja lista oficial a la coordinación. 

Solicitarán Jos animales requeridos anualmente (ratas, ratones. conejos,, etc.) de 

acuerdo a las necesidades. y para Jas prácticas que lo requieran;. solo para el caso de los 

módulos que aplique. 

9.7. Profesores de Tecnología Farmacéutica 1 (TF 0 

Los profesores que impanan el módulo deberán tener licenciatura en QFB,, tener 

conocimientos en Operaciones Unitarias. Fisicoquímica.. Química Orgánica. Química 

Analítica., Control de Calidad, procedimientos adecuados de laboratorio y manufactura. 

tener experiencia en el área de control de calidad y producción de medicamentos. tener 

exixriencia docente en el área de competencia. 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:; MCC..-...0.J 
VERSION:e 

NÚMERO DE E.lEMPLAR: 00 

9.8. Profesores de Tecnología Farmacéutica U (TF U) 

PÁC;J.SDE71 

Los profesores que impartan el módulo deberán tener licenciatura en QFB o similar 

con orientación en el arca de Farmacia Industrial, tener experiencia en el área de Farmacia 

Industrial y DesarroJlo Farmacéutico. tener experiencia previa en los módulos relacionados 

y con el área de tecnología farmacéutica. 

9.9. Profesores de Tecnología Farmacéutica m (TF DI) 

Los profesores que impartan el módulo deberán tener licenciatura en QFB o similar 

con orientación en el área de Farmacia Industrial. experiencia en el área de Desarrollo 

Fannacéutico.. deberá tener experiencia previa en módulos relacionados con el área de 

tecnología fannacéutica. 

9.10. Profesore5 de Desarrollo Analltico (DA) 

Los profesores que impanan el módulo deberán tener licenciatura en QFB. tener 

conocimientos en Quimica Analítica, Química Orgánica, Desarrollo de Métodos Analiticos. 

Químicos, Biológicos y Microbiológicos, tener experiencia profesional en el área de 

desarrollo analítico, tener experiencia docente en el área de competencia. 

'it.;)1.:, COI\ 
FALLA DE OHIGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC........, 
VERSION':e 

N'ÚMERO DE &IEMPLAR: -

PÁ.G: 26DE71 

9.11. Profesores de Disello y Estabilidad de Medicamentos (DEM) 

Los profesores que impartan el módulo deberán tener licenciatura en QFB. QFI o 

carrera a fin con conocimientos en DesarroJJo de Medicamentos. Química Analitica, 

Química Orgánica y Fisicoquimica.. tener experiencia docente en el área de Desarrollo, 

Fabricación y Estabilidad de medicamentos. tener experiencia en el área de competencia. 

9.12. Profesores de Biofarmacia (BIOF) 

Los profesores que impanan el módulo deberán tener licenciatura en QFB o Maestro en 

Ciencias con conocimientos en Biofarrnacia, Farmacología. Disci\o de Experimentos y 

Métodos Analíticos. tener experiencia en el área de Biofannacia. tener experiencia docente 

en el área de competencia. 

9.J3. Personal Administr•tivo 

El personal administrativo deberá efectuar los trabajos necesarios para el 

funcionamiento del laboratorio, corüorme a las políticas, normas sanitarias vigentes y Jas 

Prácticas Adecuadas del Laboratorio: 

a) El personal de laboratorio será el responsable del manejo de los reactivos. 

materiales. equipos e instrumentos. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC.00-0.J 
'\.Ff:RSlóN:• 

NÚMERO DE E.JEMPLAR: 00 

PÁCi2.'7DE'71 

b) El personal de intendencia se encargará de llevar a cabo las operaciones de 

limpieza de) laboratorio bajo estrictas normas de seguridad. así como las normas sanitarias 

vigentes y la Prácticas Adecuadas de Manufactura 

X. ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

JO.J. Orgaoizllción 

El Laboratorio de Control de Calidad cuenta con una organización administrativa. 

académica y técnica que corresponde en características y capacidad al tipo y volumen de 

productos que se fabrican. 

El responsable de la Planta PiJoto Farmacéutica es un profesionista titulado en el área 

farmacCutica y cuenta con cédula profesional. El responsable del Laboratorio de Control de 

Calidad tiene licenciatura en el área Química Farmacéutica,. cuenta con cédula profesional y 

tiene experiencia en la industria farmacéutica. Coordina las actividades del laboratorio para 

asegurar una adecuada administración de los recursos hwnanos y materiales. 

El organigrama está actualizado. incluye nombre del área y existe una descripción 

adecuada para cada puesto de trabajo que indica: la experiencia requerida para cubrir el 

puesto, las responsabilidades y autoridades correspondientes. 
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LABORATORIOS FA~CÉUTICOS 
ZARAGOZA 

10.2. Documentación Legal 

CLAVE: MCC-00~3 
VERSION:O 

NÚMERO DE E.JEMPLAR: -

PÁG:211DE71 

La Planta Piloto Farmacéutica cuenta con Licencia Sanitaria (No. 1009014941) para 

la Producción de Material Odontológico, Productos Higié:nicos y Material de Curació~ 

(QFB Domitila Burgos Jara es la responsable. fue expedida el 20 Junio de l 988). 

Se cuenta con Oficio de Autorización de Aviso de Responsable Sanitario y Oficio de 

Reconocimiento Juridico de la Razón Social. 

El Laboratorio de Control de Calidad cumple con los siguientes requerimientos 

legales: Reglamentación Sanitaria, Reglamentación Laboral y Reglamentación de Pesas y 

Medidas. 

Se cuenta con edición vigente de la Fannacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 

La documentación legal y técnica está escrita en español, es legible y de fácil 

comprensión, se encuentra ordenada y completa. Se utilizan sistemas de reproducción 

confiables. 

10.3. Documentación Técnicm 

Se cuenta con el plano actualizado del Laboratorio de Control de Calidad (Anexo IV). 

Todas las actividades docentes se realizan de acuerdo al Manual de Procedimientos 

para el Laboratorio de Control de Calidad (Tecnología Farmacéutica I) (ML-0003-01-06) y 

TESIS CON 
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LABORATORIOS FAR1'1ACÉVTICOS 
2.ARAG02.A 

CLAVE: Mcc-oio..3 
VERSIÓ!'Oi:D 

NÚMERO DE E.JEMPLAR: eo 

los Procedimientos de Normalizados de Operación. 

PÁCt29DE71 

Los Procedimientos Normalizados de Operación (PNO) se realizan de acuerdo al 

Procedimiento para Escribir Procedimientos (PN0-0001-01-02) y de acuerdo a los 

lineamientos establecidos en el Formato t .. al PNO se le asigna un código con el cual se 

rc,;sa y actualiza la documentación de acuerdo al Procedimiento para Asignación de 

Códigos (PN0-0002-01-03 ). Existe un control de la documentación de acuerdo al 

Procedimiento para Control de Documentos y Registros (PN0-0090-01-03). 

La documentación y los registros se ordenan y archivan en fonna tal que permite su fácil 

acceso y se verifica que Ja información emitida es: exacta .. completa y sin modificaciones. 

Los documentos destinados a contener datos esuin diseñados con espacio suficiente para 

elJo y contienen un lugar para Ja identificación de la persona que realizó el registro .. la fecha 

y hora (cuando se requiere). El resguardo de los registros de producción y control de los 

lotes fabricados es de cinco ai\os. El Laboratorio de Control de Calidad mantiene los 

siguientes documentos: 

Lista completa de las materias primas y relación de equipos e instrumentos 

analíticos. 

TESIS r.n-r-J 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVC:MCC...-...e.J 
VERSION:D 

""'"1'.JMERO DE LJ'EMPLAR: -

PÁC:39DE71 

Formato para la orden de fabricación para cada tamaño de Jote aprobado. formato 

para la orden de acondicionamiento, fonnatos para el registro de los resultados 

anallticos. 

Se cuenta con registro del inventario individual de cada materia prim~ indicando 

las cantidades surtidas de dichos materiales por el almacén y el uso para el que 

fueron destinadas; se cuenta con registros de análisis e inspecciones efectuadas a 

materias primas. acompañadas del dictamen correspondiente. 

Registros de todos los análisis, datos obtenidos en cada análisis. incluyendo 

gráficas. espectros, etc., todos identificadosy registros de todos los cálculos 

correspondientes al aruitisis, que incluyan las unidades de medida. factores de 

conversión y factores de equivalencia. resultados de los análisis de identidad, 

concentració~ calidad y pureza... identificación de la persona que comparó Jos 

resultados con las especificaciones y su conclusión. 

Expediente legal de cada producto. docwnentación de todos los Jo1cs fabricados. 

expediente maesuo para cada producto. 

Se cuenta con procedimientos para la calibración, operación y limpieza de los 

instrumentos. también la operación y limpiez.a de Jos equipos (Anexo 4. Lista Maestra de 

Documentos). 

TE8IS CON 
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE1 MCC.-...3 
VERSJON:D 

N'ÚMERO DE &JEMPLAJl~ 00 

Se cuenta con bitácora de trabajo para cada área y equipo. 

J 0.4. Personal 

PÁC:.31 DE71 

El personal que labora en el Laboratorio de Control de Calidad se capacita de acuerdo 

el Programa para la Capacitación y Entrenamiento del Personal en las Funciones Asignadas 

y las Prácticas Adecuadas de Fabricación (Anexo 2. Número de Programa 1 ). 

El personal utiliza la indumentaria y el equipo de protección de acuerdo al 

Procedimiento para el Empleo de Indumentaria y Equipo de Protección en el Laboratorio 

de Control de C.alidad (PN0-0091-01-03). 

Cada analista cuenta con una libreta de trabajo foliada con hojas numeras 

consecutivamente,. de acuerdo al Procedimiento para Llenado de Bitácoras (PN0-0087-01-

02). 

Se utiliza bolígrafo con tinta indeleble color negro para las anotaeiones. los valores 

equivocados no son borrados,. sino que se les aísla y distingue de los valores correctos,. por 

medio de una diagonal sobre el dato equivocado~ se techa y se finna escribiendo si es 

necesario las observaciones de porque se corrige. 

J,,nrnr:: homrf"O AllCUI 

TESIS en¡\T 
FALLA DE UJ.1IGEN 
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"l~tació" "' urr .\{anual• Ca/u/ad /J'&"O ~/ Labora1or10 M Conwo/ 4* Ca/Jdad • la PU..&a PilolO F~tico-

10.5. lnstal•ciooes 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVEtMCC...Q0...93 
VERSIÓN: O 

NÚMERO DE EJEMPLAR: -

Se cuenta con rótulo que indica la razón social de la Planta Piloto. 

PÁC:32DE71 

La Planta Piloto Farmacéutica está disei\ada para la producción. control y 

almacenamiento de medicamentos. La constrUcción de la Planta Pi1oto Farmacéutica es 

adecuada para el tipo de productos que se íabrican y permite las operaciones en general y 

tener un flujo eficiente de materiales~ comunicación., trabajo y supervisión. 

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra separado fisicamente de las áreas 

de producción y almacenes. Las áreas están iluminadas y ventiladas en forma efectiva. 

Cuenta con extracción de polvo en las áreas que lo requieren. Cuenta con mesas9 estantes9 

bancos9 tarjeteros. Las mesas de trabajo tienen una cubiena que puede limpiarse fácilmente 

y resiste la acción de reactivos. Las mesas para balanzas analíticas y mesas de trabajo está.n 

niveladas y cimentadas. 

La limpieza del Laboratorio de Control de Calidad se realiza de acuerdo al 

Procedimiento para Limpieza del Laboratorio de Control de Calidad (PN0-0092-01-03). 

El área de microbioJogia cuenta con acabados sanitarios~ es independiente y 

exclusiva, cuenta con campana de flujo laminar. 

Se evita la entrada de roedores, basurn e insectos9 las instalaciones el control de las 

plagas. La prevenció~ control y erradicación de la fauna nociva se realiza de acuerdo aJ 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA'\>"t::MCC......., 
VERSIÓN:• 

rr."1».IERO DE E.JEA-IPLA.R: .. 

PÁC:33DE71 

Procedimiento para Prevención. Control y Erradicación de la Fauna Nociva (PN0-0104-01-

03). Se cuenta con un programa de fumigación de áreas del Laboratorio de Control de 

Calidad (Anexo 2, Número de Programa: 2) 

10.6. Equipo e Instrumentos 

Se cuenta con un área especifica para instrumentos y se mantiene en condiciones 

controladas de temperatura y humedad (Anexo l. Número de Formato 2). Los 

instrumentos y equiJX>s están identificados. Se cuenta con un procedimiento para utilizar el 

equipo e instrumentos, estabJecido en el Procedimiento de Programación en Pizarrón para 

Uso de Equipo e lnstnunentos (PN0-0049-01-02). 

Se cuenta con un registro de calibración de instrUmentos (Anexo l, Número de 

Formato 3) y con un programa de calibración de instrumentos (Anexo 2. Número de 

Programa 3). 

Se cuenta con registro individual correspondiente a la limpiez.a, calibración y 

mantenimiento correctivo del equipo: registro para la caracteri2.ación de equipos (Anexo 1,. 

Número de Formato 4). 

Se cuenta con un programa de mantenimiento correctivo del equipo e instrumentos 

(Anexo 2. Número de Programa 4 ). 
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LABORATORIOS FARJ\IACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE; MCC~ 
V'l:RSION:• 

NÚMERO DE UEMPLAR: .. 

PÁG:3"'DE71 

Cada instrumento y equipo cuenta con un registro o bitácora de utilización.. Jos datos 

son anotados por el analista al momento de utilizarlo. 

10.7. Material de Laboratorio en General 

El préstamo del material de laboratorio se realiza de acuerdo con el Manual de 

Procedimientos para Préstamo de Material de Laboratorio (PN0-0036-01-02). 

Se tiene un registro del material existente (Anexo 1, Número de Fonnato 5) y un 

registro de calibración del material (Anexo l. Número de Formato 6). 

10.8. Reactivos 

Se cuenta con un registro de adquisición de reactivos (Anexo l, Número de Formato 

7) y registro de movimientos de reactivos (Anexo l, Número de Formato 8). 

Los reactivos están identificados y el almacenamiento de reactivos químicos y 

microbiológicos se rea.liza de acuerdo al Procedimiento para Almacenamiento de Reactivos 

Quimicos y Microbiológicos (PN0-0094-01-03). 

La asignación de fecha de caducidad de reactivos se realiza de acuerdo al 

Procedimiento de Asignación de Fecha de Caducidad de Reactivos (PN0-0095-01-03). 
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LABORATORJOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC....._.., 
VE.RSION:e 

Nt7MER.o DE &JEMPLARt 90 

PÁC:35DE.71 

Se cuenta con sustancias de referencia primarias, secundarias e internas de trabajo. 

están almacenadas por separado de los reactivos. Están almacenadas en condiciones tales 

que no se afectan sus caracteristicas. Están codificadas con una clave que permita su 

Jocaliz.ación. 

EJ control de las sustancias de referencia se realiza de acuerdo al Procedimiento para 

el Control de Sustancias de Referencia (PN0-0096-01-03) y se lleva un registro de control 

de sustancias de referencia (Anexo l. Número de Formato 9) y un registro de manejo de 

sustancias de referencia (Anexo l., Número de Fonnato 10). 

Los medios de cultivo se almacenan aislados de los demás reactivos. Se cuenta con 

un registro de preparación de medios de cultivo (Anexo 1, Número de Fonnato 11). 

Se lleva un registro del agua destilada (Anexo 1, Número de Formato 12). 

10.9. Materias Primas~· Material de Acondicionamiento 

10.9.1. Control de la adquisición y recepción de materias primas y material de 

acondicionamiento 

En la adquisición de materias primas y material de acondicionamiento., se registra la 

entrada de las materias primas y etiqueta.. se realiza de acuerdo al Procedimiento para 

Adquisición de Materias Primas y Materiales de Acondicionamiento (PN0-0097-0J-03) 

TEST~ r.nN 
VALLA .ü.11: ul\lGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA '-~E: MCC....._..J 
VCRSION:e 

NUMERO DC E.IEMPLAR: 00 

PÁC:3'DE71 

y se asigna un número de Jote interno al analizar cada lote de materias prima o material de 

acondicionamiento. Cada lote de materia prima o material de empaque~ están identificados 

debidamente y manejado de forma independiente de los demás lotes de materia prima. Los 

recipientes de las materias primas están colocados sobre tarimas o anaqueles. 

10.9..2. Control del almacenamiento de materias primas 

La recepción de materias primas y material de acondicionaniiento se realiza de 

acuerdo al Procedimiento para Recepción de Materias Primas y Material de 

Acondicionamiento (PN0-0098-01-03). El almacenamiento de materias primas se realiza 

de acuerdo al Procedimiento para Almacenamiento de Materias Primas y Material de 

Acondicionamiento (PN0-0099-01-03). El manejo de materias primas se realiza de 

acuerdo al Procedimiento para Manejo de Materias Primas (PN0-0101-01-03). 

Se cuenta con área especifica para el muestreo de materias primas y se realiza de 

acuerdo al Procewmiento para Muestreo de Materias Primas (PNO-OI0:!-01-03). 

Las materias primas y materiales de acondiciona.rrtiento sujetos a rcanálisis se 

mantienen en cuarentena. 
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LABORA TORIOS FARMACtUTJCOS 
ZARAGOZA 

CLAVE;MCC....oe.e.3 
VERslON:e 

NúM.EJIO DE EJEMPLAR.: 00 

PÁC:.'J7DE71 

El control de las materias primas fuera de especificaciones se realiza de acuerdo al 

Procedimiento para Disposición de Jos Materiales Fuera de Especificaciones (PN0-0103-

01-03) y las materias primas rechazadas están identificadas con etiqueta color rojo. 

Los registros penniten la rastreabilidad de las materias primas. 

Las áreas de cuarentena .. aprobado. rechazado y devoluciones están identificadas y 

separadas por medios fisicos. 

La limpieza del almacén se realiza de acuerdo al Procedimiento para Limpieza del 

Almacén de Muestras de Retención (PN0-0093-01-03). 

10.9-3. Muestras de retención 

Las muestras de retención correspondientes a cada Jote de materia prima y producto 

terminado se conserva un año. la documentación se conservan cinco años después de 

utilizado dicho material. La cantidad de muestra retenida es suficiente para efectuar Jos 

análisis completos, de acuerdo a las especificaciones esmblecidas. Las muestras de 

retención están almacenadas en un sitio específicamente designado y bajo condiciones 

ambientales preestablecidas para su adecuada conservación. 

1 TESW r.nN 
lJ!\LLL\ '--'··:: .,dGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC..oo.el 
VERSIÓN: e 

N'ÚMERO DE E.IEMPLAR: -

10.9.4. AnaUisis de materias primas 

PÁG:38DE71 

A toda materia prima se Je asigna número de análisis de acuerdo al Procedimiento de 

Asignación de Número de Análisis para Materia Prima (PN0-0051-01-02) en previsión de 

que sus características de calidad pudieran ser afectadas ¡x>r periodos prolongados de 

almacenamiento. La asignación de fechas de aná.lisis y reanálisis de materia prima y fechas 

de caducidad de 1os productos y reactivos se realiza de acuerdo al Procedimiento de 

Asignación de Fecha de Análisis y Reanálisis de Materia Prima (PN0-0100-01-03) y el 

Procedimiento de Asignación de Fecha de Caducidad de Reactivos (PN0-0095-01-03). 

Se hacen los análisis necesarios para determinar la pureza de todas Jas materias 

primas recibidas en el establecimiento de acuerdo a métodos farmacopeicos y se cenifica 

de acuerdo al Procedimiento Normalizado de Operación para Cenificación de Análisis de 

Materia Prima (PN0-0053-01-02). La aprobación o rechazo esta sujeto al cumplimiento o 

no de las especificaciones establecidas. Los materiales rechazados están identificados y en 

un área especifica de acuerdo con e] Procedimiento para Disposición de los Materiales 

Fuera de Especificaciones (PN0-0103-01-03). 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC--.a3 
VERSJO!'li:e 

NUMERO DI: &1EMPLA.R: eo 

PÁC:.J9DE71 

10.9.S. Uso de materia!I primas y materiales de emp•que aprobados 

Toda materia prima o material aprobado se identifica como tal con etiqueta verde y 

se trasladan del área de cuarentena al área de materiales aprobados. Se lleva un sistema de 

inventario por Jote de cada materia prima y materia! de empaque que permite controlar su 

utilización. Las materias primas y Jos materiales de envase o empaque aprobados con 

mayor antigüedad son los que salen primero (PEPS). 

10.JO. Métodos Analíticos 

El p:rsonal que efectúa los análisis Jos realiza de acuerdo a Jos procedimientos 

operativos y métodos analíticos de acuerdo a métodos fannacopcicos y sugiere 

modificaciones a procedimientos y metodología analítica que mejore las condiciones 

establecidas. El personal que efectúa los análisis se responsabiliza de los resultados 

emitidos y cumple con las condiciones de seguridad establecidas. 

10.11. Seguridad 

En el Laboratorio de Control de Calidad se tienen las siguientes precauciones 

generales: 

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

TESIS CO~J 
FALLA DE üniGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC~.J 
VERSIÓN: O 

NÚMERO DE EJEMPLAR: 00 

PÁC:40DE71 

Los reactivos son almacenados de acuerdo a sus características .. separando Jos sólidos 

y los líquidos. sean flamables o no. No se emplea material estrellado. Se vigila el estado de 

cables y conexiones. Se vigilan las posibles fugas .. estado de llaves .. conexiones. tuberías. 

No se fuma en las áreas de trabajo del laboratorio. No se ingieren alimentos ni bebidas 

alcohólicas en el laboratorio. 

Se cuenta con un instructivo de primeros auxilios .. con recomendaciones para casos de 

quemaduras por reactivos. Se cuenta con un botiquín de primeros auxilios. Se cuenta con 

regaderas y extinguidores. 

10.12. Destrucción y Disposición Final de Residuos 

El manejo .. almacenamiento y disposición final de residuos se realiza de acuerdo al 

Procedimiento para Manejo .. Almacenamiento y DisJX>sición Final de Residuos Peligrosos 

(PN0-0105-01-03). La desttu=ión de material obsoleto se realiza de acuerdo al 

Procedimiento para la Destrucción de Material Obsoleto (PN0-0106-01-03). 

~ 'f 1~sis cow--i 
.. · .~. r . . -. . . , ·. ir;.V.1\T 1 :A.LLil. !_,J~ u;:u.GEh .J 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

MA..""'UAL DE CALIDAD 
DEL 

LABORATORIO 
DECO~TROLDECALIDAD 

CLAVE: MCC..00-03 
VERSION:O 

N'ÚMERO DE E.JEMPLAR: -

PÁCt4lDE'71 

XL CICLO DE ME.JORA C01''TU'o-UA DEL PROCESO DE SERVICIO EN EL 

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

PLANIFICAR 

Respoasmbilidad 
..... m,¡D;:irección 

HACER 

Proceso de 
Servicio 

---------- -- ---------
1 DI\ T,. .. 1 l1 .n.u.!..di 

~~·: (;:~·:\T 

Dt vi:üGEN 

7 ACTUAR 

VERIFICAR 

Evaluación del 
Es res.do 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

DEL 
LABORATORIO 

DECO~TROLDECALIDAD 

CLAVE:Mcc....-.a.> 
VERSION:e PÁCi.UDE71 

!'11°1'.1MERO DE l':..JEMPLAR: 90 

XII. DIAGRAMA DE FLU.JO DEL PROCESO DE SERVICIO DEL 

LABORATORIO DE C01'7ROL DE CALIDAD 

asatas .,ua. as 
a innalaciones 

l J.'.1·.' '":..) \.,.1 I 

Demostración de 
f"orma de trabajo 

en libreta 

····'"'··,.GEN J).l'.1 UX\l 

NO 
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MANUAL DE CALIDAD 
DEL 

LABORATORIO 
DE CONTROL DE CALIDAD 

LABORATORIOS FARMACÉL"TICOS 
2'.A RAG02'.A 

CLAVE: MCC..00-03 
VERSJÓN;G 

NÚMERO DE E.JEMPLAR.: -

XllL DEFINICIONES 

13.1. Administración de la Calidad 

PÁC:43DE71 

Conjunto de actividades de la función general de administración que determina Ja 

política de calidad. los objetivos. las responsabilidades. y la implantación de éstos por 

medios tales como planeación de la calidad. el control de calidad .. aseguramiento de la 

calidad y el mejoramiento de la calidad. dentro del marco del sistema de calidad. 

13.2. Administración para la Calidad Total 

Forma de administrar una organización centrada en la calidad basado en la 

panicipación de todos sus miembros. y orientada al éxito a largo plazo a través de la 

satisfacción del cliente y en beneficio de todos miembros de la organización y de Ja 

sociedad. 

13.3. Aseguramiento de la Calidad 

Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas implantadas dentro del sistema de 

calidad.. y demostradas según se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un 

elemento cwnplini los requisitos para la calidad. 

13.4. Calid•d 

Conjunto de caractcristica.s de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer 

necesidades explicitas e implícitas. 
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13.5. Cliente 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC..-...e.3 
VERSJÓN:O 

N1'.IMERO DE &rEMPLAR1 tMI 

El receptor de un producto suministrado por el proveedor. 

13.6. Control de la Calidad 

PÁC: .... DE71 

Técnicas y actividades de carácter operacional. utilizadas para cumplir los requisitos 

para Ja calidad. 

13.7. Elemento 

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente. 

13.8. Jl.lanual de Calidad 

Es un documento que establece la política de ca1idad y describe el sistema de calidad 

de una organización. 

13.9. Mejoramiento de la Calidad 

Son las acciones tomadas en toda la organizació~ para incrementar la efectividad y la 

eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto 

para la organización como para sus clientes. 

13.1 O. Organización 

Una compañia. corporación. firma. empresa o institución o pan.e de la misma, ya sea 

incorporada o no, pública o privada que tiene funciones y ad.ministraeión propia. 
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LABORATORIOS FAR.."IACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC-CMMt3 
VERSION~ O 

NÚMERO DE E.n:MPLAR: 00 

13.11. Planeación de la Calidad 

PÁC;4~DE71 

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para Ja calidad. asf como 

los requisitos para la implantación de los elementos del sistema de calidad. 

13.12. Política de Calidad 

Directrices y objetivos generales de una organización~ concernientes a la calidad los 

cuales son formalmente expresados por la alta dirección. 

13.13. Procedimiento 

Forma especificada de desarrollar una actividad. 

13.14. Proceso 

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de 

entrada en elementos de salida. 

13.15. Producto 

El resultado de actividades o procesos. 

13.16. Proveedor 

Organización que suministra un producto al cliente. 

~nM 

'-·ili.GEN 
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13.J 7. Servicio 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
Z."-RAGOZA 

CLAVE: MCC-e&-0.3 
VERSION:e 

~RO DE E.Jl:MPLAR: 90 

Es el resultado generado por actividades en la interrelación entre el proveedor y el 

cliente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del 

cliente. 

13.18. Sistema de Calidad 

Es la estructura organiz.acional.. Jos procedimientos .. los procesos y los recursos 

necesarios para implantar la administración de la calidad. 

/E Tf:S!r; r._.n.,,, 
L!.ALL.~l !J 'i' . . 
-~v 
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-1-~nlaclón • .,nJ.,f-a/dr Ca1'dadparo ,¡ Labor'OIOrio O, CDllll'l'O/ dr CQ/Klat/e# /Q Ple.tia Pllolo FQP'M~llea .. 

VERSION FECHA 
dd I mm /aa 

LABORATORIOS FAR."tACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA"'"C: MCC..o<Ml3 
VERSJ()S;O 

NÚMERO DE EJEMPLAR: 00 

XIV. C01'"TROL DE CAMBIOS 

RAZON DE CAMBIO 

PÁG:47DE71 

85 



.. lm.rJtt--ntac1M dr 11n.,l-a1 dr Calw-1 para rl Laboralono ttk Ca11l7DI d6 Calidad de- lo Platnto Pllo1a F-..iac#wnco .. 

DCL 
LABORATORIO 

DI: COJ'loTAOL DC CA.LWAD 

ANEXO 1: FORMATOS 

LABORA TORIOS FARMACÉlJTICOS 
ZARAGOZA 

CLA. VE: MCC.eo-G.l 
VERSION:O 

l'lo"úMERO DE EJEMPLAR: 80 

PÁG:48DE71 

PR0CEDIJ\fiE1'aO NORMALIZADO DE OPERACIÓN PARA REALIZAR 
PROCEDIJ\llENTOS 

LABORATORIOS FAR.M.ACl:trncos 
ZARAGOZA. c-F~deprO ....... mh ... 

v .. ,..liiDR 
,... ...... ,.... ~•• ~· f'1..-. •rl .._hur 
F~tlrcmia......_, .. d, __ ,_ 

l'ol .... ~,... ~ Pun10 y Ytr91• del .. - ap ...... 
Fecft. .... • nthaclón: dd / -m., _ 

TÍTULO: 

OB.JETIVO: 

ALCANCE: 

LL','EAMIEl"aOS /POLÍTICAS: 

REFERENCIAS: 

DEFIJ"ICIONES: 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

EQUIPO: 

DESARROLLO DEL PROCESO: 

BIBLIOGRÁFL"-: 

ANEXOS: 

DATOS DE COl"aROL: 
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TUule 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC~.J 
VERSION:O 

Plo'ÚMERO DE E..Jl:MPLAR: 00 

PÁG:.,,DE71 

PROCESO PARA LA ELABORACIÓN DE LOS PROCEDIJ\fIE1'70S 

LABORATORIO FA.R.'tA.C~trrlCOS 
ZARAGOZA 

c ...... 
F~ * pÑú.lna r-1•i9• 

v .. ---Nornbrw. • P....r. y n..-a ttc1 ... 1-r 
Fecha ..... mhW...: ... I mlD, _ 1 "--·"'· r...•• ~· n..-a ........ ber 

• F_.,.4e.,..·d•-..:4411••1-
N-bn- ~ .._,...,' FI..-. kl ·- ap_.,. 
F..dNI 4.- a _.9<'¡,¡,n: 4141-- 1-

TESIS r:rrl\T 
FALLA D1.1; v.l\J.JEN 

R•ch-o 

Cll c-­proe•.....__ ..... 
-~·-... ·-

Número de Formato: 1 
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LABORATORIOS FAR."fACEUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA. VE: MCC.-...3 
VERSIÓN~G 

""'"'ÚMERO DE EJIEMPLAR: 00 

PÁCi50DE7t 

REGISTRO DE TEJ\.WERA TURA Y HUMEDAD PARA EL ÁREA DE 
D'\STRUME1''TOS DEL LABORA TORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

Jnten•alo de Temperatura: 
Intervalo de Humedad: 

VERIFICO 

. ,.,' 
·.··r· .· 

>! 

1 

FECHA 
dd I mm /aa 

1 

TEMPERATURA HUMEDAD 

,.· . ·. .· ' . ' . : ~ .. 

" ',, .•.. ,,·,'.·,''""•·:·y·•,.:;. 

.• ' ''•, • : ' ',',' , >: ,, : '', 
.. : ' .:. :•" "''"' ¡.:: ',,,,;,, ' 

TESIS r.nN 
FALLA DJi 1 .. uüGEN Número de Formato: 2 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA. VE: MCC-00-03 
VERSIÓN: e 

NÚMERO DE EJ'EMPLAR.: 00 

PÁG:SI DE71 

REGISTRO DE CALIBRACIÓN DE INSTRUJ\fE1'70S DEL LABORATORIO DE 
CONTROL DE CALIDAD 

Nombre del Instrumento: 
Marca: 
Modelo: 
Número de Inventario: 
Número de Serie: 

Fecha de 
Calibración 
dd /mm la• 

·variable 
l\letrológica 

_-,- ! --.· 

·. 

Alcance 
Máximo 

Alcance 
Mínimo 

Ex•ctitud Fecha Próxima de 
Calibr•ción 
dd I mm /aa 

. 

, ··. :·.:.•.I: . . : 

.:·· ·····I·•·. •. 

: ·:· ... .. •. 

TESlfi í'0"'i 
FALLI;. D~ vLütlEN Número de Formato: 3 
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i 

LABORATORIOS FAR.'\IACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC...00-03 
VERSl0~:8 

NÚMERO DE LIEMPLAR: OU 

REGISTRO DE CARACTERIZACIÓN DE EQUIPO 

Nombre: 
Modelo: 
Número de Serie: 
Número de Jn,·entario: 
Fabricante: 
Pro,•eedor: 
Descripción física: 

Descripción funcional: 

Empresa para Asesoría y Mantenimiento: 
Dirección de Empresa: 
Tel: 
Fax: 

Información de Compra 
Orden de Compra: 
Fecha de Recepción: 
Responsa ble de Recepción: 

Procedimiento de· 

Limoieza 1 
Aiuste v Ooeración 1 
Calibración 1 
l\tantcnimiento 1 
Calificación ' 

SI/NO 
1 M•nuale!!i de Fabricante· . 

Limoieza 1 
.4.iuste ,. Ooeración 1 
Calibración 1 
Mantenimiento 1 

1 

PÁG:~2DE71 

SI/NO 

Nombre Fecha dd I mm / aa 
Elaboró 
''erificó 

TESIS rnN 
FALLA DE GJ:uGEN 

Número de Formato: 4 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC.-...e..J 
VERSION:e 

rr."(.~1ERO DE E.JEMPLA.R: 80 

PÁC:53DE"71 

REGISTRO DE MATERIAL DEL LABORATORIO DE CO!lo'TROL DE CALIDAD 

Material 

1 

1 
1 

1 

1 
1 

Composición Proveedor 

1 

No.de 
Caúlo10 

- ;-·- __ :_,_, __ , -
,., .. ,_., ·_:. 

C:.ntidad Módulo Profesor 

1 

R.rquiert 
Calibración 

SI/NO 

- . 

. ,.... .. _, .. - .· . 

1-- .. c. ·"" ···---·. . . -- -· " .· 

.. .. •· .. · ....... •····· ... _ .. 

1 
1 
1 
1 

TESIS CON 
FALLA Dt uKlGEN Número de Formato: S 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE.: MCC~ 
VERSJOS:e 

NÚMERO DE LTE~LAR: oo 

PÁC:MDE71 

REGISTRO DE CALIBRACIÓN DE J\IA TERIAL DEL LABORA TORIO DE 
CONTROL DE CALIDAD 

.l\lalerial Proveedor Analista 

1 

Fecha de Método de Fecha de 
Calibración Calibración Próxima 
dd /mm/aa Calibración 

1 1 1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 1 
1 1 

1 1 
1 .. 1 
1 . - •· . 1 
1 .. 1 

-1 -- ... -. _. 1 
1 . - .•. - ·. _. 1 1 . . 1 , . -1 1 
1 1 1 

. 1 1 1 
. - •. 1 - . - ... 1 .. 1 

< I 1 . 1 
1 
1 

1 1 
1 

1 1 1 
1 1 
1 1 

l TESIS C0N J 
"FALLA DE .... diGEN 

Número de Formato: 6 
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1 

LABORATORIOS FAIUL4CÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA'\"E:MCC..-.o.J 
VERSIÓ:"oi:O 

NÚMERO DE &JEMPLAR: 00 

PÁC:S5DE7J 

REGISTRO DE ADQUISICIÓN DE REACTIVOS DEL LABORATORIO DE 
CONTROL DE CALIDAD 

Nomh11T 
Qulmku':! 

Crado 

1 
1 

1 
1 

1 
1 

1 

,.,.~_.r 

1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 

1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 

1 
1 

e_,...., NU-rvd_. 
Adqul•kiDn 

FerU d. MOd11da/Pr.r_ ... .. ...-. 
ddl-- ,_ 

1 
1 

~ TESIS cnr-r 
ALLA J ¡¡,' .. -_:,..,.,,.N 
----::..i.: '··l•u.u.g, 

J 

, >, 

.·- 1-- ·_ .. ., • __ ,_·:·· 

·.. ':.: ··-;_. .. ,_ 

~~·-· ·,: '·-·-'" ;--~;;··,·:~·~·,.";· ¡.·. 

• ·c··_'.-'-
0;.o';',; ~S-.-~:o·:. o-"J.'.'· •'·"·-·-

Número de Form•to: 7 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC..eo..G.l 
VERSH)N:• 

NÚMERO DE E.n:MPLAR: 00 

PÁC:MDE?I 

REGISTRO DE MOVIMIENTOS DE REACTIVOS DEL LABORA TORIO DE 
CONTROL DE CALIDAD 

Sombre 
Ouimico 

Fecha 
dd /mm /aa 

1 

1 

1 

1 
1 

1 .. -

1 
1 

Cantidad 
Adouirida 

1 
1 

1 

1 -.. ' '" ' • • ·I .... .. - 1 
. •I 

1 
1 
1 
1 

. 

Cantidad 
Surtida 

-

" 

'· , .. 
1 

.. 

Saldo 

.-. 
-.-_. ' -

"·:· -... -.... -
,, ··-, 

·': -·· --..·.:--<·· 
- _· .. "' -·-· '"- 1-- ·.--; •. :e - ·-~~~ '" 

• •i." '" •. 

..... , 

I TESIS C"n~r ¡ 
Lf ALLA D.c' v.iu{JEN J 

Número de Formato: 8 

94 



LABORATORIOS FAR.....,..CÉUTJCOS 
ZARAGOZA 

CLAVE:MCC~ 
VERSJO!"ri:O 

NÚMERO DE E.JJ:MPLAA:: oe 

PÁG:57DE71 

REGISTRO DE C01'7ROL DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA DEL 
LABORA TORIO DE C0!'>7ROL DE CALIDAD 

Identificación Origen 

·. 

Fecha de 
Adquisición 
dd I mm /aa 

Cantidad 
Adquirida 

. . 

Clave de 
Entrad• 

. ·. ., 
.• ..•. • .• ·• e 

TESIS CON 
FALLA DE vniGEN 

Número de Formato: 9 
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DEL 
LABOR.A.TORIO 

DE CO!'TROL DE CALIDAD 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVC:MCC.........., 
VERSJON:• 

NÚMERO DE &Jt:MPLA.R: 80 

PÁCr59DE71 

REGISTRO DE !\>L.\o.NEJO DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA DEL 
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

Identificación Fecha de 
·utilización 

dd /mm /aa 

A nj lisis en el 
que se Empleó 

Responsable 
que Surtió 

"" ., .· 
_' . ~ -,. . . 

. . .,. • • ¡.. . . • •·•••· . ,. 
. .· 

Cantidad 
Surtida 

Número de Formato: JO 
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DEL 
LABORATORIO 

DE CO~TROL DE CALIDAD 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE; MCC~MJ3 
VERSIÓ="'i;O 

NUMERO DE ESEMPLA.R: 00 

PÁG:MDE71 

REGISTRO DE PREPARACIÓN DE MEDIOS DE CULTIVO EN EL 
LABORA TORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

Prep•r•dor Fec:h• de 
Prq>ar•ciOn 
dd/mm/a• 

1 

1 
1 
1 

1 

-

1 ldentificaciOn MI M~odo 
Medio Utilizado 

i 
1 
1 
1 
1 

1 
1 
1 
1 

-¡ 
1 
1 

1 
1 
! 
1 1 
¡ 1 --

1 [ 

1 1 ,-

1 1 
1 , 

','', 

1 

1 
1 
1 
1 

TESIS r.nrv 
F'ALLA DE GruGEN 

PEUda 

1 
1 

1 

-

1 

' ,,, e:' 

----·:·----.--- .. -·--

'-

', 

Calid•d COlllrol de: la 
del Acu• Esterilización 

1 

1 

, , , ___ '" "'"<' ,,,' 
,' -- ,_, 

" --' ·,~·.,_:_-- -"_-_- --· -- -
,_, ,' ,_-_, 

- ,' - , ,'- ,, 
,, , 

'-- -, " , -
·-. ··-· ''·" -- "'-,=:·_;_-:, ---"'"-·- ',-

- ______ ,,_ 
...... · 

" , 1 ,, 

, ,' 

Número de Formato: 11 

97 



LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC--..0.J 
VERslÓf'f: e 

""'ÚMERO DE EJEMPLAR: AQ 

PÁC:60DE71 

REGISTRO DEL AGUA DESTILADA DE LA PLANTA PILOTO 
FARJ\IACÉUTICA 

pH: 
Cooducth·idad· 

ANALISTA 

1 

FECHA 
dd /mm /aa 

1 •.... -- ,,, •• 
1 ··. ,_,,.,.,., _, ... 
1 •. _, .. --.·· 
1 .... 

1 ' 
1 
1 
1 

pH C01''DUCTIVIDAD VoBo 

.· 

1 

Número de Formato: 12 
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LABORA TORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA\.•E.iMCC..-..eJ; 
VERSION;• 

1'"ÚMERO DI:. ESEMPL41l: -

PÁC:61DE71 

ANEXO 2: PROGRAMAS 

PROGRAMA DE CAPACITACIÓN 

Contenido del Programa: 

Profesores y personal administrativo deben capacitarse en las funciones asignadas y las 
Prácticas Adecuadas de Fabricación. 

Profesores. recibirán Capacitación Profesional interna y/o externa y la constancia de 
realización correspondiente. 

LaboratoristaS y PeTSonal de Intendencia.. recibirán Capacitación Técnica interna y/o 
ex"'l.erna y la constancia de realización correspondiente. 

PARTICIPA1'1ES FRECUENCIA DEL CURSO DE CAPACITACION 
PROFESORES Dos cada año 

LABORA TORIST AS Dos cada ailo 
PERSONAL DE Cada año 
INTENDENCIA 

CRONOGRAMA 

P•rtici antes Mar Abr Ma Oct Nov Die 
Profesores 

Laboratoristas 
Intendencia 

•Nota: El Comité Central de Calidad y Eficiencia evalúa cada cuatro meses al personal 
administrativo con base a Ja .. Normatividad del Programa de Calidad y Eficiencia en el 
trabajo del personal administrativo de base de la UNAM. Julio. 2002". 

Número de Prosrama: 1 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA\.~MCC......., 

VERSIÓN:& 

N'ÚMEllO DE EJEMPLAR:• 

PÁG:62DE7t 

PROGRAMA DE FUl\UGACIÓN DE ÁREAS DEL LABORATORJO DE 
C01"'"TROL DE CALIDAD 

A REAS FRECUENCIA DE FUl\UGACION 
lnstn.imentos 

Interlaboratorio 
Trabaio 
Oficina 

Control Microbiológico 
Almacén de Muestras de Retención 

Casilleros 
Anexo 

Cuano Frio 

ÁREAS 

Instrumentos 

lntcrlaborator10 

Trabaio 

Oficina 

ContTDl M1crobiokJl!ico 
Alrnaccn de Mucsuas de 
Retención 

Casilleros 

Anexo 

Cu:tMo Frio 

CRONOGRAMA 

ENE 

TESIS (.'07V 
Ti'.ALL.li DE U.nlGEN 

Dos cadaafto 
Dos cada año 
Dos cada año 
Dos cada año 
Dos cada afto 

Cada año 
Dos cada año 
Dos cada a.i\o 

Cada año 

Número de Procrama: 2 
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-¡,,.pkm,,.IOC'16n dir wr .\1-a/ dr Calidad poro rl Laboralono llh Carrn-ol M Ca/"-l M la P1-1a PllalD FarMaciM1'ca" 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE.: MCC..00-0.J 
VERSIÓl"'i:G 

NÚMERO DE E.ll:MPLAR:: 8ft 

PÁ.Ct'3DE71 

PROGRAMA DE CALIBRACIÓN DE INSTRUMENTOS DEL LABORATORIO 
DE CONTROL DE CALIDAD 

INSTRU.MESTO FRECUENCIA DE CALmRACION 
Balanza Analítica Dos cada año 

Balanza Di<rital Dos cada año 
Balanza de IR oara Humedad Cada ailo 

Balanza Granataria de Dos Platillos Dos cada año 
Balanza Granataria Dit:!ital Dos cada año 
Esoectrofotómetro UV/VIS Dos cada año 

Polarímetro Cadaai\o 
Potenciómetro Dos cada año 

Viscosimetro Rotacional Cada año 

CRONOGRAMA 

lnstruaientos MAR ABR MAY .JUN AGO SEP ocr NO" DIC 
Balanza Analhica 

Viscosimctro Rotaeional 

Número de Proarama: 3 
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LABORATORIOS FAR."IACÉVTICOS 
ZARAGOZA 

Cl..AVE: MCC..oo..G~ 
VERSIO!'oi:O 

NÚMERO DI: E.Jl:MPL-'R: 90 

EOlJIPOS 

PÁG: 6"DE7J 

U'iSTRUME!''TO FRECUENCIA DE MAN"TENL"'"ll:NTO 
Balanz.a Analítica Dos cada año 
Balanza Disrital Dos cada año 

Balanza de IR oara Humedad Cada año 
Balanza Granataria de Dos Platillos Dos cada año 

Balanza Granataria Dieital Dos cada año 
Esoectrofotómetro UV /VlS Dos cada año 

Polarimetto Cada año 
Potenciómetro Dos cada afio 

Viscosímetro Rotacional Cada año 
Autoclave Dos cada año 

Estufa Dos cada año 
Mufla Thermolvne Modelo 1300 Dos cada año 

RefriI!erador American Cada año 
Centrifuli?S SOL-BA T Cada año 

CRONOGR."MA 
FEB MAR ABR 1\IA'\' AGO SEP OCT NOV DIC 

V1seosimctro Rot.ac:JonaJ 

Autocla\'C 

Estura 

Mufla Thcnnolvnc Mod. 1300 

Rcfn •crador American 

Ccntrifu1Za SOL-BAT 

Número de Proann•a: 4 

TESIS CO~J 
"FALLA DE ORIGEN 
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PÁC:68DK7t 

ANEXO 3: PLANO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

l~I ~I. 
1 

--·-•-•1.11 ___ _ 

1 TESIS CON \ 
FALLA DE ORIGEN 

1 
SS. 

1 1 
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CLAVEl~ 
VE1181óft: • PÁG:69DE71 

N<JM:DN>DS&IE~ -

... ·-·--·-¡as ·-.~ 
-CJEI Qfl'Mlm 

L-• @-llE 

cc-1:- @---- ~-·-Si.mm º .... 

C;:J-
ll!J-•11111.-

TESIS c..:,¡;; 
FALLA DE '. :.~uEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: MCC..ee-G.J 
VERSION:O 

NÚMERO DE E..lEMPLA.R: -

ANEXO 4: LISTA MAESTRA DE DOCUMESTOS 

DOCUMENTACIÓN 

!'iOMBRE DEL PROCEDL'flE!'iTO 
Procedimiento para Escribir Procedimientos 
Procedimiento~ ... ~ Asimiación de Códieos 
Procedimiento cara Llenado de Bitácoras 
Procedimiento n::.n1 Control de Documentos v Reltistros 
Procedimiento para Auditorias Internas 
Procedimiento cara Acciones Correctivas v Preventivas 

MANUALES 

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 
Manual de Procedimientos para el Laboratorio de Tecnología 
Farmacéutica l 
Manual de Procedi.miento para el Laboratorio de Desarrollo 
Analítico 
Manual de Procedimientos para el Laboratorio de Biofarmacia 
Manual de Procedimientos para el Laboratorio de Tecnología 
Farmacéutica m 

FABRICACIÓN 

NO~lBREDELPROCEDIMIENTO 

Procedimiento para el Empleo del Probador de Dureza de 
TabletaS Marca Stokes 
Procedimiento de Limpieza y Desinfección del Arca de 
Semi sólidos 
Procedimiento de Limpieza y Desinfección de Ja Dosificadora 
de Sunositorios 
Procedimiento de Desarmado, Limpieza. Desinfección y 
Rearmado de Moldes ..__ Sunnsitorios 

PÁC:4'7DE71 

CODIGO ACTUAL 
PN0-0001-01-02 
PN0-0002-01-03 
PN0-0087-01-02 
PN0-0090-01-03 
PN0-0130-01-03 
PN0-0131-01-03 

CODIGO ACTUAL 
ML-0003-0 1-06 

ML-0006-01-05 

ML-0007-01-03 
ML-0054-01-02 

CODIGO ACTUAL 
PN0-0009-01-02 

PN0-0037-01-02 

PN0-0042-01-02 

PN0-0043-01-02 

105 



Procedimiento de 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE;MCC~ 

VERSION;e 

Nt'.JMERO DE &n:MPLAR: -

Desannado. Limpieza, Desinfección y 
Reannado de la Dosificadora de Semisólidos 
Procedimiento de Operación del Medidor de Dureza de 
Suoositorios Erweka Tioo SBT 
Procedimiento de Ooeración de la Dosificadora de Suoositorios 
Procedimiento de Operación y Limpieza de la Encapsuladota 
Marca Bonapace 
Procedimiento Normalizado para el Desarmado. Limpieza y 
Desinf"ección de Moldes oara SuDOsitorios 
Procedimiento de Limpieza de Arcas de Fabricación de 
Productos No Estériles de los ""Laboratorios Farmacéuticos 
Zaragoza"' 

ACTIVIDADES GENERALES 

PÁC:UDE71 

PN0-0046-01--02 

PN0-0047-01--02 

PN0-0048-01 -02 
PN0-0085-01-02 

PN0-0086-01-02 

PN0-0088-01--02 

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO ACTUAL 
Manual de Procedimientos para Présiamo de Material de PN0-0036-01-02 
Laboratorio 
Procedimiento de 
Eauioo v/o Área 

Programación en Pizarrón para Uso de PN0-0038-01-02 

Procedimiento narn Elaboración de Caneles PN0-0039-01-04 
Procedimiento de Programación en Pizarrón para Uso de PN0-0049-01-02 
Eauioo e Instrumentos 
Procedimiento para el Empleo de Indumentaria y Equipo de PN0-0091-0 J-03 
Protección en el Laboratorio de Control de Calidad 
Procedimiento para Limpieza del Laboratorio de Control de PN0-0092-01-03 
Calidad 
Procedimiento para Limpieza del Al macen de Muestras de PN0-0093-01-03 
Retención 
Procedimiento para Prevención. Control y Erradicación de la PN0-0104--01-03 
Fauna Nociva 
Procedimiento para Manejo, Almacenamiento y Disposición PN0-0105-01-03 
Final de Residuos Pelim-osos 
Procedimiento nar.:. Ja Desuucción de Material Obsole&o PN0-0106-01-03 

G TESIS CON I 
FALLA DE ORIGEN 
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.. ,..,.__laddft Jtr "" Af-Q/ M Col~ pot"Q ,/~ria M Ccn1rroldtr Col.-:ldtr laPlan10 PilolO Far'J#octh.tlca-

LABORATORJOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CLA "'"!:.: MCC.-0..0.J 
VERSJON:O 

J'lo"(J'J~.U:RO DI: F..IEMPLA.ll: 88 

INSTRUMENTOS 

PÁC:69DE71 

NOMBRE DEL PROCEDThllENTO CODIGO ACTUAL 
Procedimiento de Limoieza ·v Conservación de Electrodos PN0-0010-01-02 
Procedimiento para la Calibración de Tennómetros Líquido en PN0-0089-01-02 
Vidrio 
Procedimiento de Operación y Limpieza de la Balanza Analítica PN0-0107-01-03 
Mettler Modelo H35AR 
Procedimiento de Ope:ración y Limpieza de la Balanza Analítica PN0-0108-01-03 
Dieital Ohaus Analvtical 
Procedimiento de Operación y Limpieza de la Balanza de IR PN0-0109-01-03 
nara humedad A;'lD Modelo AD-4714 
Procedimiento de Operación y Limpiez.a de la Balanza PN0-0110-01-03 
Grantaria de dos platillos Ohaus 
Procedimiento de Operación y Limpieza de la Balanza PN0-0111-01-03 
Granataria diJ?ital Menlcr Modelo PC 2000 
Procedimiento de Operación y Limpieza del Espcctrofotómetro PN0-0112-01-03 
UV/VIS Perldn-Elmer Modelo LAMBDA-2 
Procedimiento de Operación y Limpieza del Polarimetro DR PN0-0113-01-03 
STEEG & RENTER 
Procedimiento de Operación y Limpieza del Potenciómetro PN0-0114-01-03 
Cominl! Modelo 7 
Procedimiento de Operación y Limpieza del Viscosímetro PN0-0115-01-03 
Rotacional Broockfiel Modelo L VF 
Procedimiento de Calibración de la Balanza Analítica Mettler PN0-0116-01-03 
Modelo H35AR 
Procedimiento de Calibración de la Balanz.a Analitica Digital PN0-0117-01-03 
Ohaus Analvtical 
Procedimiento de Calibración de la Balanza de IR para PN0-0118-01-03 
Humedad AND Modelo AD-4714 
Procedimiento de Calibración de la Balanza Granataria de dos PN0-0119-01-03 
Platillos Ohaus 
Procedimiento de Calibración de la Balanza Granataria digital PN0-0120-01-03 
Mettler Modelo PC 2000 

f 'fóé:SIS CON 1 
FALLA DE ORIGEN 
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Procedimiento de 

LABORATORIOS FARMACÉlTTICOS 
ZARAGOZA 

CLAVE: Mee~ 
""'ERSIÓ!"rl: • 

Ni..'MERO DE E.JEMPLAR: -

Calibración del Espectro fotómetro UV1V1S 
Perkin-Elmer Modelo LAMBDA-2 
Procedimiento de Calibración del Polarirnetro DR STEEC & 
REVTER 
Procedimiento de Calibración del Potenciómetro Corning 
Modelo 7 
Procedimiento de Calibración del Viscosimeuo Rotacional 
Broockfield Modelo LVF 

EQUIPO 

PÁC:7DDE71 

PN0-0121-01-03 

PN0-0122-01-03 

PN0-0123-01-03 

PN0-0124-01-03 

NOMBREDELPROCEDOl~NTO CÓDIGO ACT(;AL 
Procedimiento Nonnalizado para la Operación del Disolutor PN0-0071-01-02 
Vankel Modelo VK700 
Procedimiento Normalizado para la Limpieza del Disolutor PN0-0072-01-02 
Vankel Modelo VK700 
Procedimiento Normalizado para la Calibración del Disolutor PN0-0073-01-02 
Vankel Modelo VK700 
Procedimiento de Ooeración v Limoiez.a del Autoclave PN0-0125-01-03 
Procedimiento de Operación v Limoieza de la Estufa PN0-0126-01-03 
Procedimiento de Operación de Limpieza de la Mufla PN0-0127-01-03 
Thenno1vne Modelo 1300 
Procedimiento de Limoieza de Refri2erador American PN0-0128-01-03 
Proceclimei010 de Operación y Limpieza de Centrifuga SOL- PN0-0129-01-03 
BAT 

r TESIS CON --, 
FALLA DE ORIGEN 
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 
ZARAGOZA 

CL.A. VE: MCC...oo-G.J 
VERSION:D 

NÚMERO DE E.IEMPLA.R: 00 

PÁG:71 DE71 

MATERIA PRIMA, MATERIAL DE EMPAQUE, REACTIVOS Y SUSTANCIAS 
DE REFERENCIA 

NOMBRE DEL PROCEDL"l\fiENTO CODIGO ACTUAL 
Procedimiento de Asignación de Número de Análisis para PN0-0051-01-02 
Materia Prima 
Procedimiento Nonnalizado de Operación para Certificación de PN0-0053-01-02 
Análisis de Materia Prima 
Procedimiento para Almacenamiento de Reactivos Quiznicos y PN0-0094-01-03 
Microbiológicos 
Procedimiento de Asignación de Fecha de Caducidad de PN0-0095-01-03 
Reactivos 
Procedimiento oara el Control de Sustancias de Referencia PN0-0096-0 1-03 
Procedimiento para Adquisición de Materias Primas y PN0-0097-01-03 
Materiales de Acondicionamiento 
Procedimiento para Recepción de Materias Primas y Materiales PN0-0098-01-03 
de Acondicionamiento 
Proccd1mien10 para Almacenamiento de Materias Primas y PN0-0099-01-03 
Material de Acondicionamiento 
Procedimiento de Asignación de Fecha de Análisis y Reanálisis PN0-0100-01-03 
de Materia Prima 
Procedimiento para Maneio de Materias Primas PN0-0101-01-03 
Procedimiento para Muestreo de Materias Primas PN0-0102-01-03 
Procedimiento para Disposición de los Materiales Fuera de PN0-0103-01-03 
Esoccificaciones 
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'\l'JIL ANÁLISIS DE RESULTADOS 

Para realizar una revisión de la estructura organizacionaI. personal. equipo .. área de 

trabajo. f"onna de trabajo y documentación,. se elaboró una cédula de inspección basada en 

la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-1993 de Buenas Prácticas de Fabricación y Ja 

Norma Internacional ISO 9001 :2000, las cuales establecen los lineamientos generales que 

se deben cumplir; se consideró Ja revisión de la Guia de Prácticas Adecuadas de 

Manufactura Farmacéutica y la Guia de Prácticas Adecuadas de Laboratorio Analítico por 

que presentan información de cómo realizar una evaluación más especifica. La cédula de 

inspección sirvió de apoyo para valorar de forma rápida el cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Fabricación y fue la base para establecer los elementos del sistema de calidad. 

En las gráficas se presentan los resultados de Ja inspección del Laboratorio de Control 

de Calidad. En las gráficas l. 3, S a 12 se observa que el Laboratorio de Control de Calidad 

cumplió de 50 al 1 OOo/o,, en cuanto a organización,. documentación legal y técni~ 

instalaciones. control de la adquisición. recepción, almacenamiento y análisis de materias 

primas~ muestras de retención. uso de materias primas y material de empaque y control de] 

laboratorio analítico. La deficiencia o incumplimiento en las secciones antes mencionadas 

se deben~ principalmente. a que no se encontró la documentación de la organización 

administrativa... académica y técni~ el organigra¡na no estaba actualizado. no se contaba 

con un plano del Laboratorio de Control de Calidad. no se contaba con programas de 

calibración y mantenimiento preventivo de equipos e instru.mentos. procedimientos 

normalizados de operación y registros. En las gráficas 2 y 13 que corresponden al personal 
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y destrucción y disposición final de residuos. no cumplió en un 61.54 y 71.43% 

respectivamente. lo cual se debe a que las responsabilidades del personal no estaban 

establecidas por escrito. no se contaba con un programa de capacitación. procedimiento 

normalizado de operación de la indumentaria de trabajo que se requiere pe.ra entrar al 

Laboratorio de Control de Calidad y procedimiento normalizado de operación para el 

manejo. almacena.Jtliento y disposición final de residuos peligrosos y la destrucción de 

material obsoleto. 

El Manual de Calidad cuenta con una breve introducción, da a conocer la política de 

calidad, misión y visión del Laboratorio de Control de Calidad, describe la organización y 

responsabilidades. establece los elementos del Sistema de Calidad los cuales son: 

organización., documentación legal. documentación técnica .. personal. instalaciones. equipo 

e instrumentos. material de laboratorio en general. reactivos. materias primas y materiales 

de acondicionamiento. el cual incluye control de la adquisición y recepción de materias 

primas y material de acondicionamiento. control del almacenamiento de materias primas. 

muestras de re1cnción .. análisis de materias primas y uso de materias primas y materiales de 

empaque aprobados; mCtodos analíticos. seguridad. destrucción y disposición final de 

residuos. Se incluyó un ciclo de mejora continua de los procesos para dar el servicio 

docente y un diagrama de las actividades del Laboratorio de Control de Calidad. también se 

incluyó una sección para las definiciones relativas a la calidad. 

El Manual de Calidad permite de manera rápida presentar los documentos con los 

que se cuenta.. contiene fonnatos y prognunas que se requieren para el cumplimiento de las 
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Buenas Prácticas de Fabricación y las Buenas Prácticas de Laboratorio y una sección para 

el control de cambios del manual. se anexo el Plano del Laboratorio de Control de Calidad 

y una lista maestra de documentos con los que se cuenta en la Planta Piloto Farmacéutica, 

los cuales se agruparon de la siguiente manera: docwnentación, manuales, fabricación, 

actividades generales, instrumentos. equipo, materia prima y material de empaque, 

reactivos y sustancias de referencia. 

El ManuaJ de Calidad cuenta con una lista de circulación para controlar su 

disnibución y en caso de realizar modificaciones al manual~ se distribuya el actualizado y 

se retire el obsoleto de manera rápida. El Manual de Calidad propuesto considera las 

deficiencias encontradas en la inspección, mencionadas anterionncnte. con la finalidad de 

que el Laboratorio de Control de Calidad cumpla con Ja nonnatividad. 

1 TESIS CON 1 ~ALLA DE ORIGEN 
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IX. COSCLUSIONES 

Se implementó un Manual de Calidad. el cual indica la Política de Calidad, misión y 

visión. así como la forma de trabajo del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta 

Piloto Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. de acuerdo con la 

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993 de Buenas Prácticas de Fabricación y la 

Norma Internacional ISO 9001 :2000, el cumplimiento del objetivo planteado marca el 

inicio de la implantación de un Sistema de Calidad que asegure a los alumnos Ja 

rcproducibilidad del servicio docente con los adecuados criterios de calidad y el 

cumplimiento de la normatividad. con la finalidad de dar un valor agregado al estudiante de 

la carrera de Químico Farmacéutico Biólogo. 

La implantación del Sistema de Calidad brindará las siguientes ventajas: 

;;.. Todo el personal del Laboratorio de Conrrol de Calidad tendrá definidas sus 

responsabilidades y la forma de llevarlas a cabo. 

,_ Se documenta~ controlará y registrará toda Ja información del Laboratorio de 

Control de Calidad y se registrarán todas las actividades que se realicen. 

;;.... Se comunicará la Política de Calidad a todo el personal. 

;.. Se obtendrá una mejora continua en el servicio docente al revisar pcriódicwnente y 

auditar el Sistema de Calidad. 

J1m~f1C: Ramrro A/4c"' 
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X.. SUGERENCIAS 

;.. Desarrollar y emitir los manuales de procedimientos que sean necesarios para 

organizar los servicios de Ja Planta Piloto Farmacéutica Zaragoza. 

' Implantar el Sistema de Calidad propuesto. 

, Involucrar y comprometer al personal afectado por el Sistema de Calidad para que 

participe y sugiera antes de la implantación del Sistema. 

,_. Una vez cíue la implantación está completa._ trabajar durante un semestre de acuerdo 

al SiStema de Calidad. posteriormente realizar una auditoria interna y llevar a cabo 

las acciones correctivas necesarias para una mejora continua. 

\ ffirs CON \ 
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ASEXO 1: LISTA DE J\IAl'o."UALES Y PROCEDIMIE:-.TOS 

UNIVERSIDAD SACIONAL AIJT !'li'OMA DE ·aco 
FACL'LTAI> DE ESTUDIOS SUPDllOR.ES 

ZAR.A.GOZA 

LISTA DE Jl.tA'lt:ALES Y PROCED!l\.UEl'o'TOS GENERADOS EN LOS LABORATORIOS 
FARM.ACE:t.rncos ZARAGOZA 

CÓDIGOS A."-"TER10RES Y ACTUALES 

NOf..mRE DEL 
PROCEOIMJO-.'TO 

EU\BORA.Do POR: coDIOO INJCIAL SJOUlENTE(S) 
VJ:RSIÓN<ES'I 

C OIGO ACTIJAL 
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1 

A..~EXO O: RESUMEN DE LA CÉDULA DE INSPECCIÓN 

LABORATORIOS FAR.'fACÉUTICOS 
ZARAGOZA 1QS11 

e DULA DE L--.sPECCJ N 
PARA EL LABORATORIO DE 

CO!"'i'TROL DE CALIDAD 
DE LA PLA..."'lo"'TA PlLOTO 

f"AR.J\.tActUTJCA 

SECCION: 

PÁO: DE 

SECCIÓS 

!'"úmero Pun10 a \.'erificar l Valor 
1 ORGANIZACIO!'i DE US EST ABLECIMIESTO 1 
1 ¿Cuenta con una organización administrativa, académica y técnica 1 

que corresponda en caracteristicas y capacidad al tipo y volumen de 
oroductos aue fabrica? 

PERSOSAL l 
¿Hay documentos que especifiquen las responsabilidades 

y' 
o 

oblieaciones del nersonal? 
OODl.'J\IE.STACIOS LEGAL Y TECNICA 

Aspecto5 Generales 
;.La documentación leca) v técnica está escrita en español? 1 2 

1 D0Cl}!\1ESTACIO:'\' LEGAL 1 ¡ ¿Se cuenta con Licencia Sanitaria o Permiso de funcionamiento 1 
exoedido nor la SSA? 

1 DOCF~I EST ACIOS TECS ICA 
¿El establecimiento cuenta con planos actualizados de las 1 
instalaciones del edificio':' 

L-..;STALACIOSES 
Características 

¿La planta esta diseñada para la producción. control y 2 
almacenamiento de medicamentos? 

1 

COSTROL DE LA ADQUJSICIOS Y RECEPCIOS DE 
l\IA TERJAS PRIMAS Y l\L-\. TERL-\.L DE 

ACONDICIOSAMU::'\'TO 
j ¿La adquisición de materias primas y material de o 
acondicionamiento. se realiza de acuerdo a PNO? 

Emitió: Revisó: Fecha de emisión: 
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C DULA DE L-.,¡SPECCI N 
PARA EL LABORATORIO DE 

CONTROL DE CALIDAD 
DE LA PLA.NTA PILOTO 

FARMAct.UTJCA 

L-,.."IVl:.R.SmAD NACJO:"li'.AL AL'T !'ló"OMA DE ICO 
FACULTAD DE ESTL"DIOS SUPERJORES 

ZAR.A.COZ.A. 

SECClON; 

SECCIÓN 

PÁO: DE 

1 Número Punto a verificar 1 Valor 

l 

1 

CONTROL DELAL1\<IACENAMIE1''TO DE MATERIAS 
1 PRIMAS 

¿El almacenamiento de materias primas se realiza de acuerdo a PNO 1 o 
que indique medidas para evitar confusión, contaminación y/o 
Dérdida? 1 

!\lue!ltras de Retención 1 
¿Las muestras de retención están almacenadas en un sitio ¡ 2 
específicamente designado y bajo condiciones ambientales 
oreestablecidas nara su adecuada conservación? 

Análisis de Materias Primas 1 
¿La aprobación o rechazo esta sujeto al cumplimiento o no de las¡ 2 
esoecificaciones establecidas? 

1 Uso de Materias Primas"-" 1\lateriales de Emoaoue Aorobados 1 

1 ¿Toda materia prima o material aprobado se identifica como tal y se 
1 

2 
trashidan del área de cuarentena al almacén de materiales aorobados'? 

! CO.STROL DEL LABORATORIO ANALITICO 1 
1 ;,Se cuenta con orocrama de calibración de insrrumentos'? 1 o 
1 DESTRUCCIO.S .,,- DISPOSICIOS Fl.SAL DE RESIDUOS 1 

¿El manejo~ almacenamiento y disposición final de residuos peligrosos 1 o 
se realiza de acuerdo a PNO'? 

•!• Nota: Se anotaron los valores dentro de los cuadros que conforrnan la columna 
denominada ··valor~·, de acuerdo a la calificación que ameritaba cada punto a 
verificar según correspondiera. 

Cumple (2) Deficiente (1) No cumple (0) No aplica (NA) 

Emitió: Revisó: Fecha de emisión: 
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Al'OEXO III: REPORTE DE Il'OSPECCIÓN 

AREN 
LABORATORIO DE CO?'<."TROL 

DE CALIDAD 

ELABORADO POR: 
SOMBRE 

, PUESTO 
1 FIRMA 

FACULTAD DE ESTUDIOS 
SUPERIORES ZARAGOZA 

UNAM 

LABORATORIOS FARMACÉUTICOS 

REPORTE DE INSPECCIÓN 

RESPOSSABLE DEL ÁREA AUDITADA: 

' 
PÁGt ~DE 0 

' 
,: 
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ANEXO IV: CARATULA DEL l\L~NUAL DE CALIDAD 

ELABORA.DO POR: 

FIRMA: 

FECHA: dd l m1111, _ 

LABORATORIOS FARMACÉL'TICOS 
ZARAGOZA 

CLA. VE: MCC..00-0.J 
VERSION:O 

NÚMERO DE E.JEMPLA.R: 00 

MANUAL DE CALIDAD 

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 

PÁC: DE. 

TESlS CON 
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RE'VJSAl>O POR: APROBADO POR: 

FECJIA: .W, __ , _ 
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