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La Calidad nunca es un accidente siempre es el resultado de un

esfuerzo de inteligencia.

fobn Ruskin

Nuestra recompensa se encuentra en el esfuerzo y no en el resultado.

Un esfuerzo total es una victoria completa.

2abatma Gandbi
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Control de Calidad de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de
la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, como empresa educativa requiere que la
formacién académica sea de calidad, con un nivel elevado, para el desarrollo integral de los
estudiantes de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo. Esto lleva a abordar el futuro
con cstrategias que permitan proporcionar el mejor servicio a los alumnos (incluidos
aquellos que realizan su servicio social y tesis) y una de estas estrategias es la implantacién

de un Sistema de Calidad.

El Sistema dec Calidad es de vital importancia v trascendencia en la 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, mision, vision,
objetivos y en concordancia con normas nacionales e internacionales. Para la implantacion

de un Sistema de Calidad es indispensable documentario en un Manual de Calidad.

En el presente trabajo se propone un Manual de Calidad basado en las normas de
calidad: Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA 1-1993, Buenas Practicas de Fabricacion
para Establecimientos de 1a Industria Quimico Farmacéutica Dedicados a la Fabricacion de
Medicamentos y 1a Norma Internacional 1SO 9001: 2000, esta propuesta marca ¢l inicio de
la implantacién de un Sistema de Calidad en el Laboratorio de Contuol de Calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, lo
cual le daria otra venwaja competitiva frente a las facultades que imparten la catrera de

Quimico Farmacéutico Biologo.
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L FUNDAMENTACION TEORICA
1.1. LA CALIDAD
La calidad puede ser un concepto confuso, en parte porque las personas visualizan la
calidad con relacién a diferentes criterios segin su papel individual en la cadena de produccién y
de comercializacion. Ademds, el significado de calidad ha venido evolucionando conforme la

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

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

elemento que le confieren la aptitud para satisf: T idades explicitas e implicitas.
q p

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 la ventaja competitiva que produce brindar a los clientes la Calidad en bienes v
servicios que ellos reciben como tal y por lo que significa lograr un mayor rendimiento de la

inversion. (20)

1.1.1. Las Campaiias Nacionales a Favor de la Calidad

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

nivel nacional podian ser un factor importante de competitividad de las empresas y de

mantenimiento del empleo. Los principales cjemplos de pai i les a favor de la

Jimenes Romero Alicio
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calidad han tenido lugar en los siguientes paises: Japéon, Reino Unido, Estados Unidos, Suecia,

Paises Bajos, Francia, Republica Democratica Alemana, Portugal y Espaiia.

Otorgar un premio ha sido en todas las épocas el medio de mostrar el resultado de acciones
que se quieren promover. En Japon se instituyé en 195] el primer premio 2 la calidad: el premio
Deming. Francia siguié en 1980, con el premio Industria y Calidad y Estados Unidos en 1988,
con el Malcom Baldrige. Como complemento de estos premios otorgados a las empresas, una red
de otros premios dados a las instituciones productivas viene a acompafiar a la promocion de la
Calidad: premios nacionales o regionales, premios individuales y premios de los Circulos de

Calidad. (10)

1.1.2. Calidad de Servicio

Un servicio es el resuliado generado por actividades en la interrelacion 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 los clientes
internos, los cuales se deben identificar claramente, planificando cuiles son los requerimientos y
el valor agregado que exige cada uno de ellos. Para satisfacer a los clientes externos, es necesario

satisfacer los requerimientos de los clientes internos. (12)

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

aplicables a productos de servicio.

Jimerex Romero Alicia 2



“Implementacson de un AManual de Culidad para el Laborasorio de Conirol de Calidad de la Plana Pilaio Farmacéwaca™

La produccion de los servicios difiere de la manufactura de as, las difer
mads criticas son las siguientes:

% Las necesidades de los clientes y los estindares de desempefio a menudo son dificiles de
identificar y medir en la produccion de los servicios, principalmente porque los clientes
los definen y cada cliente es distinto. A menudo deben definirse los estandares de manera
subjetiva y después ver si alcanzan niveles de satisfaccion.

La produccién de Jos servicios requiere un grado mas elevado de personalizacidon que la

‘I

manufactura; en la manufactura, la metwa es la uniformidad. La calidad de la interaccion
humana es factor vital para los servicios que involucren contacto humano, el
comportamiento y la moral de los empleados de servicio.

El resultado de los sistemas de servicio es intangible, en tanto que la manufactura produce

v

productos tangibles y visibles. La calidad del servicio sélo puede juzgarse contra
expectativas y experiencias pasadas subjetivas de parte del cliente.

Los servicios se producen y consumen de manera simultinea, en tanto que los bienes

‘1

manufacturados se producen amtes de su consumo. Ademis, muchos servicios deben
efectuarse de acuerdo con la conveniencia del cliente, por lo que no es posible aimacenar
servicios, ni pueden ser sujectos de inventario, ni inspecciones antes de la entrega, de
manera similar a como se hace con los bienes manufacturados, por 1o que se debe poner
mucha atencién en la capacitacion y en incorporar la calidad en el servicio, como una

forma de asegurar la calidad. (3)

17
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1.2. CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad son las técnicas y actividades de caracter 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 v se verificaba que éste cumpliera con cierntas especificaciones que se
habian establecido. Con el tiempo, los conceptos han ido variando; se han determinado controles
durante ¢l proceso y se¢ han desarrollado ciertos métodos con el objetivo de establecer controles

para obtener un producto con ciertas caracteristicas de calidad.

Hoy se debe manejar un concepto diferente de calidad donde debemos pensar en el receptor
final del producto y de aqui, derivar muchos conceptos basicos: sistema de calidad, normas 1SO
9000, certificacion 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)

1.2.1. Origen y Evoluciéon del Control de Calidad

Toda accion que efectia un individuo, un grupo de individuos 0 una organizaciéon, para
asegurar gque un producto cumpla con una norma decseada o especificada, se considera
Jjustificadamente como una actividad de control de calidad. En este sentido, el conmrol de calidad

es casi, tan viejo como la especic humana. (1)

Jmeerars Romero Alscio
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La perspectiva de la calidad no ha aparecido en un momento histérico preciso. Se trata de
un elemento fundamental del compornamiento del hombre, mas o menos desarrollado segin las

circunstancias y las necesidades. (10)

Los puntos sobresalientes del origen y evolucion del control de calidad son los siguientes:
en el periodo comprendido entre 1900 v mediados de la década de 1940 estuvo dominado por las
teorias y métodos del control estadistico de la calidad. Durante las décadas de 1940 y 1950, la
actividad significativa fue la creacién de normas de control de calidad. A principios de la década
de 1960, cambié de nuevo el foco del control de calidad, esta vez hacia las formas de practicar el

control de calidad por medio de la implantacion de sistemas de calidad total en la organizacion.

La tabla 1 contiene la lista de las personas que se consideran como 10s pioneros del control
de calidad, asi como sus contribuciones a esta disciplina, contiene las principales aporaciones o

trabajos realizados por cada pionero. (1)

Tabla 1. Pioneros de! control de calidad.

Pionero Cﬁntﬁbucién S

P. B. Crosby Disefio el “Programa de mejoramiento de la calidad en 14 pasos™ y
Cred el programa de “Cero defectos-307, que es un programa de la

|
%
’ elaboré una definicién de calidad que se usé mucho.
I calidad de 30 dias para el supervisor y 8 o 10 empieados del supervisor.

4
|
|
|
i
!

Participé activamente en la capacitacion en control de calidad durante

W. E. Deming ’

]
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la Segunda Guerra Mundial y estudié el uso de la estadistica en el |
control de calidad, para el Ministerio de Guerra de Jos Estados Unidos. |
Lievo al Japon, después de la Segunda Guerra Mundial, los métodos
estadisticos para el control de calidad.

Elaboré una definicién del control estadistico de la calidad, en la que

pone énfasis en los métodos estadisticos y en las metas econémicas del

control de calidad.

Creé los 14 puntos™ (u obligaciones) de la responsabilidad del :

administrador por la calidad y la adminiswacién de una empresa.

H. F. Dodge

A. \’; Feé_é;;lbnum

K. Ishikawa

Creé los conceptos basicos de inspeccion de muestreo por atributos.

Diseiio los primmeros planes de muestreo continuo.

" Cret el concepto de control total de 1a calidad.
Identificé cinco etapas en la historia ¥ evolucion del control de calidad.
~lnntrodu_po en Ja]ﬁén los mc'lodos de la graﬁca de éontr;)l;
Elabor¢ el diagrama de causa y efecto.
Se le considera el padre de los circulos de calidad™. :
Propuso el uso de intervalos para construccién de los histogramas que |
se utilizan en control de calidad.

Recomendo el uso de diagrama de barras pareadas. H

M Jeman T

Consultor en control de calidad de renombre internacional.
Creé muchos conceptos sobre la calidad (se considera que su trabajo !

fue 1a base de la administracién japonesa de 1a postguerra).

Jiménez Romero Alicsat
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Elaboré una de las definiciones generales de la calidad.

H. G. Roming Diseiio, jﬁmo con Dodge, las tablas Dodge-Roming de inspecciéon de

muestreo de recepcién por atributos.

W. A. Shewhart Diseii6 las pnmcmaaﬁcas Elc éonuol.

Formé uno de los grupos patrocinados por el Ministerio de Guerra de
los Estados Unidos para realizar, durante la Segunda Guerra Mundial,

investigaciones sobre el uso de la estadistica en el control de calidad.

"Cres métodos para estudiar ol mejoramiento de la calidad mediante

"G. Taguchi_

procedimientos de disefio experimental.

13. SISTEMA DE CALIDAD

Los sistemas de calidad permiten a las compafiias mantener el control, crear estabilidad,
posibilidad de prevision » capacidad; si una compaiiia estd siempre cambiando, entonces los
sistemas de calidad le permiten hacerlo bajo condiciones controladas y no mediante

aproximaciones de acierto y error, permiten hacer mejor lo que yva se hace. (19)

El sisiema de calidad como la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y
los recursos son necesarios para implantar la administracién de la calidad, este ultimo 1érmino se
define como un conjunto de actividades de la funcion general de administracion que determina la

politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de éstos por medios

Jiménez Romero Alscso
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tales como plancacién 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 sisterma de calidad son:

Confiabilidad de resultados.

v

Satisfaccion de los clientes.

v

Reduccion de costos.

‘l

Personal calificado.

‘!

Capacidad de reaccién frenie a cambios.

v

Y

Cumplimiento de 1a normatividad.

Certificacion (autoridades, organismos internacionales).

‘f

A\

Obtener una posicion nacional e internacional. (19)

1.3.1. Responsabilidad de la Direccién

Sin la aceptacion por parie de la alta direccion de la responsabilidad sobre la calidad, su
realizacion, contro! y mejoramiento, la calidad quedara como una meta ilusoria, por lo que se
requiere que la direccion defina y documente su politica y objetivos de calidad, asi como su grado
de compromiso. Aunque bajo un solo encabezado de Politica de Calidad, de hecho esta
declaracidon contiene tres requerimientos bien diferentes: uno concerniente a la politica, otro

concerniente a los objetivos y un tercero al compromiso. (7)

Jimene: Romero Alicsa
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1.3.1.1. Definicién de Politicas
La Politica de Calidad es un conjunio de directrices y objetivos generales de una
organizacién, concernientes a la calidad los cuales son formalmente expresados por la alta

direccién. (12)

Para ser efectivas, las politicas deberian establecer qué hacer y las normas que regulan las
acciones y decisiones conectadas con ellas. Se requiere que la alta direccion asegure que esta

politica se entiende, implementa ¥ mantiene a todos los niveles de la organizacion.

Denrtro del sistema de calidad se debera describir el método que se empleara para asegurar
que las politicas se comprenden a todos los niveles de la organizaciéon. El programa de auditoria
es un método de comprobar el entendimiento ¥ es una forma de verificar si el método

seleccionado para asegurar la comprension esta siendo efectivo. (7)

1.3.1.2.Definicién de los Objetivos de Calidad
Se requiere que la alta direccion defina y documente sus objetivos de calidad. 1SO 9004
define estos objetivos como elementos fundamentales de calidad, tales como aptitud para el uso,

funcion, seguridad y confiabilidad.

Definir un objetivo de calidad no es sufici , se ita impl un programa

disefiado para cumplir estos objetivos, asignarle los recursos ios ¥ gesti 1o hasta su

terminaciéon. La diferencia fundamental entre el establecimiento de politicas y ¢l eswmablecimiento

Jumerw= Ramero Alicia



“Jmplemeniacion de un Mamal de Calidad para el Loboratorwe de Control de Calidad de la Plania Pilow Farmacéutica®™

de objetivos es que las politicas permanecen en vigor hasta que se cambian, mientras que los

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

1.3.1.3. Compromise
Un compromiso significa hacer lo que se dice, no decir 10 qQue se hace. Se requiere que la
alta direccién defina y documente su compromiso de calidad, no se requiere que se cumpla o

prucbe, pero esto se prueba muy facilmente examinando los resultados.

Muchas organizaciones documentan su compromiso de calidad mediante un lema de
politica corporativa. Cualquier declaracion de politica acordada por la direccién es un
compromiso de la compaiiia y que la direccién declare su filosofia de calidad y la exponga en un

lugar prominente, puede ayudar a conseguir mas atencion. (7)
1.3.2. El Diseifio del Sistema de Calidad

El sisterna de calidad aplica e interacciona con toda actividad que afecte la calidad de un
servicio o producto. Su aplicacion empieza desde que se identifica una necesidad con un cliente
en particular y termina hasta que se satisfacen los requenimientos consecuentes con un producto o
servicio concreto. Es necesanio determinar ¥ precisar las necesidades, expectativas v requisitos
del cliente y después proveer las bases de disefio y las especificaciones para producir a un costo

optimo. lo que se determind que el cliente quiere. (21)

Jimenez Romero Alicio
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El disedo y Ja implementacién del sistema de calidad de una organizacién estan
influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los procesos empleados, el
tamafio y estructura. Una de las primeras decisiones que se debe tomar, seria definir el propésito
del sistema de calidad, qué quiere hacer, y por qué quiere crearlo, después documentar lo que uno
hace actualmente. Luego, se deben 1tomar medidas para alcanzar resultados consistentes, y asi

mejorar ¢l funcionamiento de forma gradual. (7)

1.3.3. La Estructuraci6n del Sistema de Calidad

La alta direccion es la responsable de establecer las politicas de calidad de la empresa y
decidir lo concerniente al inicio, desarrolio documental e implantacién 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 ¢ a wavés de los correspondientes gerentes o jefes debera:

> Asignar claramente la responsabilidad y autoridad delegadas para cada actividad que
afecte la calidad, debiendo ser esta delegacion suficiente para lograr los objetivos
establecidos.

> Implantar medidas para la coordinacién y conwmol de interfases entre las diferentes
actividades.

> Establecer, en organigramas v textualmente, las lineas de autoridad y comunicacion, para

que lo anterior se cumpla.

Jemenes Rowsero Alicss 11




“Implemeniacion de un Aawal de Catidad para el Loboratario de Coniral de Calidad de la Piana Piloto Farmacéutica™

> Ascgurarse de que los auditores, a los que se les ha delegado la responsabilidad de dar la
confianza al cliente vy a la empresa de que la calidad de los productos es consistente y es la

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

1.3.4. Planes de Calidad

Los Planes de Calidad son documentos que establecen las practicas relevantes especificas
de calidad, Jos recursos y seccuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o
contrato particular. La gerencia deberid 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 definira 1o siguiente:

> Objetivos de calidad a obtener.

Autoridad y responsabilidades durante las diferentes fases del proyecto.

> Procedimientios, métodos e instrucciones de trabajo, que se aplicaran.

> Programas apropiados de pruebas, insp iones, A y de auditoria, durante ias
diferentes etapas del proyecto.
> Métodos para cambiar el plan de calidad conforme avanza el proyecto. Cualesquiera otras

medidas necesarias para lograr los objetivos de calidad. (21)

Jiménez Romero Absca
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1.3.5. La Asignacién de Recursos

La gerencia asignara recursos suficientes y apropiados para implementar las politicas de

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

1.3.6. Pr dimi del Si de Calidad

La gerencia organizara el sistema de calidad de la empresa, de manera que haya un control
adecuado y continuo de las actividades que afectan la calidad. Dicho sistema enfatizara medidas
preventivas para evitar que los problemas de calidad ocurran, sin que por eso se descuide la

capacidad del sistema para corregir deficiencias que se presenten.

El contro! adecuado y continuo, mediante medidas preventivas y correctivas, se logra con el
desarrollo y aplicacion de procedimientos escritos, que en una forma simple, entendible ¥ sin
ambigiedades, indique métodos a usar y criterios que se deben satisfacer durante el desempefio

de las actividades que afectan la calidad. (21)

1.3.7. Documentos del Sistema de Calidad

a2z

Se requiere establecer ¥ mantener un sistema de calidad dc do como para
asegurar que un producto cumple los requerimientos especificados. Luego, se deben tomar

medidas para alcanzar resultados consistentes, ¥ mejorar ¢l funcionamiento de forma gradual.

13
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Algunas organizaciones dividen la documentacion del sistema de calidad en tres niveles, un

manual de calidad, un manual de procedimientos y la documentacion de soporte. (9)

13.7.1.Manual de Calidad
El Manual de Calidad es la cana de presentacion de la empresa ante clientes, proveedores y
autoridades, es la forma tipica de documentar y aplicar un sistema de calidad, incluye las politicas
de Garantia de Calidad para asegurar el cumplimiento de la norma requerida por una

organjzacion. (21)

Generalmente contiene las secciones:

a) Carawla, ttwlo, alcance y campo de aplicacién; se debe definir claramente la
organizacién a la cual aplica el manual y se definird la aplicacion de los elementos del
sistema de calidad.

b) Tabla de contenido; mostrara los titulos de las secciones, subsecciones, figuras, cuadros,
diagramas y tablas dentro del manual de calidad y como pueden Jocalizarse.

c¢) Paginas introductorias acerca de la organizaciéon: nombre, sitio, localizacién v medios
de comunicacion, también puede ser incluido linea de negocios, una descripcion breve
de sus antecedentes, historia o tamaio. Debe proporcionar informacion acerca del
manual de calidad en si: ediciéon actual, fecha de vigencia, de emisiéon v de efectividad,
una breve descripcion de como se revisa y mantiene, quién revisa y con que frecuencia,
quién estd autorizado para hacer cambios ¥ quién esta autorizado para aprobar. Una

breve descripcion de los procedimientos documentados usados para identificar ¢l estado
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¥y control de la distribucién del manual de calidad. La evidencia de aprobacion de los
responsables de autorizar el contenido del manual de calidad.

d) La politica de calidad y los objetivos de la organizacién; presenta el compromiso de Ja
organizacién hacia la calidad. Debe describir como se hace del conocimiento y
entendimiento de todo el personal, cémo se implanta ¥ se mantiene en todos los niveles.

e) Una descripcion de la estructura organizacional, las responsabilidades y autoridades;
puede incluirse un organigrama que indique la estructura de las responsabilidades,
niveles de autoridad e interrelaciones.

f) Una descripcién de los elementos del sisterna de calidad y cualquier referencia a los
procedimientos documentados de éste; la descripcion debe ser dividida en secciones
légicas que revelen un sistema de calidad bien coordinado, esto puede hacerse al incluir
o hacer referencia a los procedimientos documentados del sistema de calidad.

£) Una seccion de definiciones, si se requiere.

h) Un anexo para los datos de soporte, si se requiere. (15)

1.3.7.1.1. Propésitos de los Manuales de Calidad. Los manuales de calidad pueden ser
desarrollados y usados para los siguientes propdsitos de una organizaciéon, pero no estaran
limitados a:

a) comunicar la politca de 1a organizacion, sus procedimientos y requisitos;

b) describir e implantar un sistema de calidad efectivo,;

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

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

f) capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus métodos de
cumplimiento;

g) presentar el sistema de calidad para propositos externos;

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

condiciones contractuzales. (15)

1.3.7.1.2. Lenguaje que debe utilizarse en el Manual de Calidad. Decbe ser técnico,
genérico y en ocasiones, expresarse con términos que dejen “puentas abiertas™ para no suprimir o
disminuir las responsabilidades. utilizar términos como ‘tanto como sea necesario’, ‘cuando se
requiera’, ‘a quien corresponda’, ‘segun aplique’, eic. Se debe tener presenie que este es el
documento que se pondra a disposicion de clientes, proveedores, dependencias gubemamentales
¥ publicisitas con el objeto de darles a conocer: como asegura la empresa la calidad de sus
productos y servicios ¥ qué tan comprometida estd la alia direccion —al menos en papel- en
respaldar las actividades que afectan la calidad descritas en €l manual. Por lo mismo, no es
conveniente comprometerse o explavarse de mas; ni entrar en detalles muy especificos del como.

dodnde y cuando. (21)

1.3.72. M I de Pr dimi

A diferencia del Manual de Calidad, el M. 1 de Procedimi se usa todos los dias y da

la guia practica para la implantacion del Sistema de Calidad.

16
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Es importante identificar cuantos y cuiles van a ser los procedimientos contenidos en el
Manual de Procedimientos, para ello se inicia con un analisis de los procesos y eclaborar dos
diagramas de bloques con secuencia y continuidad de tales procesos, uno esquematizara el
proceso global externo y otro mostrara el proceso interno, los diagramas servirdn para segmentar
los 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 ningiin caso, alternativa o posibilidad.

El contenido del Manual de Procedimientos consiste en s¢lo los procedimientos mismos y
una vez que éstos son eclaborados, lo unico que se necesita es ponerlos en secuencia. Si antes o
durante la formulacion de los procedimientos se elaboré un sistema de numcracion, entonces ya
se habra determinado la secuencia. De lo contrario, sera necesario adaptar un sistema numérico
apropiado, dando numero de referencias a los procedimientos y poniéndolos en un orden
razonable. Los clementos adicionales del Manual de los Procedimientos es: una caratula, una
breve introduccion, que se puede limitar a una declaraciéon de los propositos del manual y una
advertencia de que dentro de la compailia s6lo se podran usar formas controladas y una orden en
el sentido de que es obligatorio el cumplimiento de los procedimientos. Las listas de circulacién
» de documentos pueden seguir a la introduccién y esta altima puede servir también como wabla
de contenido. Sec debe recordar que siempre que se hagan cambios al manual de procedimientos

sera necesario modificar la lista de documentos. (9)

17
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1.3.7.3. Registros de Calidad
Un registro es un documento que provee evidencia objetiva de las actividades cjecutadas o

resultados obtenidos. (12)

Todos los registros tienen una cosa en comun: describen los resultados de alguna actividad,
los resultados de inspecciones, pruebas, revisiones, auditorias, valoraciones, calculos, etc., por lo
que se requicre que los registros de calidad se mantengan para demostrar la realizacion de la

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

1.3.8. Control de Documentos

E} control de documentos es uno de los aspectos mas importantes del sistema de calidad.
No existe duda de que todos los documnentos, datos y registros deberian ser controlados, pero los
tipos de control varian dependiendo del tipo de documento. Un documento controlado es aquél
donde se han especificado los requerimientos para su desarrollo, aprobacion, emision, revisién,
distribucién, mantenimiento, uso, almacenamiento. seguridad, obsolescencia o eliminacién.

Conrtrolar documentos puede limitarse a controlar su revisién. (7)

1.3.9. Auditorias del Sistema de Calidad

La auditoria de calidad es el analisis si atico ¢ independi para determinar si las
actividades de calidad y sus resultados cumpien las disposiciones establecidas y si estas son

implantadas eficazmente y son apropiados para alcanzar los objetivos. (12)
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Ademas de la cjecucion de auditorias, la gerencia deberd asignar personal de la gerencia o
consultores externos para que semestral, anual o bienalmente, efectien una evaluacion

independiente del sistema de calidad inclusive del mismo sistema de auditorias. (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 sistematicas: V
3> Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas Practicas de Fabricacién para
Establecimientos de la Industria Quimico Farmacéutica Dedicados a la Fabricacién de
Medicamentos, establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de fabricacion
de los medicamentos y/o productos biologicos comercializados en el pais, con el objeto de
proporcionar medicamentos de calidad al consumidor; es de observancia obligatoria en
establecimientos de la industria quimico-farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos y productos biolégicos para uso humano. (2)

Guija de Practicas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica, tiene como objetivo

\Y

cstablecer un Sistema de Calidad, a fin de obtener medicamentos que satisfagan sus
caracteristicas de diseiio, ¥ por lo tanto, sean adecuados para su uso. (5)

Guia de Procedimicntos Adecuados de Laboratorio Analitico, es un complemento de la

Y

Guia de Practicas Adecuadas de M factura Far éuti (Capitulo IV, inciso 3.1,

Sistemas de Conwrol de Calidad, Laboratorio de Control Analitico), presenta el minimo de

19
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requisitos que deben cumplir los laboratorio analiticos para desempefiar una labor

eficiente. (6)

1.4.2. Normas Internacionales

1.4.2.1. ISO

I1ISO es una abreviacion de International Organization for Standarization (Organizacién
Intemacional de Normalizacidn), que es la agencia especializada en normalizacién. Actualmente
abarca los estidndares nacionales de 91 paises. En los Estados Unidos, la representacién se llama

The American National Standards Institute (ANSI).

El propésito de ISO es promover el desarrollo de la estandarizacién y actividades mundiales
relativas a facilitar el comercio internacional de bienes y servicios, asi como desarrollar la
cooperacion imelectual, cientifica y econdémica. Los resultados del trabajo técnico de 1SO son
publicados como estandares internacionales. En este sentido, la ISO 9000 es producto de dicho

proceso. (8)

1.4.2.1.1. Las series de estdndares I1SO 9000. Las secries de ISO 9000 son estandares
internacionales de administracion de la calidad y aseguramiento de calidad. Pueden usarse
igualmente para manufactura y servicios industriales. Estos estindares fueron desarrollados para
documentar efectivamente los elementos de sistemas de calidad que son instrumentados para

mantener un sistema eficiente de calidad en la empresa.
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Hay algunos beneficios al instrumentar estas series en la empresa. Por cjemplo, esto
conducira a darle calidad al producto o servicio y evitar costos de inspecciones finales, costos de
garantias y reprocesos. Adicionalmente, también pueden reducir el numero de auditorias de los

clientes a los procesos de operacion. (8)

1.4.2.1.2. Diferencia entre los estindares de las series ISO 9000. 1SO 9001, 9002 y 9003
son modeclos de sistemas de calidad para el aseguramiento de }a calidad externa. I1SO 9001 abarca
disefio, manufactura, instalaciéon y sistemas de servicio, la cual aplica tanto a industrias de
servicios como industrias manufactureras. ISO 9002 cubre produccién e instalacion, e ISO 9003
cubre inspeccion y examen de productos finales. 1SO 9001:2000, es una norma internacional que
se puede utilizar para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir 1os requisitos del
cliente, los requisitos reglamentarios y los propios requisitos de la organizacién. Los tres modeclos
fueron desarrollados para ser utilizados en situaciones contractuales tales como aquellas entre un
cliente ¥ un proveedor. Finalmente, ISO 9004 proporciona una guia para uso interno para
desarrollar sistemas propios de calidad de los negocios que se buscan v para aprovechar

oportunidades. (8)

1.4.2.1.3. Adopcién de los andares inter H les en México. Cada pais involucrado
en ¢l desarrollo de los estindares de las Series ISO 9000 publicd entonces un equivalente
nacional (los equivalenies nacionales difieren en ¢l idioma, numeracién titulo ¢ introduccidn,
aunque tienen la numeraciéon dual de ISO 9000). Como se podia esperar de un estaindar que

contd con el acuerdo de 26 paises, el resultado no es todo lo avanzado que hubiera sido deseable.

dar minimo ptable para la mayoria.

Hubo que llegar a acuerdos, y ¢l resultado es el
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El 7 de abril de 1989, la Direccién General de Normas cmite una convocatoria para
constituir formalmente ¢l Comité Consultivo Nacional de Normalizacién en Sistemas de Calidad
(CCONNSISCAL). Desde entonces el CCONNSISCAL ha venido rabajando en la elaboracién
de normas oficiales mexicanas de sistemas de calidad, con la participacion creciente de
instituciones tanto del sector pablico como del sector privado. De esta manera la versién
mexicana equivalente a las series ISO 9000 se encuentra en las series NMX-CC. EIl 11 de
diciembre de 1990, la Direccién General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, a través del Diario Oficial de la Federacién, aprob¢ las primecras ocho normas oficiales
mexicanas NMX-CC. Con esta accién, México al igual que los paises industrializados adopta el

esquema de normalizacidn de la ISO. (8)
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Il PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Un Sistema de Calidad es una herramienta que permite alcanzar, mantener ¥ mejorar la
calidad y asegurar que los productos y servicios cumplan los requerimientos especificados. En el
Manual de Calidad se documenta y aplica un Sistema de Calidad y sirve de referencia

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

El Laboratorio de Control de Calidad de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza requiere
wabajar en forma planeada, sistematica v documentada, ya que se tiene plena conciencia de que
las organizaciones que prestan servicios docentes al reunir los requisitos que establecen las
normas de calidad son capaces de habilitar a los alumnos de forma permanente y agil, ademas de

realizar el servicio con los adecuados criterios de calidad.

Considerando estos antecedemes, se propone impiementar un Manual de Calidad que
indique las Politicas de Calidad asi como la forma de rabajo del Laboratorio de Control de
Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza,
tomando como base la Normma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas Practicas de
Fabricacion para Establecimientos en la Induswia Quimico Farmacéutica Dedicados a la
Fabricaciéon de Medicamentos y la norma internacional 1SO 9001:2000, para el inicio de la
implantacion de un Sistema de Calidad que permita apreciar la reproducibilidad de servicios,

resaltando la importancia docente.
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L OBJETIVOS
3.1, OBJETIVO GENERAL
Implementar un Manual de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta
Piloto Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, con base 2 1a Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas Practicas de Fabricacion para Establecimientos en la
Industria Quimico Farmacéutica Dedicados a la Fabricaciéon de Mecdicamentos y la Norma
Internacional 1SO 9001:2000.

3.2, OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar una evaluacién preliminar de la forma de trabajo de! Laboratorio de Control de

\l

Calidad.

Y

Elaborar la cédula de inspeccion para conocer con qué documentos se cuenta en el
Laboratorio de Control de Calidad.

Evaluar los resultados de la cédula de inspeccién.

A4

Redactar €l Manual de Calidad.

Y

AV

Implementar el Manual de Calidad.
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™. HIPOTESIS

Al implementar un Manual de Calidad en el que se indique la Politica de Calidad, asi como
la forma 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. DIAGRAMA DE BLOQUES DEL PROCEDIMIENTO

I Revision bibliografica y seleccion de la inforrmacion I

f Realizar una Auditoria interna ]

Revision de documentos de! Laboratorio de Control de
Calidad de la Planta Piloto Farmaceéutica

{ Implementacion y revisidn del Manual de Calidad 1

s

Revision de la documentacion generada y realizar las
modificaciones correspondientes

| Entrega de documentacion |

{ Analizar los resultados obtenidos y concluir ]
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VL METODOLOGIA

6.1. MATERIAL
a) Papeleria:
®* Hojas blancas tamafio cana.
=  Micas de plastico transparente tamafio carta.
= Carpetas con palanca tamaiio cana.
* Libreta de pasta dura foliada.
b) Computadora personal con procesador Intel Celeron, 40 MB de RAM, Pentium II,
Sistema Operativo Windows y Office.
c) Impresora Epson Stvlus Color 440.

d) Boligrafos de tinta color negro, azul ¥ rojo.

6.2, PROCEDIMIENTO

a) Se realizé una revision bibliografica y se seleccion6 la informacion:

> Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Bucnas Practicas de Fabricacion para
Establecimientos en la Industria Quimico Farmacéutlica Dedicados a la Fabricacion de
Medicamentos, la cual es de observancia obligatoria, sc¢ secjeccioné la informacion
referente al Laboratorio de Control de Calidad: organizacién de un establecimiento,
personal, documentacion legal y técnica, disefio y construccion, destruccion y disposicion

final de residuos.
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Y

\Y

‘V

‘l

‘V

A

v

b)

Norma Intemacional 1SO 9001:2000, se realizé una revisidén y se seleccionéd la
informacion para la documentiacion del sistema de calidad.

Guias CIPAM: Guia de practicas Adecuadas de Manufactura Farmaceéutica y Guia de
Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analitico, de estas guias se tomé la
informacién correspondiente al adecuado funcionamiento del Laboratorio Analitico y
aplicable al Laboratorio de Control de Calidad.

La version 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 normas se selecciond la
informacion para el sistema de calidad, los términos relativos a la calidad y para realizar
¢l Manual de Calidad.

Guias emitidas por CENAM: Manual de Buenas Practicas de Laboratorio y Guia para
Documentar Procedimicntos, también se consulté la Norma Mexicana NMX-EC-17025-
IMNC-2000, Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensavo ¥
de Calibracién; las cuales cubren aspectos sencillos del trabajo diario en el laboratorio.
Referencias bibliograficas especializadas en conceptos basicos de calidad, control de
calidad, sistemas de calidad y otros relacionados con el tema.

Referencias especializadas en 1SO 9000: el libro 1SO 9000, Manual de Sistemas de
Calidad Y una consulta en Internet, la direccion es
hup://pp.terra com. mx/~rjaguado//iso.htnl.

Se realizd una revisién de articulos referentes a administracién de calidad e implantacion
de un sistema de calidad.

Se revisaron y ordenaron los documentos del Laboratorio de Control de Calidad de la

Planta Piloto Farmacéutica. (Anexo I)
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c)

Se elaboré y revisé una cédula de inspeccion con base a: NOM-059-SSA1-1993, Buenas
Pricticas de Fabricacidn, guias CIPAM vy la normna internacional ISO 9001: 2000:

Se diseité €] formato de la cédula de inspeccién. (Anexo 1I)

Se capturé toda la informacion seleccionada de las normas de calidad; incluyendo las

secciones: organizacion de un establecimiento, personal, documentacién legal y técnica-

aspectos generales, documentacion legal, docur ion écnica, instalaciones-
caracteristicas, control de la adquisicion y recepcién de materias primas y material de
acondicionamiento-requerimientos generales, control del almacenamiento de materias
primas, muestras de retencién, analisis de materias primas, uso de materias primas y
materiales de empaque aprobadas., control de! laboratorio analitico y destrucciéon y

disposicion final de residuos.

> Se realizd la impresion en borrador del documento.

> Sec realizé la revision de la cédula de inspeccion y se rcalizaron las modificaciones
correspondientes.

%> Se imprimio la cédula de inspeccion.

d) Se realizé la inspeccion del Laboratorio de Conwol de Calidad para el conocimiento y
evaluacion del estado de la organizacion, funciones y actividades.

e) Sc evaluaron los resuliados de la inspeccién:

%> Se discio el formato para el reporte de inspeccion. (Anexo III)

> Se captur¢ la informacion obtenida en la inspeccidn y se imprimié.

» Se revisé el reporte de inspeccién y se imprimio.
Se analizaron los resultados de la inspeccion para doc el Si de Calidad e
impi el M 1 de Calidad.
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i)

Sc elaboré un plano del Laboratorio de Control de Calidad. (Manual de Calidad, Anexo 3)

Se implementd y revisé el Manual de Calidad:

]
~

‘l

Se establecieron 1os capitulos ¥ el contenido del Manual de Calidad.

Sc disefié el formato de la caratula del Manual de Calidad. (Anexo I'V)

vV V¥

Se capruré la informacidn seleccionada y se imprimié como borrador.

!

Se realizé la revision del Manual de Calidad y se realizaron las modificaciones

correspondientes ) se procedié a imprimir el Manual de Calidad.

h) Se revisaron los documentos generados y se realizaron las modificaciones
correspondientes.

i) Se entregd la documentacion.

j) Se analizaron los resultados obtenidos y se concluyveo.
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VH. RESULTADOS
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7.1. RESULTADOS DE LA INSPECCION

El objetivo de la inspeccién en el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto
Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza fue realizar una revisiéon de la
estructura organizacional, procedimientos administrativos y operacionales, personal, equipo, dareca

de trabajo, forma de trabajo, documentacion y registros.

La inspeccidn se realizo mediante una Cédula, la cual fue elaborada con base en la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA-1993, Buenas Practicas de Fabricacién, la Norma Internacional
ISO 9001:2000, Guia de Practicas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica y Guia de Practicas

Adecuadas del Laboratorio Analitico.

La Cédula de Inspecciéon contiene las secciones: organizacion de un establecimiento,
personal, aspectos generales de la documentacion legal ) técnica, documentacion legal,
documentacion técnica, caracteristicas de las instalaciones, requerimientos genecrales para el
control de la adquisicion ¥y recepcion de materias primas y material de acondicionamiento,
control del almacenamiento de maiterias primas, muestras de retencion, analisis de materias
primas, uso de materias primas ¥ materiales de empaque aprobadas, control del laboratorio
analitico y destruccién v disposicion final de residuos. Durante la inspeccion, se anotaron los
valores dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denominada “valor™, de
acuerdo a la calificacién que ameritaba cada punto a verificar segan correspondiera, si cumplia se

anotaba el valor 2, si era deficiente 1, si no cumplia 0, si no aplicaba se anotaba NA.
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En las siguientes graficas se presenta, por secciones, el porcentaje de respuestas obtenidas

de la Cédula de Inspeccion del! Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto
Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.
Griéfica 1. Organizacion.
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Griéfica 3. Documentacion lega!l y técnica.
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Grafica 4. Documentacion legal.
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Grafica 5. Documentacién técnica.
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Griafica 6. Instalaciones.
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Grafica 7. Control, adquisicién y recepcion de materias

primas.
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Grafica 8. Control del almacenamiento de materias
primas.
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Grafica 9. Muestras de retencién.
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Grafica 10. Analisis de materias primas.
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Grafica 11. Uso de materias primas y material de
empaque aprobados.
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Grafica 12. Control del laboratorio analitico.
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Grafica 13. Destruccion y disposicion de residuos.
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7.2. PROPUESTA DEL MANUAL DE CALIDAD

El Manua! de Calidad propuesto permite de manera rapida presentar los documentos con los
que se cuenta y como Sse encuentran interrelacionados, describe de forma breve la historia y
propdésito de la Planta Piloto Farmacéutica, las normas aplicables en el Laboratorio de Control de
Calidad su Mision, Visién, Politica de Calidad, Objetivos de Calidad, la descripcion de la
organizacién y las responsabilidades, los elementos del Sistema de Calidad, un diagrama de la
interaccién de los procesos, un diagrama de flujo de las actividades 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 incluyd una seccién para ello. Se anexaron formatos,
programas, un plano del Laboratorio de Control de Calidad y una Lista Maestra de

Procedimientos Normalizados de Operacion.

La identificacion del Manual de Calidad asignada fue MCC-00-03, para distribuirlo y
actualizarlo se incluyvé una lista de circulacion, en la cual se asigné un nimero de ejemplar y la

persona a cargo.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS

ZARAGOZA Rx
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-a3
DEL VERSION: 0 PAG:I1DET1
LABORATORIO

DE CONTROL DE CALIDAD

NUMERO DE EJEMPLAR: 00

MANUAL DE CALIDAD

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

JIMENEZ ROMERO ALIClA QFB MA. CIRENIA SANDOVAL LOPEZ QFB MCISCA ROBLES LOPEZ
FIRMA: FIRMA: FIRMA:

FECHA: FECHA: FECHA:
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-0003 A
DEL VERSION: 0 PAG:2DET)
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 8¢
ALCANCE

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

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

PROPOSITO

Este manual define la Politica y Objetivos de Calidad del Laboratorio de Control de
Calidad de 12 Planita Piloio Farmacéutica y establece los lincamientos generales del Sistema
de Calidad para asegurar a los alumnos un servicio con los adecuados criterios de calidad
de acuerdo con las normas: NOM-059-SSA1-1993 de Buenas Practicas de Fabricaciéon y

ia norma ISO 9001:2000.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-a8-8)
DEL VERSION: PAG:3DE71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 80

LISTA DE CIRCULACION

El Responsable del Laboratorio de Control de Calidad se encargara de mantener
actualizado ¢l Manual de Calidad, para lo cual efectuara revisiones anuales y es responsable

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

| _Nimero de cjempiar A cargo de Médulo / Ubicacién
I 00 Responsable del Laboratorio Laboratorio de Control de
de Control de Calidad Calidad
01 Coordinador del Area Coordinacién
Farmaceéutica
02 Responsable del Area de Planta Piloto
Produccion
03 Coordinador de Modulo Tecnologia Farmacéutica I
04 Coordinador de Mdédulo Tecnologia Farmaceéutica Il
0s Coordinador de Maodulo Tecnologia Farmaceutica
1J1
06 Coordinador de Modulo Desarrolio Analitico
07 Coordinador de Modulo Diseiio y Estabilidad de
Medicamentos
08 Coordinador de Madulo Biofarmacia
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03
DEL VERSION: ® PAG:4DET
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMFPLAR: 00

CONTROL DEL MANUAL DE CALIDAD

En la hoja de la caratula de cada copia del Manual de Calidad debe tener el numero de

copia controlada asignado en la lista de circulacion anterior.

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

emisor, revisor y firma de aprobacién.

Los receptores del Manual de Calidad son responsables de la distribucién de copias
adicionales al personal de su area que ellos designen, asi como de la actualizacion de dichas
copias, de susttuir y destruir la informacion obsoleta. Son los unicos 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 Manual de Calidad debe ser comunicado por escrito al
Responsable de! Laboratorio de Conwrol de Calidad y para incluirse deberd ser autorizado

por el coordinador del Area Farmacéutica.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-#6-03
DEL VERSION: & PAG:SDETN
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00
L INTRODUCCION

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra en la Planta Piloto Farmacéutica de
la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza Campus II, se ubica en Batallén 5 de Mayo,

S/N, Esquina Fuerte de Loreto, Colonia Ejército de Oriente, Delegacion Iztapalapa.

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza desde su fundacion cuenta con una
Planta Piloto Farmacéutica como un recurso del proceso de Ensefianza-Aprendizaje para
alumnos de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo en su fase terminal, apoyando su
formacién en el conocimiento y aplicacién a las Practicas Adecuadas de Manufactura
donde uno de los puntos esenciales es la documentacion. Los estudiantes de los diferentes
médulos de sexto a noveno semestre, que ocupan las instalaciones de este laboratorio,

trabajan por proyectos.

El sistema de documentacién en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza es una

combinacion de procedimientos escritos destinados a garantizar que los productos

claborados dentro de los Laboratorios Fanmacéuticos Zarag 2 Yy la
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LABORATORIOS FARMA CEUTICOS )
ZARAGOZA w

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-40-03
DEL VERSION: 0 PAG:9DET1
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

identidad, pureza, concentracién, potencia € inocuidad requeridos para su uso docente, con
el objetivo de que el estudiante desarrolle en cada una de sus actividades experimentales
una vision real de las tareas de produccién y control de medicamentos, asi como de la
reglamentacién sanitaria para la fabricacién de éstos con fines docentes y lograr de esta

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

El Manual de Calidad describe el sistema de calidad de acuerdo con la politica de
calidad y los objetivos, asi como la norma aplicable. Es la primera edicién del Manual de

Calidad, la identificaciéon de su entrada en vigor es MCC-00-03.

El Responsable del Laboratorio de Control de Calidad es el responsable de revisar »
mantener el Manual de Calidad, realizar revisiones anuales, esta autorizado para hacer los
cambios al Manual de Calidad y la aprobacion la realizara el coordinador del Area

Farmaceéutica mediante la firma del manual.

MI,, .":(’YM
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-0U03
DEL VERSION: ¢ PAG: 18 DE 71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00
. MISION

La misién del Laboratorio de Control de Calidad es lograr la formacién cientifica ¥
técnica del Quimico Farmacéutico Bidlogo con las bases fundarmentales para el disefio y
elaboraciéon de medicamentos dentro del contexto legal y ambiente de la Industria

Farmacéutica de México.

IIL VISION

La vision del Laboratorio de Control de Calidad es dar un valor agregado al egresado
de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo, ya que su formacion se realizara de
acuerdo a un Sistema de Calidad basado en el marco de la regulacion nacional e
internacional vigente, lo que proporcionara profesionales competitivos y actualizados. El
Sistema de Calidad mejorara continuamente el servicio docente de acuerdo a la
normatividad nacional e internacional y las necesidades y expectativas de los estudiantes y

la Industria Farmacéutica Mexicana.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-08-03
DEL VERSION: 0 PAG:11DET1
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

IV. POLITICA DE CALIDAD

Es politica del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica
ofrecer a los alumnos de la carrera de Quimico Farmmacéutico Bidlogo un servicio docente
con educacion innovadora de la mas alta calidad cientifica y tecnoldgica, sustentada en la
autodisciplina, responsabilidad, ética, el respeto a los demas y la prictica de los
conocimientos adquiridos para la resoluciéon y prevencion de problemas en el drea
profesional de su competencia, como base sélida para su desarrollo personal v profesional
de manera que obtengan un alto nivel competitivo y que influyan positivamente en el

avance social de su entorno y pais.

Para asegurar que los alumnos de la carrera de QFB reciban el servicio de 1a mas alta
calidad, el Laboratorio de Control de Calidad ha puesto en vigor ¢l Sistema de Calidad. El

Manual de Calidad define este sistema ¥ los procedimientos de trabajo que le perienecen.

Todo el personal que labore en el Laboratorio de Control de Calidad debera conocer
1as normas de calidad que rigen ¢l sistema y conocer todos los procedimientos del Sistema

de Calidad, entenderlos y aplicarlos.
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!
LABORATORIOS FARMACEUTICOS w
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-0003
DEL VERSION: 0 PAG: 12DE71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 88

V. OBJETIVO DE CALIDAD

Establecer las politicas y reglamentos para el desarrollo del trabajo experimental en
los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza de acuerdo al contexto legal de la Industria
Quimico Farmacéutica, satisfaciendo las necesidades regulatorias de la NOM-059-SSA1-
1993, Buenas Practicas de Fabricacion para Establecimientos en la Industria Quimico

Farmacéutica Dedicados a la Fabricacion de Medicarmentos.

VL RESPONSABILIDAD DE DIRECCION

El personal de alto rango con capacidad de mando:

a) Comunicard a la organizacién la imponancia de satisfacer los requisitos del
cliente, por ello se asegurara de que se determinan y se cumplen.

b) Establecerz la politica de calidad, se asegurara de que es comunicada, enendida y
revisada.

c) Se asegurara que sc establecen los objetivos de la calidad vy la disponibilidad de los
recursos.

d) Debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades estan definidas y seran
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
o ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-08-03 A
DEL VERSION: © PAG: I13DET1
LA ORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

comunicadas dentro de la organizacion.

e) Realizara revisiones de la direccidn, el la cual se incluird la evaluacién de las
oportunidades de mejora y las necesidades de efectuar cambios en el Sistema de Calidad,
incluyendo la politica y los objetivos de la calidad. Se mantendran los registros de las

revisjones efectuadas.

VII. GESTION DE RECURSOS

La organizacién:

a) Determinara y proporcionara los recursos necesarios para implementar, mantener
y mejorar e} Sistema de Calidad, también para aumentar la satisfaccion del cliente mediante
el cumplimiento de sus requisitos.

b) Proporcionara formacion al personal de la pertinencia e importancia de sus

actividades y co6mo contribuyen al logro de los objetivos de calidad ¥ se m. dran los

registros de la educacion, formacion, habilidades v experiencia del personal.
c) Determinara, proporcionara y mantendra la infraestructura necesaria para lograr la

conformidad con los requisitos del producto.
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VIL MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. Satisfaccién del Cliente
Para medir cl desempeiio del Sistema de Calidad, la organizacion determinara y dara
seguimiento de los métodos para obtener ¥ utilizar la informacion relativa de la percepcion

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

8.2. Auditoria Interna

La organizacién llevard a cabo auditorias intermas a intervalos planificados para

determinar si el Sistema de Calidad cumple con los requisitos blecidos en la Norma
Oficial Mexicana, la Norma Internacional, con los requisitos establecidos por la

organizacion y si se ha implementado, implantado y mantenido de manera eficaz.

Las auditorias internas se llevan a cabo de acuerdo al Procedimiento para Auditorias
Internas (PNO-0130-01-03), en el cual se definen las responsabilidades y requisitos para la

planificacién y la realizacion de auditorias, informar los resultados y mantener los registros.
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8.3. Seguimiento y Medicién de los Pr

1.a organizacion aplicara métodos apropiados para demostrar la capacidad de los

procesos del Sistema de Calida para alcanzar los resultados planificados.

8.4. Anillisis de Datos

Para demostrar la idoneidad y eficacia del Sistema de Calidad, la organizacion debe
determinar, recopilar y analizar los datos sobre la satisfaccion del cliente, la conformidad
con los requisitos del producto, las caracteristicas y tendencias de los procesos, incluyendo

las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

8.5. Mejora Continua

La organizacion debe mejorar conunuamente la eficacia del Sistemna de Calidad
mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la

direccion.
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8.6. Acciéon Correctiva ¥ Preventiva

La organizacioén debe tomar acciones para:

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

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

En el Procedimiento para Acciones Correctivas ¥ Preventivas (PNO-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) Ewvaluar l1a necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades
no vuelvan a ocurtir © la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de las no
conformidades.

c) Determinar e implementar las acciones necesarias.

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

e) Revisar las acciones correctivas y preventivas tomadas.
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IX. DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

wmwnum RESPOMNSABLE DEL
LABORATORIO FARMACEUTICO

mlﬂ-
mvicms
AL !PI

e

Esquema 1. Organigrama de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

Las responsabilidades de las personas que laboran en los Laboratorios Farmacéuticos

Zaragoza se describen a continuacion:
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9.1. Coordinador del Area Farmacéutica

Debera tener licencias ) permisos en version original, asi como los manuales,
procedimientos ¢ instructivos de equipos proporcionados por el proveedor de los mismos,
planos de instalaciones, descripcion de los puestos contemplados en el organigrama y
documentos de fabricacion de productos terminados y registros de las inspecciones con sus

respectivos resultados de las visitas sanitarias.

9.2. Responsable del Laboratorio Farmacéutico

Debera tener formacion profesional en el area analitica, con amplia experiencia y
entrenamiento suficiente para desempeflar adecuadamente las funciones técnicas v
administrativas requeridas. Si llena los requisitos de la Ley General de Salud, puede

también cubrir el puesto de Responsable Sanitario.

Planeara, organizaria, cjecutara y controlard todas las actividades encaminadas al
cumplimiento de los requisitos técnicos y legales vigentes, coordinara las actividades del
laboratorio a fin de asegurar una adecuada administracion de los recursos humanos y

materiales.
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Reclutard, capacitard, evaluaria, motivara y sancionara al personal.

Supervisard el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién y Buenas

Practicas de Laboratorio.

9.3. Responsable del Laboratorio de Control de Calidad

Mantiene inventarios de materias primas, de equipos, estindares, cernificados de
andlisis de materias primas, formato de servicios, manuales de equipo que da el proveedor,
programacién de analisis de materia prima, préstamo de gavetas, registro de credenciales de
préstamo de material, registro de uso de equipo, control de muestras de retencion, etc.

Conocera profundamente los métodos ¥ procedimientos empleados.

Asegurara el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y Laboratorio,
mantener vigentes y si es necesario actualizara las especificaciones y méwodos de control
para materias primas, materiales de empaque, productos en proceso y productos
terminados, verificard, aprobara y aplicara los procedimientos escritos de calibracion de los
instrumentos y aparatos, asegurara el establecimiento por escrito de las instrucciones

detalladas correspondientes al mueswreo y a la realizacion de cada prueba o anilisis, los
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meétodos y procedimientos de inspeccién y modificarlos cuando sea necesario.

Verificard y aprobard los procedimientos relacionados con el establecimiento de

cualquier especificacién, norma o plan de muestreo.

Autorizara o rechazara el uso de cada materia prima, material de empaque, producto a
granel y producto terminado de acuerdo a los resultados obtenidos en las pruebas

correspondientes.

Conservara los certificados v las referencias de los anailisis efectuados a todas las
materias primas, materiales de envase ¥ empaque, graneles y productos terminados junto
con los datos obtenidos en Jos exiamenes de todas las muestras tomadas, en los que figuren:

a) La identificacion del lote.

b) Las especificaciones.

c) La identificacion y la firma de la persona o personas que hayan realizado el o los

analisis.

d) .Los resultados obtenidos.

e) El informe final de la decision tomada, la firma de autorizacién de Control de
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Calidad y la fecha correspondiente.

Conservard toda la documnentacidn relativa a la fabricacidon, acondicionamiento y
conwol de todos y cada uno de los lotes de productos claborados de acuerdo a los
lineamicntos establecidos por la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 y las

Practicas Adecuadas de Manufactura.

9.4. Responsable del Area de Produccién

Las responsabilidades son:

a) Fabricar productos dentro de especificaciones.

b) Cumplir con las Practicas Adecuadas de Manufactura.

c€) Participar en la elaboracion y validacion de los procedimientos de manufactura de
cada producto.

d) Participar en 1a elaboracidon de las especificaciones para los materiales de acuerdo
a sus necesidades.

€) Operar en forma correcta el equipo.

f) Mantener la limpieza de las areas de trabajo y la higiene del personal.
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Revisarda la documentacién referente a la manufactura de cada lote de producto
claborado, a fin de verificar que se encuentrec completa y correcta, antes de dar la

aprobacion del producto.

9.5. Responsable de Proyvectos Farmacéuticos
Debera tener el resguardo de los lineamientos de trabajo de cada madulo, registro de
proyvectos generados en la licenciatura, procedimientos normalizados de operacion (de

rutina, limpieza, sanitizacion, etc.).

9.6. Coordinadores Académicos de Médulo
Deberan tener copia de los proyectos que S€ generen €n su respectivo médulo y

debera programar las practicas.

Apoyara al coordinador del Area Farmacéutica para llevar a cabo una comunicacién y
operacion efectiva de manera vertical y horizontal con toda la gente involucrada en sus

modulos respectivos.
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Fomentard el trabajo en equipo y reportaréa oportunamente cualquier anomalia

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

Solicitara 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 Area Farmacéutica.

Informaria de cualquier decisién que se tome, ademas cualquier memorandum y/o
informacién por escrito que se realice, deberd llevar €l VoBo del coordinador del Area
Farmaceéutica.

Reponari los problemas de limpieza de todas las areas.

Asegurari que todos cumplan con las Buenas Practicas de Fabricacién y Laboratorio.

Apoyara y participara en la realizacion de provectos de investigacion, apoyo técnico,

ascsorias, conferencias, etc.. en las que se requiera.
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Comentara con los profesores de los respectivos médulos que cualquier problema lo
pueden canalizar con el coordinador académico de médulo y/o con el coordinador del Area
Farmacéutica. Avisara, via memorandum, a los profesores de cada médulo correspondiente
quec cntreguen a tiempo sus calificaciones del semestre y firma de las actas respectivas,

entregar calificaciones en copia de la lista oficial a la coordinacion.

Solicitaran los animales requeridos anualmente (ratas, ratones, concjos, etc.) de
acuerdo a las necesidades, y para las practicas que lo requieran, solo para el caso de los

maodulos que aplique.

9.7. Profesores de T logia Far éutica I (TF I)

Los profesores que impartan €l moédulo deberan tener licenciatura en QFB, tener
conocimientos en Operaciones Unitarias, Fisicoquimica, Quimica Organica, Quimica
Amnalitica, Control de Calidad, procedimientos adecuados de laboratorio y manufactura,
tener experiencia en el area de control de calidad y produccion de medicamentos, tener

experiencia docente en el drea de competencia.
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9.8. Profesores de T logia Far éutica II (TF II)

Los profesores que impartan el moédulo deberan tener licenciatura en QFB o similar
con orientacién en el drea de Farmacia Industrial, tener experiencia en el 4rea de Farmacia
Industrial y Desarrollo Farmacéutico, tener experiencia previa en los modulos relacionados

v con el drea de tecnologia farmacéutica.

9.9. Profesores de T login Far éutica Il (TF HX)

Los profesores que impartan el médulo deberan tener licenciatura en QFB o similar
con orientacion en el area de Farmacia Industrial, experiencia en el area de Desarrollo
Farmacéutico, deberda tener experiencia previa en modulos relacionados con el area de

tecnologia farmacéutica.

9.10. Profesores de Desarrolio Analitico (DA)

Los profesores que impartan ¢l moédulo deberan tener licenciatura en QFB, tener
conocimientos en Quimica Analitica, Quimica Organica, Desarrollo de Métodos Analiticos,
Quimicos, Bioldgicos y Microbioldgicos, tener experiencia profesional en el area de

desarrollo analitico, tener experiencia docente en el area de competencia.
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9.11. Profesores de Disefo y Estabilidad de Medicamentos (DEM)

Los profesores que impartan el moédulo deberan tener licenciatura en QFB, QFI o
carrcra a fin con conocimientos en Desarrollo de Medicamentos, Quimica Analitica,
Quimica Organica y Fisicoquimica, tener experiencia docente en el area de Desarrollo,

Fabricacion y Estabilidad de medicamentos, tener experiencia en ¢l drea de competencia.

9.12. Profesores de Biofarmacia (BIOF)
Los profesores que impartan el médulo deberan tener licenciatura en QFB o Maestro en
Ciencias con conocimientos en Biofarmacia, Farmacologia, Discflo de Experimentos y
Meéirodos Analiticos, tener experiencia en el Area de Biofarmacia, tener experiencia docente

en el area de competencia.

9.13. Personal Administrativo

El personal administrativo deberd efectuar los trabajos necesarios para el
funcionamiento del laboratorio, conforme a las politicas, normas sanitarias vigentes y las
Practicas Adecuadas del Laboratorio:

a) El personal de laboratorio sera el responsable del manejo de los reactivos,

materiales, equipos ¢ instrumentos.
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b) El personal de intendencia se encargara de llevar a cabo las operaciones de
limpieza del laboratorio bajo estrictas normas de seguridad, asi como las normas sanitarias

vigentes y la Pricticas Adecuadas de Manufactura.

X. ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

10.1. Organizacién

El Laboratorio de Contro! de Calidad cuenta con una organizacién administrativa,
académica y técnica que corresponde en caracteristicas y capacidad al tipo y volumen de
productos que se fabrican.

El responsable de la Planta Piloto Farmacéutica es un profesionista titulado en el area
farmacéutica y cuenta con cédula profesional. El responsable del Laboratorio de Control de
Calidad tiene licenciatura en el area Quimica Farmacéutica, cuenta con cédula profesional y
tiene experiencia en la industria farmacéurica. Coordina las actividades del laboratorio para
asegurar una adecuada administracion de los recursos humanos y materiales.

El organigrama esta actualizado, incluye nombre del area y existe una descripcion
adecuada para cada puesto de trabajo que indica: la experiencia requerida para cubrir el

puesto, las responsabilidades y autoridades correspondientes.
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10.2. Documentacion Legal

La Planta Piloto Farmacéutica cuenta con Licencia Sanitaria (No. 1009014941) para
1a Produccién de Material Odontoléagico, Productos Higiénicos y Material de Curacién,
(QFB Domitila Burgos Jara es la responsable, fue expedida el 20 Junio de 1988).

Se cuenta con Oficio de Autorizaciéon de Aviso de Responsable Sanitario y Oficio de
Reconocimiento Juridico de la Razén Social.

El Laboratorio de Control de Calidad cumple con los siguientes requerimienios
legales: Reglamentacion Sanitaria, Reglamentacion Laboral y Reglamentacion de Pesas y
Medidas.

Se cuenta con edicién vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

La documentacion legal y técnica esta escrita en espaiiol, es legible y de facil
comprension, se encuentra ordenada y completa. Se utilizan sistemas de reproduccion

confiables.

10.3. Docu i6n Técni

Se cuenta con el plano actualizado del Laboratorio de Control de Calidad (Anexo I'V).

Todas las actividades docentes se realizan de acuerdo al M: 1 de Procedi

para el Laboratorio de Control de Calidad (Tecnologia Farmacéutica I) (ML-0003-01-06) y
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los Procedimientos de Normalizados de Operacion.

Los Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) se realizan de acuerdo al
Procedimiento para Escribir Procedimientos (PNO-0001-01-02) y de acuerdo a los
lineamientos establecidos en el Formato 1, al PNO se le asigna un codigo con el cual se
revisa v actualiza la documentacion de acuerdo al Procedimiento para Asignacién de
Codigos (PNO-0002-01-03). Existe un control de la documentacion de acuerdo al
Procedimiento para Control de Documentos y Registros (PNO-0090-01-03).

La documentacion y los registros se ordenan y archivan en forma tal que permite su facil
acceso ¥ se verifica que }a informacién emitida es: exacta, complela y sin modificaciones.
Los documentos destinados a contener datos estan disefiados con espacio suficiente para
ello v contienen un lugar para la identificaciéon de la persona que realizé el registro, la fecha
» hora (cuando se requizsre). El resguardo de los registros de produccién y control de los
lotes fabricados es de cinco afos. EIl Laboratorio de Control de Calidad mantiene los
siguientes documentos:

® Lista completa de las materias primas ¥ relacion de equipos € instrumentos

analiticos.
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= Formato para la orden de fabricacion para cada tamafio de lote aprobado, formato
para la orden de acondicionamiento, forrnatos para el registro de los resultados
analiticos.
® Se cuema con registro del inventario individual de cada materia prima, indicando
las cantidades surtidas de dichos materiales por el almacén y el uso para el que
fueron destinadas; se cuenta con registros de anailisis e inspecciones efectuadas a
materias primas, acompafiadas del dictamen correspondiente.
= Registros de todos los analisis, datos obtenidos en cada analisis, incluvendo
graficas, especwros, eiwc., todos identificados, registros de todos los cialculos
correspondientes al analisis, que incluvan las unidades de medida, factores de
conversion y factores de equivalencia, resultados de los analisis de identidad,
concentracion, calidad y pureza, identificacion de la persona que compard los
resultados con las especificaciones v su conclusion.
« Expediente legal de cada producto, documentacion de todos los lotes fabricados,
expediente maestro para cada producto.
Se cuenta con procedimientos para la calibracion, operacién y limpieza de los
instrumentos, también la operacion y limpicza de los equipos (Anexo 4, Lista Maestra de

Documentos).
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Se cuenta con biticora de trabajo para cada area y equipo.

10.4. Personal

El personal que labora en el Laboratorio de Control de Calidad se capacita de acuerdo
el Programa para la Capacitacion y Entrenamiento del Personal en las Funciones Asignadas
¥y las Practicas Adecuadas de Fabricacion (Anexo 2, Numero de Programa 1).

El personal utiliza la indumentaria ¥ el equipo de proieccion de acuerdo al
Procedimiento para el Empleo de Indumentaria y Equipo de Proteccion en el Laboratorio
de Conrtrol de Calidad (PNO-0091-01-03).

Cada analista cuenta con una libreta de twrabajo foliada con hojas numeras
consecutivamente, de acuerdo al Procedimiento para Lienado de Bitacoras (PNO-0087-01-
02).

Se utiliza boligrafo con tinta indeleble color negro para las anotaciones, los valores
equivocados no son borrados, sino que se les aisla y distingue de los valores correctos, por
medio de una diagonal sobre el dato equivocado, se fecha y se firma escribiendo si es

necesario las observaciones de porque se corrige.
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10.5. Instalaciones

Se cuenta con rotulo que indica la razén social de la Planta Piloto.

La Planta Piloto Farmacéutica esta disefiada para la produccién, control y
almacenamiento de medicamentos. La construccién de la Planta Piloto Farmacéutica es
adecuada para el tipo de productos que se fabrican y permite las operaciones en gencral ¥
tener un flujo eficiente de materiales, comunicacion, trabajo y supervision.

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra separado fisicamente de las areas
de produccién y almacenes. Las areas estan iluminadas y ventiladas en forrma efectiva.
Cuenta con extraccién de polvo en las areas que lo requieren. Cuenta con mesas, estantes,
bancos, tarjeteros. Las mesas de trabajo tienen una cubienta que puede limpiarse facilmente
v resiste la accién de reactivos. Las mesas para balanzas analiticas y mesas de trabajo estan
niveladas y cimentadas.

La limpieza del Laboratorio de Control de Calidad se realiza de acuerdo al
Procedimiento para Limpieza del Laboratorio de Contro! de Calidad (PNO-0092-01-03).

El area de microbiologia cuenta con acabados sanitarios, es independiente y
exclusiva, cuenta con campana de flujo laminar.

Se evita la entrada de roedores, basura e insectos, las instalaciones el control de las

plagas. La prevencion, control ¥ erradicacion de la fauna nociva se realiza de acuerdo al
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Procedimiento para Prevencion, Control y Erradicacion de ja Fauna Nociva (PNO-0104-01~
03). Se cuenta con un programa de fumigacién de areas del Laboratorio de Control de

Calidad (Anexo 2, Niimero de Programa: 2)

10.6. Equipo e Instrumentos

Sec cuenta con un area especifica para instrumentos y se mantiene en condiciones
controladas de temperatura y humedad (Anexo 1, Numero de Formato 2). Los
instrumentos y equipos estan identificados. Se cuenta con un procedimiento para utilizar el
equipo e instrumentos, establecido en el Procedimiento de Programacion en Pizarrén para
Uso de Equipo ¢ Instrumentos (PNO-0045-01-02).

Se cuenta con un registro de calibracion de instrumentos (Anexo 1, Numero de
Formato 3) y con un programa de calibracion de instrumentos (Anexo 2, Nuamero de
Programa 3).

Se cuenta con registro individual correspondiente a la limpieza, calibracién y
mantenimiento correctivo del equipo: registro para la caracterizacion de equipos (Anexo 1,
Numero de Formato 4).

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

(Anexo 2, Numero de Programa 4).
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Cada instrumento y equipo cuenta con un registro o bitacora de utilizacidn, los datos

son anotados por el analista al momento de utilizarlo.

10.7. Material de Laboratorio en General

E] préstamo del material de laboratorio se realiza de acuerdo con ¢l Manual de
Procedimientos para Préstamo de Material de Laboratorio (PNO-0036-01-02).

Se tiene un registro del material existente (Anexo 1, Numero de Formato 5) y un

registro de calibracion del material (Anexo 1, Numero de Formato 6).

10.8. Reactivos

Se cuenta con un registro de adquisicion de reactivos (Anexo 1, Numero de Formato
7) y registro de movimientos de reactivos (Anexo 1, Numero de Formato 8).

Los reactivos estian identificados ) el almacenamiento de reactivos quimicos y
microbioldgicos se realiza de acuerdo al Procedimiento para Almacenamiento de Reactivos
Quimicos y Microbioléogicos (PNO-0094-01-03).

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

Procedimiento de Asignacion de Fecha de Caducidad de Reactivos (PNO-0095-01-03).
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Se cuenta con sustancias de referencia primarias, secundarias e internas de trabajo,
estin almacenadas por separado de los reactivos, Estin almacenadas en condiciones tales
que no se afectan sus caracteristicas. Estan codificadas con una clave que permita su
localizacion.

E] control de las sustancias de referencia se realiza de acuerdo al Procedimiento para
el Control de Sustancias de Referencia (PNO-0096-01-03) v se lleva un registro de control
de sustancias de referencia (Anexo 1, Nimero de Formato 9) y un registro de manejo de
sustancias de referencia (Anexo 1, Numero de Formato 10).

Los medios de culiivo se almacenan aislados de los demas reactivos. Se cuenta con
un registro de preparacién de medios de cultivo (Anexo 1, Numero de Formato 11).

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

10.9. Materias Primas ¥ Material de Acondicionamiento

10.9.1. Control de la adquisicion y r pcién de ias primas y material de

acondicionamiento

En la adquisicién de materias primas y material de acondicic i >, se registra la
entrada de las materias primas y etiqueta, se realiza de acuerdo al Procedimiento para

Adquisiciéon de Materias Primas y Materiales de Acondicionamiento (PNO-0097-01-03)
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y se asigna un numero de lote interno al analizar cada jote de materias prima o material de
acondicionamiento. Cada lote de materia prima o material de empaque, estan identificados
debidamente ¥ manejado de forma independiente de los demas lotes de materia prima. Los

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

10.9.2. Control del almacenamiento de materias primas

La recepcion de materias primas y material de acondicionamiento se realiza de
acuerdo al Procedimiento para Recepcién de Materias Primas y Material de
Acondicionamiento (PNO-0098-01-03). EIl almacenamiento de materias primas se realiza
de acuerdo al Procedimiento para Almacenamiento de Materias Primas y Material de
Acondicionamiento (PNO-0099-01-03). E! manejo de materias primas se realiza de
acuerdo al Procedimiento para Manejo de Materias Primas (PNO-0101-01-03).

Se cuenta con area especifica para el muestreo de marerias primas y sc realiza de
acuerdo al Procedimiento para Muestreo de Materias Primas (PNO-0102-01-03).

Las materias primas y materiales de acondicionamiento sujetos a reanalisis se

mantienen en cuarentena.
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El control de las materias primas fuera de especificaciones se realiza de acuerdo al
Procedimiento para Disposicién de los Materiales Fuera de Especificaciones (PNO-0103-
01-03) vy las materias primas rechazadas estan identificadas con etiqueta color rojo.

Los registros permiten la rastreabilidad de las materias primas.

Las areas de cuarentena, aprobado, rechazado y devoluciones estin identificadas y
separadas por medios fisicos.

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

Almacén de Muestras de Retenciéon (PNO-0093-01-03).

10.9.3. Muestras de retencion

Las muestras de retencion correspondientes a cada lote de materia prima y producto
terminado se conserva un afio, la documentacion se conservan cinco afios después de
utilizado dicho material. La cantidad de muestra retenida es suficiente para efectuar los
analisis completos, de acuerdo a las especificaciones establecidas. Las muestras de
retencion estin almacenadas en un sitio especificamente designado y bajo condiciones

ambieniales preestablecidas para su adecuada conservacion.
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10.9.4. Anidlisis de materias primas

A toda materia prima se le asigna nimero de andlisis de acuerdo al Procedimiento de
Asignacion de Numero de Analisis para Materia Prima (PNO-0051-01-02) en prevision de
que sus caracteristicas de calidad pudieran ser afectadas por periodos prolongados de
almacenamiento. La asignacién de fechas de analisis ¥ reanalisis de materia prima y fechas
de caducidad de los productos y reactivos se realiza de acuerdo al Procedimiento de
Asignacion de Fecha de Analisis ¥ Reanalisis de Materia Prima (PNO-0100-01-03) y ]
Procedimiento de Asignacion de Fecha de Caducidad de Reactivos (PNO-0095-01-03).

Se hacen los anilisis necesarios para determinar la pureza de todas Jas materias
primas recibidas en el establecimiento de acuerdo a métodos farmacopeicos v se certifica
de acuerdo al Procedimiento Normalizado de Operacién para Certificacion de Analisis de
Materia Prima (PNO-0053-01-02). La aprobacion o rechazo esta sujeto al cumplimiento o
no de las especificaciones establecidas. Los materiales rechazados estan identificados y en
un drea especifica de acuerdo con e] Procedimiento para Disposicion de los Materiales

Fuera de Especificaciones (PNO-0103-01-03).
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10.9.5. Uso de materias primas y materiales de empaque aprobados

Toda materia prima o material aprobado se identifica como tal con ectigueta verde y
se trasladan del area de cuarentena al area de materiales aprobados. Se lleva un sistema de
inventario por lote de cada materia prima y material de empaque que permite controlar su
utilizacién. Las materias primas y los materiales de envase o empaque aprobados con

mayor antigitedad son los que salen primero (PEPS).

10.10. Métodos Analiticos

El personal que efectia los analisis los realiza de acuerdo a los procedimientos
operativos y métodos analiticos de acuerdo a métodos farmacopeicos ¥y sugiere
modificaciones a procedimientos y metodologia analitica que mejore las condiciones
establecidas. El personal que efecthia los anilisis 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 t las sigui p iciones

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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Los reactivos son almacenados de acuerdo a sus caracteristicas, separando los sélidos
v los liquidos, 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, tuberias.
No se fuma en las areas de trabajo del laboratorio. No se ingieren alimentos ni bebidas
alcohdlicas en ¢l laboratorio.

Se cuenta con un instructivo de primeros auxilios, con recomendaciones para casos de
quemaduras por reactivos. Se cuenta con un botiquin de primeros auxilios. Se cuenta con

regaderas y extinguidores.

10.12. Destruccion ¥ Disposiciéon Final de Residuos

El jo, alrr niento y disposicion final de residuos se realiza de acuerdo al

Procedimiento para Manejo, Almacenamiento y Disposiciéon Final de Residuos Peligrosos
(PNO-0105-01-03). La destruccién de material obsoleio se realiza de acuerdo al

Procedimiento para la Destruccién de Material Obsoleto (PNO-0106-01-03).
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XL CICLO DE MEJORA CONTINUA DEL PROCESO DE SERVICIO EN EL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

ACTUAR
PLANIFICAR
Acciones

Responsabilidad Correctivas ¥

Direccién anﬁv’w‘r.

VERIFICAR

Evaluacién del
Egresado
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XIl. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE SERVICIO DEL

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Inicio

emestre lectivo

Dar las base para el

rimas v

analisis de materias y
im) de wve ¥y medicamentos
=L

[ Thicacien en areas d= wabsje ]

Forma de rabusjo por medulos

I
Analisis de documentos

Preéestamo de material

Demostracion de
forma de trabajo
en librets
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XIII. DEFINICIONES

13.1. Administracién de la Calidad

Conjunto de actividades de la funcién general de administraciéon que determina la
politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacién de éstos por
medios tales como planeacion de la calidad, el control de calidad, aseguramiento de la
calidad y el mejoramienio de la calidad, dentro del marco del sistema de calidad.

13.2. Administracion para la Calidad Total

Forma de administrar una organizacién centrada en la calidad basado en la
participacién de todos sus miembros, y orientada al éxito a largo plazo a través de la
satisfaccion del cliente v en beneficio de todos miembros de la organizacién y de la
sociedad.

13.3. Aseguramiento de la Calidad

Conjunto de actividades plancadas y sistematicas implantadas dentro del sistema de
calidad, y demostradas segin se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un
eclemento cumplira los requisitos para la calidad.

13.4. Calidad

Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer

necesidades explicitas ¢ implicitas.
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13.5. Cliente

El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

13.6. Control de Ia Calidad

Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para cumplir los requisitos

para la calidad.

13.7. Elemento

Cualquier ente que puede ser descrito ¥ considerado individualmente.

13.8. Manual de Calidad

Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de calidad

de una organizacion.

13.9. Mejoramiento de la Calidad

Son las acciones tomadas en toda la organizacién, para incrementar la efectividad v la

eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto

para la organizacién como para sus clientes.

13.10, Organizaci6n

Una compafiia, corporacion, firma, empresa o institucion o parte de la misma, ya sea

incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administracion propia.
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13.11. Planeacién de ia Calidad

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asi como
los requisitos para la implantacion de los elementos del sistema de calidad.

13.12. Politica de Calidad

Directrices y objetivos generales de una organizacioén, concernientes a la calidad los
cuales son formalmente expresados por la alta direccién.

13.13. Procedimiento

Forma especificada de desarrollar una actividad.

13.14. Proceso

Conjunto interrelacionado de recursos ¥ actividades que transforman elementos de
entrada en elementos de salida.

13.15. Producto

El resultado de actividades o procesos.

13.16. Proveedor

Organizacion que suministra un producto al cliente.
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13.17. Servicio

Es el resultado generado por actividades en la interrelacién 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 organizacional, Jos procedimientos, los procesos y los recursos

necesarios para implantar la administracion de la calidad.

Jimeéne= Romero Alscia 84



“Implementacion de un Afcwniol de Calidad pora el Laboratorio de Conrrol de Calidad de la Piaona Plloto Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03
EL VERSION: @ PAG:47DE )
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

XIV. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA RAZON DE CAMBIO
dd / mm/aa
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA REALIZAR

PROCEDIMIENTOS
)‘g LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA
2 Rax
Tioube Pag: de

Codigo
Fechs de préxima reviskin
Version

Neombre, Mlo ¥ Firma ded emisor
Fecha dr dd /mm /en

Noaibre, Puesio y Firtaa del fevisor
Fechs de revision: dd/ mm / aa

Nembre ,P\nﬂa > Firma del que aprebé
Fecha de

dd fmm ! an

TiTULO:
OBJETIVO:
ALCANCE:

LINEAMIENTOS / POLITICAS:

REFERENCIAS:
DEFINICIONES:

DIAGRAMA DE FLUJO:

EQUIPO:

DESARROLLO DEL PROCESO:

BIBLIOGRAFIA:

ANEXOS:

DATOS DE CONTROL:
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PROCESO PARA LA ELABORACION DE LOS PROCEDIMIENTOS

LABORATORIO FARMACEUTICOS
ZARAGOZA
R
Titulo Codige Pag: de
Fechs de provima revisién
Veriin

Nombre . Pucste v Firma del emisor Nembre, Pussta ~ Firma del res isor Rumbre  Pucsto 3 Firma del que aproké
Fecha de dd /wom / an Fochs de revishin: dd / mm / an Fecha de dd/ mm / na

(Adre de un nusvo procedimientn)

fad—d
ar ¥y p3x
le necwsida de la ides
=T
Stes WL =z o o ol
procedimisnto procedimianto
=miznil axistente
P o4
atorizar el e
K~
[ Formar el grupo de oanmgse ]
[COesanxcliar =l p: [ g
Pad—4d
Ty . i :
FALL[ Ll.' T EBN Némero de Formato: 1
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REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD PARA EL AREA DE
INSTRUMENTOS DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Intervalo de Temperatura:
Intervalo de Humedad:

VERIFICO FECHA TEMPERATURA HUMEDAD
dd /mm / aa

’ TEQT§ CNN
FAL Dh UML{IEN Namero de Formato: 2
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REGISTRO DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

Nombre del Instrumento:
Marca:

Modelo:

Nuamero de Inventario:
Nimero de Serie:

Fecha de Variable Alcance Alcance Exactitud | Fecha Préxima de
Calibracién Dlelrolégkj.a Miximo Minimo Calibraciéon

dd /mm / aa dd / mm / aa

TESIS M0™
. FALLA Dy pztiL}EN Nimero de Formato: 3
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REGISTRO DE CARACTERIZACION DE EQUIPO

Nombre:

Modelo:

Ndamero de Serie:
Nuimero de Inventario:
Fabricante:
Proveedor:
Descripcion fisica:

Descripcion funcional:

Empresa para Asesoria y Mantenimiento:
Direccién de Empresa:

Tel:

Fax:

Informacion de Compra
Orden de Compra:

Fecha de Recepcitn:
Responsable de Recepcion:

| Procedimiento de: Manuales de Fabricante:

SI/NO S1/NO
Limpieza Limpieza
Ajuste v Operacién Ajuste v Operacién
Calibracién Calibracion
Mantenimiento Mantenimiento
Calificacién '

Nombre Fecha (dd / mm / aa)
Elaboré
Verificé
H
TE S""*’ FQT\T Numero de Formato: 4

FALLA DE CwGEN
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“Implementacion de un Manual de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad de ia Plava Pilote Farmacéutica®™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAE DE. CALIDAD CLAVE: MCC-o0-83
DEL VERSION: 8 PAC: S3DE 71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 60

REGISTRO DE MATERIAL DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Material Composici Pr No. de Cantidad Médulo Profesor Requiere
Catdlogo Calibracién
S1/NO

TESIS CON
FALLA DE URIGEN Nomero de Formato: S
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“Implemensucién de un AManual de Calidad para el Laboratorso de Control de Calidad de la Plama Piloto Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS

7

ZARAGOZA
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-08-03 i
DEL VERSION: @ PAG: S4DE 71
LABORATORIO

DE CONTROY. DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

REGISTRO DE CALIBRACION DE MATERIAL DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

Material

Proveedor

Analista

Fecha de
Calibracién
dd / mm/ aa

Mérodo de
Calibracién

Fecha de
Proxima

Calibracién

TESIS COW
| FALLA DE uitiGEN

Numero de Formato: 6
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-80-03
D. VERSION: 0 PAG: SSDE 71
LABORATORIO
DE CONTROL, DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

REGISTRO DE ADQUISICION DE REACTIVOS DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

Nombre Preoveedeor Cantidad Numero de Fecha de MaodulaPretocele Prefesor
Quimico ¥ Adquisicion ingrese
Geado dd /mm [ na

Numero de Formato: 7
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“Implemeniacidn de un Manwal de Calidad para €1 Lahoratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
> ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-80-03
DEL

VERSION: ® PAG: S$DE 71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 00

REGISTRO DE MOVIMIENTOS DE REACTIVOS DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

Nombre Fecha Cantidad Cantidad Saldo
Quimico dd /mm / aa Adqguirida Surtids

TESIS 0nw
FALLA Dy viuGEN
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Nuamero de Formato: 8
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANTUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03
DEL VERSION: 0 PAG: S7TDET1
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE ESEMPLAR: 08

REGISTRO DE CONTROL DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Identificacién Origen Fecha de Cantidad Clave de
Adquisicién Adquirida Entrada
dd /mm/ aa

TESIS CON
FALLA DE CniGEN
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

=7

MANUAL DE CALIDAD
DEL

LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

CLAVE: MCC-80-83
VERSION: @

NUMERO DE EJEMPLAR: 90

PAG:SSDET1

REGISTRO DE MANEJO DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA DEL

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

1dentificacién Fecha de
Utilizacién
dd /mm / aa

Anailisis en el Responsable
que se Empleé que Surtié

Cantidad
Surtida

Niumero de Formato: 10

Jrméne= Romero Alicta
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“Implementacion de un Afanual de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad de La Planta Pilow Farmacdutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03
DEL VERSION: 0 PAG: 3 DE 71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 60

REGISTRO DE PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO EN EL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Preparador Fecha de Identificacion del Métoda Pesadas Calidad Control de Ia
Preparacion Medio Utilizado del Agua Esterilizacién
dd/mm/ans

TESIS CNN
FALLA DE UniGEN

Jimenes Romero Alicia 97

Namero de Formato: 11




“Implementacion de un AMarmal de Calidad para el Laborasorio de Control de Calidad de la Plava Piloto Farmacdutica”™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-88-03
DEL vl 1ON: @ PAG: 60 DE 71
LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 60

REGISTRO DEL AGUA DESTILADA DE LA PLANTA PILOTO

FARMACEUTICA
pH:
Conductividad:
ANALISTA FECHA pH CONDUCTIVIDAD Vo Bo

dd / mm / aa

TESIS 0O Némero de For
FALLA DE w.uGEN rremm——

———
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“Implementacion de un AMovrual de Calidad para ¢l Loboratorio de Control de Calidad de la Plania Piloto Formacéutica®™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS < ! R7="j ;
ZARAGOZA

MANUAL Dl: CALIDAD CLAVE: MCCo0-83
VERSION: 8 PAG: 61 DET1
om\'romo
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 80

ANEXO 2: PROGRAMAS
PROGRAMA DE CAPACITACION
Contenido del Programa:

Profesores y personal administrativo deben capacitarse en las funciones asignadas y las
Practicas Adecuadas de Fabricacién.

Profesores, recibiran Capacitacion Profesional interna y/o extema y la constancia de
realizacién correspondiente.

Laboratoristas y Personal de Intendencia, recibirdan Capacitacion Técnica interna y/o
externa v la constancia de realizacién correspondiente.

PARTICIPANTES FRECUENCIA DEL CURSO DE CAPACITACION
PROFESORES Dos cada aiio
LABORATORISTAS Dos cada ano
PERSONAL DE Cada aiio
INTENDENCIA
CRONOGRAMA
| Participantes [Ene | Feb | Mar] Abr [May [Jun jJuliAgo [Sep | Oct | Nov | Dic
Profesores
Laboratoristas

Intendencia

*Nota: El Comité Central de Calidad y Eficiencia evalua cada cuatro meses al personal
administrativo con base a la “Normatividad del Programa de Calidad v Eficiencia en el
trabajo del personal administrativo de base de la UNAM, Julio, 2002,

Nuamero de Programa: 1
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“Implementacion de un Manual de Caldad para el Laboraiorio de Control de Calidad de la Plania Pliotwo Farmacdutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS

ZARAGOZA

N

MANUAL DE CALIDAD
DEL

LAB ORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

CLAVE: MCC-00-03
VERSION: 8

NUMERO DE EJEMPLAR: 88

PAG:€2DET1

PROGRAMA DE FUMIGACION DE AREAS DEL LABORATORIO DE

CONTROL DE CALIDAD

AREAS FRECUENCIA DE FUMIGACION
Instrumenios Dos cada afio
Interlaboratorio Dos cada afio
Trabajo Dos cada aiio
Oficina Dos cada aiio

Control Microbioldgico

Dos cada afio

Almacén de Muestras de Retencién

Cada aiio

Casilleros

Dos cada afio

Anexo

Dos cada afio

Cuarno Frio

Cada afio

CRONOGRAMA

AREAS
Instrumentos

ENE | FEB ] MAR

ABR | MAY

JUN | JUL | AGO

SEP NOV IDIC

Interlaborstorio

Trabaio

Oficina

Conuol Microbiologico

Almacén de Mucstras de
Retencion

Casillcros

Anexo

Cuarno Frio

TESIS rnw
TALLA DE UniGEN

Nuamero de Programa: 2
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“Implemeniacién de un AMarual de Calidad para ¢t Labaratario de Cantrol de Calidad de la Planta Piloo Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS

=

DE CONTROL DE CALIDAD

ZARAGOZA
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-0003
DEL VERSION: 0
LABORATORIO

NUMERO DE EJEMPLAR: 06

PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DEL LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

PAG:63DET

INSTRUMENTO

FRECUENCIA DE CALIBRACION

Balanza Analitica

Dos cada aifio

Balanza Digital

Dos cada afio

Balanza de IR para Humedad

Cada aflo

Balanza Granataria de Dos Platillos

Dos cada afio

Balanza Granataria Digital

Dos cada aiio

Espectrofotometro UV/VIS

Dos cada afio
Polarimetro Cada afo

Potenciometro Dos cada afio
Viscosimetro Rotacional Cada afio

CRONOGRAMA
lnstrumentos ENE | FEB | MAR | ABR | MAY SEP |OCT | NOV | DIC
Balanza Analitica
Balanza Diyital
Balanza de IR para humedad
Balanza Granataria de 2
larillos
Balanza Granataria Digital
Eapectrofotometro UV/VIS
Potarimetro
Potenciémerro
Vi ro R nal
T e T
TESls (10 1
YR T EFAL Al
FALLA DE URIGEN |
——— Numero de Programa: 3
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“Implemeniacion de wn AManual de Calidal para el Labaratorio de Control de Calidad de la Planita Pilow Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03
DEL VERSION: 0 PAG: 64 DE 71
LABORATORIO

DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 80

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE INTRUMENTOS Y

EQUIPOS
INSTRUMENTO FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
Balanza Analitica Dos cada aiio
Balanza Digital Dos cada afio
Balanza de IR para Humedad Cada afio
Balanza Granataria de Dos Platillos Dos cada afo
Balanza Granataria Digital Dos cada aiio
Espectrofotometwro UV/V1S Dos cada afo
Polarimetro Cada afio
Potenciémetro Dos cada afio
Viscosimetro Rowcional Cada afo
Autoclave Dos cada ano
Estufa Dos cada afio
Mufla Thermolvne Modelo 1300 Dos cada afio
Refrigerador American Cada aio
Centifuga SOL-BAT Cada afo
CRONOGRAMA
INSTRUMENTOS MAR [ ABR | MAY SEp |OCT | NOV

Balanzs Ansliuca

Balanze Digital

Balanza de IR para Humedad

Balanra Grenatana Digital

ofotdomerro LIV/VIS

Polanmetro
j- o Enme

Potenziometro
| crenziometrc

Viscosimetro Rowacional

Autoclave

Estufs
| Estuls
Mufla Thermolvne Mod. 1300

Refrigerador American

Centrifugn SOL-BAT | 1

Namero de Programa: 4

Jimermz Romero Abcia
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“imgpismsevicacidn de wn Mawal de Calidet pora e Labormerio de Congrol de Calidad de o Planes Piisto Ferescdutica ™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

CLAVE: MCC-88-83
VERSION: &

NUMENO DE RIEMPLAR: 88
ANEXO 3: PLANO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
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PAG: 6SDE 71
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“Huopiemernicacitn de wn Marmol de Calidad para ¢! l.aboraterio de Cantrol de Calidad de la Piave Plicso Farmactutica ™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS : Rx ;
ZARAGOZA

CLAVE: MCC-8043
VERSION: @ PAG: 68 DE 71
NUMERO DE EJEMPLAR: 88
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“Implementacion de un Maswmal de Calidad para el Laboraterio de Control de Calidad de la Plania Piloto Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

<=7

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-50-03
DEL VERSION: 0

LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

NUMERQO DE EJEMPLAR: 89

PAG: 67DE 71

ANEXO 4: LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
DOCUMENTACION

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Procedimiento para Escribir Procedimientos

PNO-0001-01-02

Procedimiento para Asignacion de Codigos

PNO-0002-01-03

Procedimiento para Llenado de Biticoras

PNO-0087-01-02

Procedimiento para Control de Documentos v Registros

PNO-0090-01-03

Procedimiento para Audijtorias Internas

PNO-0130-01-03

Procedimiento para Acciones Cormrectivas v Preventivas

PNO-0131-01-03

MANUALES

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Manual de Procedimientos para el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica 1

ML-0003-01-06

Manual de Procedimiento para el Laboratorio de Desarrollo
Analitico

M1 -0006-01-05

Manual de Procedimientos para e! Laboratorio de Biofarmacia

ML -0007-01-03

Manual de Procedimientos para el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica IT1

MI-0054-01-02

FABRICACION

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Procedimienio para el Empleo del Probador de Durecza de
Tabletas Marca Stokes

PNO-0009-01-02

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion del Area de

Semisolidos

PNO-0037-01-02

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccién de la Dosificadora
de Supositorios

PNO-0042-01-02

Procedimiento de Desarmado, Limpieza, Desinfeccion y PNO-0043-01-02
Rearmado de Moldes para Supositorios
Jimeéner Romero Ahicia 105
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“Implemeniacion de un Marmal de Calidad para el Laboratario de Control de Calidad de la Plamia Pilovo Farmacéutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS R
ZARAGOZA
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-080.03
DEL VERSION: @ PAG: 8 DE 71
BORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 88

Procedimiento de Desarmado, Limpieza, Desinfeccion y
Rearmado de la Dosificadora de Semisoélidos

PNO-0046-01-02

Procedimiento de Operacion del Medidor de Dureza de
Supositorios Erweka Tipo SBT

PNO-0047-01-02

Procedimiento de Operacion de la Dosificadora de Supositorios

PNO-0048-01-02

Procedimiento de Operacion y Limpieza de la Encapsuladota
Marca Bonapace

PNO-0085-01-02

Procedimiento Normalizado para el Desarmado, Limpieza y
Desinfeccion de Moldes para Supositorios

PNO-0086-01-02

Procedimiento de Limpieza de Areas de Fabricacion de
Productos No Estériles de los “Laboratorios Farmacéuticos
Zaragoza”

PNO-0088-01-02

ACTIVIDADES GENERALES

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Manual de Procedimientos para Préstamo de Material de
Laboratorio

PNO-0036-01-02

Procedimiento de Programacion en Pizarrén para Uso de
Egquipo v/o Area

PNO-0038-01-02

Procedimiento para Elaboracion de Caneles

PNO-0039-01-04

Procedimiento de Programacion en Pizarron para Uso de
Equipo ¢ Instrumentos

PNO-0045-01-02

Procedimiento para el Empleo de Indumentaria y Equipo de
Proteccion en el Laboratorio de Control de Calidad

PNO-0091-01-03

Procedimiento para Limpieza del Laboratorio de Control de
Calidad

PNO-0092-01-03

Procedimiento para Limpieza del Almacén de Muestras de
Retencion

PNO-0093-01-03

Procedimiento para Prevencién, Contro! y Erradicacion de la
Fauna Nociva

PNO-0104-01-03

Procedimiento para Manejo, Almacenamiento y Disposicion PNO-0105-01-03
Final de Residuos Peligrosos
Procedimiento para la Destruccion de Material Obsoleto PNO-0106-01-03

Juménes Rowsero Alcia L TEﬁS CON 106
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“Implemeniacide de un AMawal de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidat de la Planta Piloto Farmacéurica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA

<=7

MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-80-03
DEL VERSION: 0
RATORIO

LABO!
DE CONTROL DE CALIDAD

NUMERO DE EJEMPLAR: 60

PAG: 69 DET1

INSTRUMENTOS

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Procedimiento de Limpieza v Conservacion de Electrodos

PNO-0010-01-02

Procedimiento para la Calibracion de Termometros Liquido en
Vidrio

PNO-0089-01-02

Procedimiento de Operacion y Limpieza de la Balanza Analitica
Mettler Modelo H35AR

PNO-0107-01-03

Procedimiento de Operacidon y Limpieza de la Balanza Analitica
Digital Ohaus Analvtical

PNO-0108-01-03

Procedimiento de Operacién y Limpieza de la Balanza de IR
ara_ humedad AND Modelo AD-4714

PNO-0109-01-03

Procedimiento de Operacion y Limpicza de la Balanza

Grantaria de dos platillos Ohaus

PNO-0110-01-03

Procedimiento de Operacion y Limpieza de la Balanza

Granataria digital Mettler Modelo PC 2000

PNO-0111-01-03

Procedimiento de Operacion y Limpieza del Espectrofotémetro
UV/VIS Perkin-Elmer Modelo LAMBDA-2

PNO-0112-01-03

Procedimiento de Operacion ¥ Limpieza del Polarimewro DR
STEEG & RENTER

PNO-0113-01-03

Procedimiento de Operacion y Limpieza del Potenciometro
Corning Modelo 7

PNO-0114-01-03

Procedimiento de Operacion y Limpieza del Viscosimetro

Rotacional Broockfiel Modelo LVF

PNO-0115-01-03

Procedimiento de Calibracién de la Balanza Analitica Mcttler
Modelo H35AR

PNO-0116-01-03

Procedimiento de Calibraciéon de la Balanza Analitica Digital
Ohaus Analvtical

PNO-0117-01-03

Procedimiento de Calibracion de
Humedad AND Modelo AD-4714

la Balanza de IR para

PNO-0118-031-03

Procedimiento de Calibraciéon de la Balanza Granataria de dos
Platillos Ohaus

PNO-0119-01-03

Procedimiento de Calibracion de la Balanza Granatwaria digital
Mettler Modelo PC 2000

PNO-0120-01-03

——d Tl

Jrmenes Romero Alicsa
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“Implementacion de un Marwal de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Piloto Farmacédutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARA

<=7

OZA
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCCa0-83
DEL VERSION: ¢ PAG: 70 DE 71
LABORATORIO

DE CONTROIL DE CALIDAD NUMERO DE EJEMPLAR: 08

Procedimiento de Calibracién del Espectrofotémerro UV/VIS
Perkin-Eimer Modelo LAMBDA-2

PNO-0121-01-03

Procedimiento de Calibracién del Polarimetro DR STEEC &
REVTER

PNO-0122-01-03

Procedimiento de Calibracién del Potenciémetro Coming

Modelo 7

PNO-0123-01-03

Procedimiento de Calibracién del Viscosimetro Rotacional

Broockfield Modelo LVF

PNO-0124-01-03

EQUIFO

NOMBRE PEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Procedimiento Normalizado para la Operacion del Disolutor
Vankel Modelo VK700

PNO-0071-01-02

Procedimiento Normalizado para la Limpieza del Disolutor
Vankel Modelo VK700

PNO-0072-01-02

Procedimiento Normalizado para la Calibracién del Disolutor
Vankel Modelo VK700

PNO-0073-01-02

Procedimiento de Operacion v Limpieza del Autociave

PNO-0125-01-03

Procedimiento de Operacién v Limpicza de la Estufa

PNO-0126-01-03

Procedimiento de Operacion de Limpieza de la Mufla

Thermolyvne Modelo 1300

PNO-0127-01-03

Procedimiento de Limpieza de Refriperador American

PNO-0128-01-03

Procedimeimo de Operacion y Limpieza de Centrifuga SOL-
BAT

PNO-012%-01-03

Jimeénes Romero Abcia
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“lmplementacion de un Mamsal de Calidad para el Laborasorio de Control de Calidad de la Planta Piloto Farmacdutica™

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
RAGOZA

=7

CLAVE: MCC-00-03
VERSION: 0

NUMERO DE EJEMPLAR: 00

MANUAL DE CALIDAD
DEL

LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

PAG: 71 DE ™1

MATERIA PRIMA, MATERIAL DE EMPAQUE, REACTIVOS Y SUSTANCIAS

DE REFERENCIA

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO ACTUAL

Procedimiento de Asignacion de Numero de Analisis para
Materia Prima

PNO-0051-01-02

Procedimiento Normalizado de Operacién para Certificacién de
Anilisis de Materia Prima

PNOQO-0053-01-02

Procedimiento para Almacenamiento de Reactivos Quimicos y
Microbiologicos

PNO-0094-01-03

Procedimiento de Asignacion de Fecha de Caducidad de
Reactivos

PNO-0095-01-03

Procedimienio para el Control de Sustancias de Referencia

PNO-0096-01-03

Procedimiento para Adquisicion de Materias Primas Yy
Materiales de Acondicionamiento

PNO-0097-01-03

Procedimiento para Recepcion de Materias Primas y Materiales
de Acondicionamiento

PNO-0098-01-03

Procedimiento para Almacenamiento de Materias Primas ¥
Material de Acondicionamiento

PNO-0099-01-03

Procedimiento de Asignacion de Fecha de Analisis v Reanalisis
de Mazteria Prima

PNO-0100-01-03

Procedimiento para Maneio de Materias Primas

PNO-0101-01-03

Procedimiento para Muestreo de Materias Primas

PNO-0102-01-03

Procedimicnto para Disposicion de los Materiales Fuera de
Especificaciones

PNO-0103-01-03

Janenez Romero Akicia
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“Implementacién de un Mamal de Calidad para el Loboratorio de Control de Calidad de la Plama Piloto Farmacéutica®™

VIIL ANALISIS DE RESULTADOS

Para realizar una revision de la estructura organizacional, personal, equipo, drea de
trabajo, forma de trabajo y documentacion, se elaboré una cédula de inspeccién basada en
la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-1993 de Buenas Practicas de Fabricacién y la
Norma Internacional 1SO 9001:2000, las cuales establecen los lineamientos generales que
se deben cumplir; se consideré la revision de la Guia de Practicas Adecuadas de
Manufactura Farmacéutica y la Guia de Pricticas Adecuadas de Laboratorio Analitico por
que presentan informacién de cémo realizar una evaluacién mas especifica. La cédula de
inspeccidn sirvié de apoyvo para valorar de forma rdapida el cumplimiento de las Buenas

Pricticas de Fabricacion y fue la base para establecer los elementos del sistema de calidad.

En las graficas sc presentan los resultados de la inspeccion del Laboratorio de Control
de Calidad. En las graficas 1, 3, S 2 12 se observa que ¢l Laboratorio de Control de Calidad
cumplié de 50 al 100%, en cuanto a organizacion, documentacién legal y técnica,
instalaciones, control de la adquisicidn, recepcion, almacenamiento y analisis de materias
primas, muestras de retencion, uso de materias primas y material de empaque y control del

laboratorio analitico. La deficiencia o incumplimiento en las secciones antes mencionadas

se deben, principalmente, a que no se encontr¢ la docum ion de la organizacién
administrativa, académica y técnica, el organigrama no estaba actualizado, no sc contaba
con un plano del Laboratorio de Control de Calidad, no se contaba con programas de

3z

calibracion y mantenimiento preventivo de equipos e inst >S, pr i )!

normatlizados de operacién y registros. En las graficas 2 y 13 que corresponden al personal
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y destruccioén y disposicion final de residuos, no cumplié 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 capacitacién, procedimiento
normalizado de operacién de la indumentaria de trabajo que se requiere para entrar al
Laboratorio de Control de Calidad y procedimiento normalizado de operacién para el
manejo, almacenamiento y disposicién final de residuos peligrosos y la destruccién de

material obsoleto.

El Manua! de Calidad cuenta con una breve introduccion, da a conocer la politica de
calidad, misién y vision del Laboratorio de Control de Calidad, describe la organizacién y
responsabilidades, establece los elementos del Sistema de Calidad los cuales son:
organizacion, documentacion legal, documentacion técnica, personal, instalaciones, equipo
e instrumentos, material de laboratorio en general, reactivos, materias primas y materiales
de acondicionamiento, el cual incluye control de la adquisicidon y recepcion de materias
primas y material de acondicionamiento, control del almacenamiento de materias primas,
muestras de retencion, anilisis de materias primas y uso de materias primas y materiales de
empaque aprobados; meétodos analiticos, seguridad, destruccion y disposicion final de
residuos. Se incluyé un ciclo de mejora continua de los procesos para dar el servicio
docente v un diagrama de las actividades del Laboratorio de Control de Calidad, también se

incluyo una seccion para las definiciones relativas a la calidad.

E) Manual de Calidad permite de manera rapida presentar los documentos con los

que se cuenta, conticne formatos y programas que se requieren para €l cumplimiento de las

Jiménez Romero Alscra 11
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Buenas Practicas de Fabricacién y las Buenas Practicas de Laboratorio y una seccion para
el control de cambios del manual, se anexo €l Plano del Laboratorio de Control de Calidad
¥ una lista maestra de documentos con los que se cuenta en la Plama Piloto Farmacéutica,
los cuales se agruparon de la siguiente manera: documentacidén, manuales, fabricacion,
actividades generales, instrumentos, equipo, materia prima y material de empaque,

reactivos y sustancias de referencia.

E]l Manual de Calidad cuenta con una lista de circulacién para controlar su
distribucién y en caso de realizar modificaciones al manual, se distribuya el actualizado y
se retire el obsoleto de manera ripida. El Manual de Calidad propuesto considera las
deficiencias encontradas en la inspeccion, mencionadas anteriormente, con la finalidad de

que el Laboratorio de Control de Calidad cumpla con 1a normatividad.

Jimenes Romero Abcia lhab.lb UUN 112
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). & CONCLUSIONES

Se implementé un Manual de Calidad, el cual indica la Politica de Calidad, mision y
visién, asi 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-SSA1-1993 de Buenas Practicas de Fabricacion y la
Norma Internacional ISO 9001:2000, e] cumplimiento del objetivo planteado marca el
inicio de la implantacién de un Sistema de Calidad que asegure a los alumnos la
reproducibilidad 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

1a carrera de Quimico Farmacéutco Bidlogo.

La implantacién del Sistema de Calidad brindara las siguientes ventajas:
> Todo el personal del Laboratorio de Control de Calidad tendra definidas sus

responsabilidades ¥ la forma de llevarlas a cabo.

> Se documentari, controlara y registrard toda la informacién del Laboratorio de
Control de Calidad y se registraran todas las actividades que se realicen.
5> Se comunicara la Politica de Calidad a todo el personal.

> Se obtendra una mejora continua en e} servicio docente al revisar periédicamente y

auditar el Sistema de Calidad.

Jiménez Romero Alicia
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X. SUGERENCIAS

> Desarrollar y emitir los manuales de procedimientos que sean necesarios para
organizar los servicios de la Planta Piloto Farmacéutica Zaragoza.

> Implantar e] Sistema de Calidad propuesto.

> Ihvolqérar')' comprometer al personal afectado por el Sistema de Calidad para que
paniéi};vc ¥y sugiera antes de la implaniacion del Sistema.

> UvntVa.b vez que la implantacién estid 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.
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ANEXO I: LISTA DE MANUALES Y PROCEDIMIENTOS

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 7
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES —_—
mARAGOZA N =/

LISTA DE MANUALES Y PROCEDIMIENTOS GENERADOS EN LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CODIGOS ANTERIORES Y ACTUALES

NOMBRE DEL | ELABORADG POR: ] TODIGO INICIAL SIGUIENTE(S) CTODIGO ACTUAL
PROCEDIMIENTO VERSION(ES) !
T 5 T 1

Jiménes Romero Alicia
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ANEXO IT: RESUMEN DE LA CEDULA DE INSPECCION

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ——
« ZARAGOZA \, Bx /

r CEDULA DE INSPECCION SECCION:
PARA EL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD PAG: DE
DE LA PLANTA PILOTO
FARMACEUTICA

[ SECCION ]

Niumero Punto a verificar Valor

ORGANIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO

(Cuenta con una organizacién administrativa, académica y 1€cnica 1

que corresponda en caracteristicas y capacidad al tipo y volumen de
productos que fabrica?

PERSONAL

¢Hay documentos que especifiquen las responsabilidades y 1]
obligaciones del personal?

DODUMENTACION LEGAL Y TECNICA

Aspectos Generales

iLa documentacion legal v técnica esta escrita en espaiiol? 2
DOCUMENTACION LEGAL
(Se cuenta con Licencia Sanitaria o Permiso de funcionamiento 1

expedido por la SSA?
DOCUMENTACION TECNICA

(El  establecimienio cuenta con planos actualizados de las 1
instalaciones del edificio?
INSTALACIONES
Caracteristicas
(La planta esta disefiada para la produccion, control y 2

almacenamiento_de medicamentos?
CONTROL DE LA ADQUISICION Y RECEPCION DE
MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO
¢La adquisicion de materias  primas y  material de [1]
acondicionamienio, se realiza de acuerdo 2 PNO?

Eminé: J Reviso: ‘ Fecha de cmisic‘nil

e raTas Vil |
PR M2 ¥Y) U\JI J
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Y
ZARAGOZA w

CEDULA DE INSPECCION SECCION:

CONTROL DE CALIDAD PAG: DE

(I SECCION ]
Numero Punto a verificar Valor
CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE MATERIAS
PRIMAS
(El almacenamiento de materias primas se realiza de acuerdo a PNO [
que indique medidas para evitar confusién, contaminacién y/o
pérdida?

Muestras de Retenciéon
¢Las muestras de retencion estan almacenadas en un sitio 2
especificamente designado y bajo condiciones ambientales
reestablecidas para su adecuada conservacion?
Andlisis de Materias Primas
¢La aprobacion o rechazo esia sujeto al cumplimiento o no de las 2
especificaciones establecidas?

Uso de Materias Primas v Materiales de Empaque Aprobados
iToda materia prima o material aprobado se identifica como 1al ¥ se 2
trasladan del area de cuarentena al almacén de materiales aprobados?

CONTROL DEL. LABORATORIO ANALITICO
(Se cuenta con programa de calibracion de instrumentos? o
DESTRUCCION Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS
¢El manejo, almacenamienio ¥ disposicion final de residuos peligrosos
se realiza de acuerdo a PNO?

<* Nota: Se anotaron los valores dentro de los cuadros que conforman la columna
denominada *‘valor”, de acuerdo a la calificacion que ameritaba cada punto a
verificar segiin correspondiera.

Cumple (2) ] Deficiente (1) I No cumple (Q) | No aplica (NA)

" Emitio: Revisé: Fecha de em.isién:J
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FACULTAD DE ESTUDIOS >,

SUPERIORES ZARAGOZA —
e \Rx/
LABORATORIOS FARMACEUTICOS :
AREA:
LABORATORIO DE CONTROL REPORTE DE INSPECCION

DE CALIDAD

ELABORADO POR: RESPONSABLE DEL AREA AUDITADA:
NOMBRE
PUESTO
FIRMA

Jimerez Romero Abca
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ANEXO IV: CARATULA DEL MANUAL DE CALIDAD

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ZARAGOZA Rax
MANUAL DE CALIDAD CLAVE: MCC-00-03 .
DEL VERSION: 0 PAG: DE -

LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD

NUMERO DE EJEMPLAR: 00

MANUAL DE CALIDAD

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

TESIS CON
A DE ORIGEN

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: dd / mm /an FECHA: dd/mam /as FECHA:dd /mam /s
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