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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2023, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion®
APENDICE V. PRINCIPIOS GENERALES DE
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

Las buenas practicas de laboratorio (BPL) son un
conjunto de pautas y recomendaciones basadas en
la aplicacién de principio técnicos y cientificos de la
organizacion y administracion de un laboratorio, y
constituyen un sistema de aseguramiento de
calidad dentro del cual se realizara el anélisis de
los ingredientes farmacéuticos activos, excipientes
y productos farmacéuticos para demostrar que se
obtienen resultados confiables. EI cumplimiento de
estos principios de Buenas Practicas de
Laboratorio, se aplica a cualquier laboratorio de
control de calidad de productos farmacéuticos, ya
sea nacional, comercial 0 no-gubernamental, sin
embargo, en este documento no se consideraron
recomendaciones para analisis de productos
biol6gicos.
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PRIMERA PARTE

1. ORGANIZACION Y ADMINISTRACION

La alta direccion de cualquier laboratorio verificara
la aplicacién de los presentes Principios relativos a
las buenas practicas de laboratorio.

El laboratorio o la organizacion de la que forma
parte, debe-estar estara legalmente establecido, y
sera una entidad autorizada para operar de
acuerdo con las funciones que desempefia y con la
legislacion vigente para ser considerada
legalmente responsable.

La organizacion a la que pertenece el laboratorio
conferira la autoridad y los recursos necesarios para
desempefar dicha tarea, esto permitird |la
identificacion de desvios al sistema de gestion, de
los procedimientos de ensayo e iniciar acciones de
prevencion o minimizar dichos desvios.

Ademas debe contar con un organigrama gue
uestre I.a estructura de IE',E'g’E' HeacloRy ae

alsle .atel & Gomo parie-de-esta, s de,sa ond

aet ndla.des dighiasa Iasl .de e,n Sayo,of donde-60

. 1678 FESPORSER dad; aule aac e’ .
Her Sracion de tedel Srpefsona qbeﬁd |ge| reatss

cakdad-delos-ensavos.

El laboratorio contara con organigramas de la

organizacion y estructura de su gestion, el lugar

que ocupa en la organizacion y las relaciones entre

la gerencia, las operaciones técnicas, los servicios

de apoyo y el sistema de gestion de la calidad.
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El personal de la alta direccion que tiene a su
cargo el laboratorio, establecera los lineamientos
para su operacion, tendra personal gerencial y
técnico con la autoridad y los recursos necesarios
para cumplir sus obligaciones y para identificar la
ocurrencia de desviaciones del sistema de gestion
de la calidad o de los procedimientos para realizar
los ensayos o calibraciones, validaciones y
verificaciones, y para iniciar acciones a fin de
prevenir o minimizar tales desviaciones, ademas
de que asume la responsabilidad de la direccion
general y de la elaboracion del informe final de los
ensayos realizados a modo de asegurar su calidad.
Nombrar sustitutos o subalternos entrenados para
personal gerencial clave y personal cientifico
especializado, asi como, nombrar a un miembro
del personal como responsable de la calidad quien,
a reserva de otras actividades, asegurara el
cumplimiento del sistema de gestion de la calidad,
y tendra acceso directo a los mas altos niveles de
la gerencia donde se toman decisiones sobre la
politica o los recursos del laboratorio.

Definira las responsabilidades de su personal o de
cualquier persona de la organizacidn que participa
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o influya en sus actividades, para delimitar las
funciones y evitar conflicto de interés, tomar las
medidas necesarias para que el personal de mas
alto nivel y su personal del laboratorio estén libres
de presiones o influencias internas o externas,
sean de género comercial, econoémico o financiero
0 de otro tipo que pueda perjudicar la calidad de su
trabajo. En los casos en que se desarrollan
actividades distintas a las de ensayo, especificar la
responsabilidad, autoridad e interrelaciones de
todo el personal que gestiona, ejecuta, o verifica el
trabajo que afecta la calidad de los ensayos o
calibraciones, validaciones y verificaciones.

El personal directivo y técnico que tenga a cargo el
laboratorio, independientemente de toda otra
responsabilidad, implementara y mantendra un
sistema de gestion de la calidad al alcance de sus

actividades, %a—y#emﬂa%rga#u%ae&enﬂa—laﬁue

resultados que se emitan sean confiables. y con la

responsabilidad total de las mismas y el suministro
de los recursos necesarios para asegurar la
calidad de las operaciones en el laboratorio.
Asimismo el laboratorio contara con
procedimientos y politicas para asegurarla
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confidencialidad de la informacion en lo referente a
la gestion de la calidad, operaciones técnicas,
servicios de apoyo; al igual que proteger los datos
en la transmisién o archivo de la misma en papel o
en formato electronico, asi como proveer
supervision adecuada al personal, incluyendo
personal en entrenamiento, por personas
familiarizadas con los ensayos o métodos,
procedimientos de calibracion, validacion y
verificacion, asi como los objetivos de los ensayos
y la evaluacion de los resultados.

Enollal . o dofinidas |

El laboratorio tendra todos los documentos,
especificaciones y registros para asegurar un flujo
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adecuado de informacion entre el personal a todos
los niveles, y dar trazabilidad al manejo de una
muestra desde el momento en que es recibida, las
etapas por las que pasa para ser analizada y la
emision del informe con los resultados analiticos
obtenidos, se resguardaran en expedientes para
todas las muestras que se trabajen y los
documentos anexos relacionados para llevar a
cabo estas actividades en papel o en formato
electrénico. El laboratorio mantendra un registro de
la recepcidn, distribucion y supervision del envio de
las muestras a las unidades especificas; asi como
registros de todas las muestras que entran y los
documentos que las acomparian. Ademas, es
necesario garantizar la comunicacion y
coordinacion entre el personal involucrado en el
analisis de la misma muestra en las diferentes
unidades, con normas de comunicacion y
coordinacion del flujo de la informacion entre todos
los niveles en que esté organizado el laboratorio y
con procedimientos internos de seguridad.

El personal que lleva a cabo los ensayos poseera
las calificaciones, la capacitacion y la experiencia
requeridas respaldadas por los documentos
correspondientes, estar consciente de la relevancia
e importancia de sus actividades, esta obligado a
sequir las instrucciones de los procedimientos
normalizados de operacion. Cualquier desviacion
con respecto a estas instrucciones tendra que
estar respaldada por documentos y puesta en
conocimiento del personal de més alto nivel de la
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organizacién del laboratorio, ademas se notificara
a los responsables principales de los ensayos.
Mantener una coleccion actualizada de todas las
especificaciones y documentos relacionados (papel
o electronico) usados en el laboratorio; y tener
procedimientos apropiados de seguridad.

Otro aspecto importante de un laboratorio son los

Un aspecto importante de un laboratorio son los
programas de capacitacion para que el personal
comprenda claramente las actividades que se
llevan a cabo y cuando asi proceda, capacitar para
el cumplimiento de éstas y contar con una
supervision adecuada de todo el personal. Se
contara con evidencia que contenga las
calificaciones, la capacitacion, la experiencia y la
descripcion de las tareas de todas las personas de
nivel profesional y técnico.
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2. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO GESTION DE
LA CALIDAD
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Las buenas practicas de laboratorio (BPL)
constituyen un sistema de gestion de la calidad,
relativo al modo de organizacion de los estudios de
seguridad no clinicos referentes a la salud y al
medio ambiente. El sistema de gestion de la
calidad integra a la totalidad del personal
correspondiente y es independiente de la direccion
del estudio y tiene como propdsito precisar la
seguridad de que los Principios de buenas
practicas de laboratorio han sido correctamente
respetados.

La gerencia del laboratorio establece establecera,
implementa implementara y mantiene mantendra
un sistema de asegurarmiente gestion de la calidad
de sus actividades que incluya el tipo, variedad y
volumen de las actividades de andlisis, validacion y
aplicabilidad de métodos que lleve a cabo.
También debera-deseribir describira sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones, con el detalle que sea necesario,
para garantizar la calidad de los resultados. El
sistema de gestion de la calidad se llevara a cabo
por una 0 mas personas nombradas por la
direccién y directamente responsables ante ella,
que posean la debida experiencia de los métodos
de pruebas, y no participaran en la ejecucion del
estudio. La documentacion utilizada en el sistema
de aseguramiento gestion de la calidad debera-ser
sera comunicada, accesible, entendida e
implementada por el personal adecuado. Les
Slomorieedol oo s oo donn e
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actualizades: La persona responsable del sistema
de gestion de la calidad contratara al personal que
esté adecuadamente calificado, tanto para la parte
experimental como para la ejecucion de las tareas
independientes de la gestion de la calidad, y tendra
acceso directo a los diferentes niveles de
administracion, y particularmente a los niveles
jerarquicos mas altos de la direccion de las
instalaciones de pruebas.
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boade
El laboratorio debera-establecer establecera por
escrito, implementar implementara y mantener
mantendra procedimientos normalizados de
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operacion autorizados que incluyan (sin limitarse a)
las operaciones administrativas y técnicas de:

1. El personal, incluyendo calificacion,
entrenamiento, vestide equipo de
seguridad e higiene.

2. Control de cambios.

3. Lacompray recepcion de materiales
consignados (por ejemplo, muestras y
reactivos).

4. La obtencion, preparacion y control de
sustancias dereferencia y materiales de
referencia.

5. Eletiquetado, cuarentena y
almacenamiento interno de materiales.

6. La calificacién de los equipos.

7. La calibracion de los equipos.

8. El mantenimiento preventivo y la
verificacién de los instrumentos y equipos.

9. Elmuestreo (si se realiza por el
laboratorio) e inspeccion visual.

10, bemrobedo e s con

utitizades: Los ensayos de las muestras

con descripcion de los métodos y equipo
utilizados.

11. Resultados atipicos y fuera de
especificaciones.

12. Validacion de los procedimientos
analiticos.

13. Aplicabilidad de métodos analiticos
farmacopeicos o validados.
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14. Limpieza de las instalaciones del
laboratorio, incluyendo estaciones de
trabajo, mesas, bancas, equipo, limpieza
de cuartos (cuartos limpios), articulos de
vidrio.

15. Vigilancia de las condiciones ambientales
(por ejemplo, temperatura y humedad).

16. Vigilancia de la temperatura y condiciones
de almacenamiento.

17. Eliminacién de reactivos, disolventes y
muestras.

18. Medidas de seguridad.

El responsable de control de la calidad establecera
un plan de trabajo, contemplando las actividades
de su personal, que estaran descritas en los
procedimientos normalizados de operacion. Se
elaboraré una lista de los estudios planeados y en
Curso.

Tanto el personal de control de la calidad como la
direccién justificaran los métodos adoptados para
el cumplimiento de sus tareas.

Los elementos del sistema se documentaran en un
manual de calidad, los cuales se mantendran
actualizados, y accesibles al personal de
laboratorio.

El manual de calidad contendré como minimo:

1. La organizacion del laboratorio
(organigrama).

2. Ellistado de las operaciones y funciones
de calidad, de manera que cada persona
involucrada conozca la extension y limites
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de sus responsabilidades. En el manual de
calidad se definiran las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y
del responsable de la calidad, incluida su
responsabilidad para asegurar el
cumplimiento del sistema de calidad.

3. Un bosquejo de la estructura de la
documentacién para el sistema de
aseguramiento de la calidad del
laboratorio.

4. Procedimientos internos generales de
control de la calidad. EI manual de calidad
indicaré los procedimientos de apoyo,
incluidos los procedimientos técnicos.
Describira la estructura de la
documentacién utilizada en el sistema de
gestion de la calidad.

5. Referencias a los procedimientos de
control de calidad especificos para cada
prueba.

6. Una politica para participar en esquemas
analiticos de aptitud, estudios
colaborativos y evaluacion del
cumplimiento.

7. Una politica del empleo adecuado de
sustancias y materiales de referencia.

8. Una politica y procedimientos para
informar al personal de las acciones
correctivas y preventivas que se seguiran
cuando se presenten desviaciones.
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9. Una politica y procedimiento para atender
quejas y no conformidades.

10. Diagrama de flujo de las muestras.

11. Una politica de auditorias y revision del
sistema de aseguramiento de la calidad.

12. La descripcion de los puestos, incluyendo
aptitudes que poseeran los trabajadores,
segun las actividades que cumplan dentro
del laboratorio, asi como los esquemas de
capacitacion inicial e interna.

13. Una politica de calidad que contenga lo
siguiente:

i.  Declaracién del compromiso de la
gerencia del laboratorio con
respecto al estandar de servicio
que proveera.

ii. — El'compromiso de establecer,
implementar y mantener un
sistema de aseguramiento de la
calidad efectivo.

jii. — El'compromiso de la gerencia del
laboratorio a la buena practica
profesional y calidad de las
pruebas, calibraciones,
validaciones y verificaciones.

iv.  El compromiso de la direccion del
laboratorio de cumplir con los
lineamientos que se establezcan,
las Buenas Practicas de
Laboratorio y mejorar
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continuamente la eficacia del
sistema de gestion.

v.  Elrequerimiento de que todo el
personal involucrado en analisis se
le informe y se le permita conocer
la documentacidn que concierne al
aseguramiento de la calidad, la
implementacion de politicas y los
procedimientos involucrados en su
trabajo.

El sistema de gestion de la calidad se revisara
sistematica y periodicamente, para asegurar el
cumplimiento continuo con los requerimientos del
sistema y sus directrices, efectividad de las
modificaciones y aplicacion, si es necesario, de
medidas correctivas basadas en el andlisis de
riesgo vy la mejora continua.
El gerente de control de calidad es el responsable
de planear y organizar auditorias internas, que
cubran todos los elementos del sistema de gestion
de la calidad. Dichas revisiones son registradas,
junto con los detalles de cualquier accion correctiva
llevada a cabo. Se elaborara un informe final de la
auditoria, que indique que se llevé a cabo de
acuerdo con el plan de auditoria y los hallazgos
encontrados y entregarse a la alta direccion.
La gerencia revisara regularmente (usualmente
cada afio) asuntos de calidad, incluyendo:
1. Reportes de las auditorias internas,
externas y cualquier seguimiento requerido
para corregir deficiencias.
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2. Emprender investigaciones de las quejas
recibidas, resultados fuera de
especificaciones, estudios colaborativos y
pruebas interlaboratorios.

3. Acciones correctivas y medidas
preventivas implementadas para resolver
las desviaciones encontradas en el punto
anterior.

3. CONTROL DE LA DOCUMENTACION

La documentacion es una parte esencial del
sistema de gestion de la calidad. El laboratorio
establecera y mantendra procedimientos para
controlar y revisar todos los documentos (tanto los
generados internamente, como los que procedan
de fuentes externas) que formen parte de la
documentacion de calidad. Es preciso compilar y
mantener una lista maestra de todos los
documentos, en la que se identifique la version
vigente de cada uno, los derechos de distribucion
entre el personal y la ubicacion del documento.
Para el control de la documentacion, se seguiran
los siguientes puntos:

1. Todo documento, sea técnico o de calidad,
tendra una identificacion unica, nimero de
versién y fecha de implementacién.

2. Existiran procedimientos normalizados de
operacion autorizados, faciles de consultar
en los lugares que corresponda, por
ejemplo, cerca de los equipos e
instrumentos de medicién.
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3. Los documentos seran revisados,
corregidos y actualizados en los tiempos
que se establezca o cuando sean
requeridos.

4. Versiones actualizadas de los documentos,
revisadas y autorizadas, reemplazaran a
las obsoletas y se aplicaran conforme con
lo establecido en el sistema de gestion de
|la calidad.

5. Los documentos revisados incluiran
referencias a los anteriores.

6. Los procedimientos normalizados de
operacion obsoletos o invalidados se
mantendran en el archivo para fines de
seguimiento y asegurar su trazabilidad.

7. Todo el personal del laboratorio que
corresponda (sera) capacitado con los
procedimientos nuevos.

8. La documentacién de calidad, incluyendo
los registros, se conservaran un minimo de
cinco afios o conforme con las politicas del
laboratorio.

9. Elsistema de gestion de la calidad estara
protegido contra accesos no autorizados y
estara salvaguardado contra
manipulaciones indebidas y pérdidas.

Se establecera un sistema de control de cambios
para informar al personal los procedimientos
nuevos y revisados, este sistema asegurara que:

1. Los documentos revisados, sean
preparados por especialistas en el tema o
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personal que realicen la misma funcion,
revisados y aprobados al mismo nivel que
el documento original y distribuidos
posteriormente por el responsable de
gestion de la calidad; y el personal
reconoce Y firma que toma conocimiento
de los cambios aplicables y su fecha de
implementacion.
Los documentos utilizados en un laboratorio
abarcan tantas categorias como actividades haya
en el laboratorio. A continuacion, se citan algunos
ejemplos:

e Elementos de andlisis y de referencia.

e Recepcion, identificacion, almacenamiento,
manejo y método de muestreo de las
muestras que van a servir para hacer las
pruebas y los controles.

e Equipos e instrumentos, materiales y
reactivos.

e Uso, mantenimiento, limpieza, calibracion
o calificacion.

e Sistemas informéticos.

e Validacion, operacion, mantenimiento,
seguridad, control de las modificaciones'y
respaldo.

e Preparacion y etiquetado, de reactivos y
muestras.

e Codificacion de los analisis, recopilacion
de los datos y preparacion de los informes,
resguardo y consulta de datos o
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actividades referentes a los andlisis en las
muestras.

e Acondicionamiento de los bioterios,
cuando corresponda.
e Control de documentos del sistema de
gestion.
e Supervision de las determinaciones en las
muestras que se van a analizar.
e Ensayos en las muestras o
determinaciones en muestras.
e Acciones correctivas y preventivas.
e Auditorias internas.
e Manejo y almacenamiento de datos.
e Manejo de residuos quimicos peligrosos,
biolégico infecciosos.
4. REGISTROS
El laboratorio debe-establecer establecera y
mantener mantendra procedimientos para la
identificacion, recoleccion, indexacion,
recuperacion, almacenamiento, mantenimiento,
disposicion y consulta de todos los registros de
calidad y técnico-cientificos. Sélo-el-persenal
consulta del material dentro y fuera del archivo
debe-registrarse- Por seguridad y proteccion de l0s
registros se debe contar con personal autorizado
para el acceso y consulta a los archivos y el
registro del uso de los materiales.
Se llevan registros de calificaciones,
entrenamiento, experiencia y descripciones de las
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tareas del personal. Asimismo, se debe-mantener
mantendra la documentacion de validacion de los
sistemas computarizados y un archivo histérico de
los procedimientos normalizados de operacion.
Todas las observaciones originales, incluyendo
calculos y datos derivados, registros de calibracion,
validacion y verificacion de equipos, asi como los
resultados finales, deben-conservarse se
conservaran en expedientes el tiempo apropiado,
segun las regulaciones nacionales y, cuando
corresponda, con los convenios contractuales, el
lapso que sea mayor. Los registros contendran los
datos tal cual los asenté el analista o técnico en la
hoja de trabajo analitico, en paginas numeradas
consecutivamente y con referencias a los
apéndices que contienen los registros relevantes,
como: cromatogramas, espectros, etc.
Los registros de cada prueba deben-contener
contendran informacion suficiente para repetir el
ensayo o los calculos. Los registros deben-ineluir
incluiran la identidad del personal involucrado que
realizo la toma, preparacion y analisis de las
muestras. Los registros de las muestras, que
sirven también para procedimientos legales, deben
mantenerse se mantendran de acuerdo con los
requisitos aplicables.
Todos los registros de calidad y técnico-cientificos
(con informes de pruebas analiticas, certificados de
analisis, hojas de trabajo analiticas) deben-ser
seran faciles de consultar, rastrear y ser legibles y

facilmente recuperables; deben-guardarse se
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guardaran en instalaciones een-el que
proporcionen un medio ambiente, que prevenga
alteraciones, dafios o deterioro y pérdidas. Las
condiciones en las que se almacenen todos los
registros originales deben-garantizar garantizaran
su seguridad y confidencialidad, de modo que el
acceso se restringa al personal autorizado. El
almacenamiento electronico debe-acatar acatara
las restricciones de acceso en los procedimientos
autorizados al respecto.

Los registros de calidad deben-neluir incluiran
reportes de auditorias internas (y externas si se
realizan) y revisiones gerenciales, asi como
registros de las quejas y su investigacion,
incluyendo los registros de posibles acciones
correctivas y preventivas.

La siguiente documentacion se debe-conservar
conservara en los archivos el tiempo que indiquen
las autoridades competentes:

e Los datos originales, muestras y elementos
de las pruebas de referencia, los
especimenes y el informe final de cada
analisis.

e Los informes de todas las inspecciones
llevadas a cabo de conformidad con el
programa de aseguramiento de la calidad y
los esquemas rectores.

e Los registros de calificaciones,
capacitacion, experiencia y descripciones
del trabajo del personal.
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e Lasactas y los informes relativos al
mantenimiento y calibracion del equipo.

e L os documentos de validacion de los
sistemas informaticos.

e Elarchivo cronoldgico de los
procedimientos normalizados de
operacion.

e Los informes de vigilancia y monitoreo del
medio ambiente.

Cuando no se marca un periodo de conservacion
del material de estudio o cuando las muestras de
pruebas y de referencia y los especimenes se
eliminen antes de que transcurra el tiempo de
conservacion establecido, la causa debe
justificarse se justificara y respaldarse respaldara
con documentos.

Las muestras de los elementos de pruebas, ¥
referencia y los especimenes se conservan
Unicamente el tiempo que permita evaluarlos en
condiciones de calidad.

En caso de que un laboratorio de pruebas o un
depdsito de archivos deje de funcionar y no haya
sucesor legal, los archivos deben-entregarse se
entregaran al personal correspondiente.

Para facilitar el almacenamiento y consulta
metddica de los materiales conservados en los
archivos, es conveniente indexarlos.

5. EQUIPO DE PROCESAMIENTO DE DATOS
e

) J ) J
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Para computadoras, equipos automatizados o de
calibracion, y para la recoleccion, procesamiento,
registro, informe, almacenamiento o recuperacion
de datos de analisis o calibracion, el laboratorio se
asegurara que:

1. El programa informatico desarrollado por el
usuario esté documentado con suficiente
detalle y apropiadamente validado o
verificado para demostrar que es
adecuado para el uso.

2. Se establezcan e implementen
procedimientos para proteger la integridad
de los datos. Tales procedimientos
incluiran, pero no se limitan a medidas
para asegurar la integridad y
confidencialidad del ingreso o recoleccion
de datos y almacenamiento, transmision y
procesamiento de datos. En particular, los
datos electronicos estaran protegidos
contra el acceso no autorizado y se
mantendra evidencia de cualquier
enmienda.

3. Las computadoras y equipos
automatizados estaran en un programa de
mantenimiento para que funcionen
correctamente y estén provistos con las
condiciones operativas y ambientales
necesarias para asegurar la integridad de
los datos de ensayo, calibracién y
verificacion.
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4. Se establezcan e implementen los
procedimientos para realizar, documentar y
controlar los cambios de informacion
almacenados en los sistemas
computarizados.

5. Se realicen copias de seguridad de los
datos electronicos a intervalos regulares
apropiados, de acuerdo con un
procedimiento documentado. Los datos
copiados seran recuperables y
almacenados de manera de evitar la
pérdida de datos.

6. PERSONAL

El numero de trabajadores del laboratorio depende
del tamafio de la organizacion, pero siempre el
laboratorio tendra suficiente personal con la
escolaridad, experiencia, capacitacion y
conocimientos técnicos y en sistemas de
aseguramiento gestion de la calidad para llevar a
cabo las funciones que se le asignen. Ademas, no
deben-tener tendran conflictos de intereses interés
ni estar sujetos a ninguna presion que interfiera
con la confiabilidad de los ensayos.

El gerente o el responsable del laboratorio tiene
qQUE. et radinniodocinplos con con
competentes asegurar y demostrar la competencia
de todas las personas que operan equipo,
instrumentos u otros accesorios y las que realizan
andlisis o calibraciones, validaciones o
verificaciones. Todo el personal debe-reeibir
recibiré capacitacion en lo relacionado al sistema
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de gestion de la calidad (normas, objetivos,
reglamentos internos, etc.) en aspectos técnicos,
mediante cursos, seminarios, reuniones, talleres
internos y externos. La capacitacion recibida debe
guedar quedara documentada.

Como el personal en entrenamiente capacitacion
tiene que ser supervisado continuamente, se
recomienda una evaluacion de-esta-actividad:
formal al finalizar ésta, el personal que realiza
tareas especificas sera calificado en términos de
su formacion, capacitacién y experiencia o
habilidades demostradas, segun se requiera.

En lo general, el responsable del laboratorio tiene
que supervisar al personal técnico y éste tiene que

mostrar su competencia y para-que-et-rabaje
coneuerde conformidad con el sistema de

aseguramiento gestion de la calidad. La
supervision debe-calificar calificara términos
concretos de formacién, capacitacion, experiencia
y habilidades.

La organizacion debe-mantenervigentes
mantendra las descripciones de todos los puestos,
gerenciales, técnicos y de apoyo en las que se
describan las competencias que le correspondan a
cada uno. Esta informacion debe-ser sera de libre
acceso. La organizacion debe-levar llevara un
expediente de sus trabajadores que contenga el
curriculo y documentacion sobre la escolaridad y la
capacitacion recibida, experiencia profesional,
capacidades y habilidades para realizar las tareas
asignadas.
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El laboratorio contara con el siguiente personal
gerencial, técnico y de apoyo: deHaberatorio-es-el

siguiente:
1. Gerente, e encargado o responsable de
laboratorio.;respensable;-cuando

Debe-de-ser Sera un profesional con
experiencia en analisis de medicamentos y
en control de calidad de laboratorios
farmacéuticos. Entre las funciones del
responsable-deHaberatorie que lleva a
cabo, estan:

i.  Verificar que los trabajadores del
laboratorio tengan la eapacidad
competencia necesaria para llevar a
cabo sus funciones y que conozcan
sus responsabilidades.

i.  Revisar periédicamente los
programas de-capacitacion y
procedimientos de capacitacion.

iii. — Supervisar que se cumplan los
programas y procedimientos de
verificacion y calibracion de
instrumentos.

iv.  Verificar que las condiciones
ambientales sean las correctas en
los espacios del laboratorio.

v.  Coordinar el analisis regular de las
muestras control o laspruebas
interlaberatories ensayos de aptitud,
en las que se evalla la competencia
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técnica del personal para ejecutar
los procedimientos analiticos.

vii Ao de e enee b
sustancias controladas una persona
regulacion-existente: Participar con
los laboratorios farmacéuticos
nacionales de control de calidad en
esquemas de ensayos de aptitud.

vii.  Parliciparcon-los-laborateries
B
de-aptitue-y-ensayos-para
de-refereneia- Asegurarse de que el
manejo de las sustancias
controladas esté bajo supervision de
una persona autorizada, siguiendo
las normas y regulacidn existentes.

vii. ~ Establecer programas de
capacitacion para actualizar y
ampliar las habilidades de todo el
personal del laboratorio y evaluar la
capacitacion recibida.

ix.  Prolegeralostrabajadorescon
' e'emasldle SI oge dad. qhel% den
praebas—Que se cumplan los
programas y procedimientos de
higiene y seguridad, que garanticen
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la proteccion e integridad del
personal y de las pruebas.

X.  Recibir y atender con base en su
sistema de gestion de la calidad las
supervisiones que les sean
asignadas.

xi.  Fungir como responsable sanitario
ante la autoridad correspondiente.

2. Debe-haber Existira un responsable del
registro central de todos los documentos
que se utilicen en el laboratorio. Esta
persona recibe y resguarda los registros de
todas las muestras entrantes y
documentos que las acomparian y
supervisa su confinamiento en los lugares
convenientes.

3. Analistas de laboratorio profesionales een

grade-de-licenciatura en farmacia, quimica

analitica, microbiologia o carreras afines.
Deben-poseer Poseeran los
conocimientos, habilidades y aptitudes
para desempenar el trabajo que les
encomienden el gerente, encargado o
responsable de laboratorio y para
supervisar al personal técnico.

4. Personal técnico diverso, con estudios de
nivel medio superior.

5. Personal de apoyo de almacenamiento,
capacitado en el manejo de los insumos de
las areas que conforman el laboratorio.
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6. La organizacion debe-centar contara con
personal correspondiente para mantener la
calificacion de los proveedores de insumos
y servicios que requiere el laboratorio. En
el caso de los reactivos, debe aplicar un
procedimiento para asignar las
especificaciones.

7. Elpersonal-del-departamento-ce-calidad
i e ~

catidad™ El gerente, encargado o

responsable de calidad tendra la autoridad
y los recursos necesarios para cumplir sus
obligaciones y para identificar la ocurrencia
de desviaciones del sistema de gestion de
la calidad o de los procedimientos, para
realizar los ensayos o calibracion,
validacion y verificacion y para iniciar
acciones a fin de prevenir o minimizar tales
desviaciones.

8. El personal del departamento de calidad
tendra los conocimientos necesarios y
cumplir con las funciones sefialadas por el
“‘Sistema de aseguramiento de la calidad”.

9. Contar con medidas para asegurar que la
gerencia y el personal no estén sujetos a
presiones comerciales, politicas y
financieras o de otro tipo o conflicto de
interés que puedan afectar de forma
adversa la calidad de su trabajo.
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El personal debe-cenecer conocera de los
procedimientos normalizados para llevar a cabo las
operaciones que les correspondan en el
laboratorio. Tiene la responsabilidad de respetar
las instrucciones establecidas en estos
documentos. Si se presentaran desviaciones,
deben-documentarlas se documentaran y
cormunicarle comunicaran al responsable superior
jerarquico.

El gerente o responsable del laboratorio vigila el
progreso de los analisis y firma el informe final. En
casos particulares evalua los resultados de los
ensayos.

Los trabajadores notificaran a sus superiores sobre
cualquier problema de salud o afeccion que sufran
y que pueda ejercer una influencia en los
resultados de los ensayos.

7. INSTALACIONES

La construccion, localizacion y situacion de las
instalaciones de pruebas seran adecuadas para
satisfacer los requisitos del estudio y permitir
reducir en todo lo posible las perturbaciones que
puedan alterar la validez de los resultados.

El disefio de las instalaciones de ensayos
proporcionara un grado adecuado de separacién
de las diferentes actividades con objeto de
garantizar la ejecucion correcta de cada estudio.
Se debe prestar primordial atencién a la posibilidad
de contaminacion de los sistemas de ensayos de
los estudios bioldgicos in vitro. Los laboratorios
dispondran de instalaciones y procedimientos de
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probada fiabilidad que permitan prevenir y controlar
este tipo de contaminacion.

Las instalaciones del laboratorio deben-tener
tendran el tamario, distribucion, localizacion y
construccion adecuados. Su disefio debe
responder a las funciones y operaciones que
realice, como ensayos quimicos, fisicoquimicos,
microbioldgicos y bioldgicos (in vitro o in vivo). Las
instalaciones deben tener las unidades de
laboratorio necesarias para cada proposito
especifico. También deben-centar contaran con
equipo de seguridad adecuado, situado en lugares
tales, que sea facil limpiarlo y darle mantenimiento.
El laboratorio debe-tener tendra el mobiliario, el
equipo y los instrumentos Utiles para las
actividades que lleva a cabo.

Las condiciones ambientales: iluminacion, fuentes
de energia, temperatura, humedad, presion de
aire, etc., deben-ser seran las apropiadas de
acuerdo con las funciones del laboratorio. Ademas,
es preciso vigilarlas, controlarlas y documentarlas
siguiendo los requisitos técnicos, para que no
invaliden los resultados, ni afecten la calidad de las
mediciones.

Debe-haber Existira un espacio aparte para
manejar, pesar y manipular sustancias muy-téxicas
de diferente grado de toxicidad, incluyendo
sustancias genotdxicas. Asi como procedimientos
de trabajo para que los operadores eviten
exposiciones y contaminaciones, ademas para la
eliminacidn y desactivacion segura de los distintos
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tipos de residuos, incluyendo desechos toxicos
(quimicos y bioldgicos), reactivos, muestras,
disolventes vy filtros de aire.

Si se realizan pruebas microbiolégicas, deben
confinarse se confinaran a un area de laboratorio
disefiada y construida para ese fin. El bioterio
debera-estar estara aislado, con entradas y
sistemas de aire acondicionado independientes,
segun la guia de construccién. Si se requiere un
area estéril (cuarto limpio), se debe-preparar
preparara una guia de instalacion y manejo.

Si se incluyen ensayos bioldgicos en vivo (gj. el
ensayo de pirdgenos en conejos) en el alcance de
las actividades del laboratorio, las instalaciones
para animales estaran aisladas de las otras areas
del laboratorio con entrada y sistema de aire
acondicionado separados. Se aplicaran las guias y
regulaciones pertinentes.

Cuando el laboratorio realiza actividades que le
competen en sitios o instalaciones que estan fuera
de su control permanente, se asegurara de que se
cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones y condiciones ambientales
establecidas para ellas y evitar que puedan influir
en la validez de los resultados.

Las areas de descanso y comida del personal
deberan-estar estaran separadas del resto de las
instalaciones. Los vestidores y sanitarios deberan
ser seran accesibles y suficientes para el numero
de usuarios.
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Instalaciones de almacenamiento en el
laboratorio
El almacén debe-ser sera independiente, para que
las muestras, muestras de retencion, reactivos,
accesorios de laboratorio, sustancias de referencia
y materiales de referencia queden bien
resguardadas. El almacén debe-erganizarse se
organizara de tal manera que se facilite la entrada
y salida de muestras, reactivos, equipos,
instrumentos y otros aparatos.
Las instalaciones deben estar equipadas para
almacenar materiales en refrigeracion (2 -8 °C) y
congelacion (- 20 °C), si es necesario, y cerrado
bajo llave. Solo debe-permitirse se permitira el
acceso del personal designado. Todas las
condiciones de almacenamiento especificadas
seran controladas, monitoreadas y registradas con
base en las caracteristicas de los materiales
resguardados. Deben-establecerse-lasreglas-de
i lcior |

Se estableceran las reglas de seguridad rigurosas
en cualquier lugar donde se utilicen' o almacenen
reactivos inflamables o toxicos. El laboratorio
proveera de areas separadas para el
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almacenamiento de sustancias inflamables,
fumantes y bases y acidos concentrados, aminas
volatiles y otros reactivos tales como acido
clorhidrico, acido nitrico, amoniaco, y bromo.
Materiales auto inflamables tales como sodio y
potasio metalicos, también se almacenaran
separadamente. Provisiones pequefias de acidos,
bases y disolventes pueden mantenerse en el
deposito del laboratorio, pero las cantidades
principales de estos articulos seran retenidas
preferiblemente en un local separado del edificio
del laboratorio.
En-eHaboralorio-se-guardan-cantidades pequefias
Los gases se guardan en un almacén exclusivo y
aislado del edificio principal. En la medida de lo
posible, no hay que instalar cilindros de gas dentro
del laboratorio. Se recomienda que la distribucion
de los gases se realice desde un almacén
especializado externo.

Se estableceran consideraciones especiales para
la instalacion de generadores de gas.

El edificio o area disefiada para archivo, debe
garantizar garantizara la seguridad en el
almacenamiento y recuperacion de todos los
documentos. El disefio y la condicién de los
archivos debe-ser sera de tal manera que proteja
su contenido del deterioro por el paso del tiempo.
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El acceso a los archivos sera restringido sélo al
personal autorizado.
8. EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y OTROS
DISPOSITIVOS
Los equipos, instrumentos y otros dispositivos
deben ser estar disefiados, construidos,
adaptados, ubicados, calibrados, calificados, ¥
verificados y mantenidos segun sea requerido por

las operaciones deHaberatorio-y-debe-instalarse
mantenimiento que se lleven a cabo en el ambiente
de trabajo. El usuario debe adquirir los equipos de
un agente capaz de suministrar pleno apoyo
técnico y mantenimiento, segun sea necesario.

Todo equipo y software de analisis debe estar
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El laboratorio contara con los equipos de ensayo
requeridos, instrumentos y otros dispositivos para
la ejecucion correcta de los ensayos o
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calibraciones, validaciones y verificaciones
(incluyendo la preparacion de muestras y el
procesamiento y analisis de datos de los ensayos o
calibracion). Los equipos, instrumentos y otros
dispositivos, incluyendo aquellos usados para
muestreo, cumpliran los requisitos del laboratorio y
las especificaciones del estandar correspondiente,
asi como ser verificados, calificados o calibrados
regularmente.

9. CONTRATOS
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e

El laboratorio contara con un procedimiento para la
revision de solicitudes y contratos. El
procedimiento asegurara que:
1. Los requisitos se definan, documenten y
comprendan adecuadamente.
2. Ellaboratorio cuenta con la capacidad y
los recursos para cumplir los requisitos.
3. Se seleccionan los métodos o
procedimientos adecuados y que sean
capaces de cumplir los requisitos del
cliente.
Cualquier diferencia entre la solicitud y el contrato
se resolvera antes de que comiencen las
actividades del laboratorio. Cada contrato sera
aceptado tanto por el laboratorio como por el
cliente.
Subcontratos de los ensayos
Cuando un laboratorio tiene subcontratos de
trabajo, incluira las especificaciones de la prueba,
calibracion o calificacion de los equipos y
aprobaciones de organizaciones acreditadas para
el tipo de actividad. El laboratorio es responsable
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de verificar que la organizacién contratada es
competente y puede realizar el trabajo.

Cuando un laboratorio realice algunas de las
pruebas de un cliente y subcontrate el resto,
advertira al cliente estas condiciones por escrito y
solicitara su aprobacion. La organizacion
contratada no subcontratara el total o parte del
trabajo contratado sin la autorizacion y aprobacién
del cliente.

Para la subcontratacion, existira un contrato por
escrito en el que se establezcan las obligaciones
de cada parte, se defina el trabajo y cualquier
arreglo técnico, y se fijen las condiciones de
confidencialidad. En el caso de un contrato de
analisis, se permitira al laboratorio que audite a la
organizacién contratada y tome posesion de los
resultados (historiales, documentacion) y las
muestras de retencion.

El laboratorio llevara un registro de todos los
laboratorios con los que trabaje y recabaré las
evidencias de que son competentes para realizar el
trabajo requerido.

En todos los casos, el laboratorio asume la
responsabilidad de los resultados, incluyendo los
que entrega el laboratorio subcontratado.
SEGUNDA PARTE

10. REACTIVOS

Todos los reactivos quimicos, incluyendo
disolventes y materiales utilizados en los anélisis,
deberan-ser seran de la calidad y grado
conveniente para su uso. Los reactivos se
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adguieren adquiriran con proveedores aprobados,
los cuales entregaran un certificado de analisis y
hoja de seguridad, cuando corresponda.
En el método se debe-explicar explicara el grado
de cualquier reactivo critico (inclusive el agua),
junto con las precauciones de preparacion,
almacenaje y uso: toxicidad, inflamabilidad,
estabilidad al calor, aire y luz, reaccién con otras
sustancias quimicas y en ciertos contenedores y
otros riesgos. Los reactivos y otros materiales de
referencia preparados en el laboratorio deben-estar
estaran etiquetados para identificar la sustancia, su
disolvente, cualquier precaucion especial o riesgo,
restricciones de uso, fecha de preparacion y de
caducidad y el responsable de prepararlos.
reactivos-almacenades. Los reactivos sujetos a
regulaciones, como los toxicos, narcéticos o
psicotropicos, deben estar marcados claramente
como “Toéxicos”.
Se tiene que llevar un registro actualizado de los
reactivos almacenados. Se llevan registros de la
preparacion y estandarizacion de disoluciones
volumétricas. En la preparacion de disoluciones
reactivo, se siguen los procedimientos marcados
en las publicaciones farmacopeicas y en otra
informacién disponible.
Las etiquetas de los reactivos deberan-especificar
especificaran lo siguiente:

1. Contenido.

2. Fabricante.
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3. Fecha de recepcion y apertura del
contenedor.
4. Concentracion, si corresponde.
5. Condiciones de almacenamiento.
6. Fecha de caducidad o reandlisis, si
corresponde.
Las etiquetas de las disoluciones reactivo o
preparadas en el laboratorio deberén-especificar
especificaran lo siguiente:
1. Nombre.
2. Fecha de preparacion.
3. Las iniciales del técnico o analista.
4. Lafecha de caducidad o reanalisis, si
corresponde.
Las etiquetas de las disoluciones volumétricas
preparadas en el laboratorio deberan-especificar
especificaran lo siguiente:
1. Nombre.
2. Concentracion en las unidades
correspondientes.
3. Fecha de preparacion y las iniciales del
técnico o analista.
4. Fecha de estandarizacion y las iniciales del
técnico o analista.
5. Referencia de estandarizacion.
Los reactivos deben-ser seran transportados en el
envase original, cuando sea posible, y si tienen
que fraccionarse, se deberan etiquetar
adecuadamente.
Cuando la calidad de un reactivo sea ¢ritiee critica
para un analisis, la calidad de un nuevo lote debera
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sef sera comprobada con el lote anterior, siempre
que éste todavia se encuentre vigente.
Inspeccion visual

Todos los contenedores de reactivos deberan-ser
seran inspeccionados visualmente para verificar
que los sellos estén intactos, tanto cuando se
entregan al almacén como cuando se distribuyen a
las unidades y en las diferentes areas del
laboratorio.

Los reactivos que se encuentren adulterados
deben-rechazarse seran rechazados; sin embargo,
este requisito puede obviarse si la identidad y
pureza del reactivo se confirman mediante analisis.
No se-deberan utilizar seluciones disoluciones y
reactivos deteriorados o caducos.

Agua

El agua se considera un reactivo. Se deberg-utilizar
utilizara el grado apropiado para el analisis
especifico, como lo describen las farmacopeas y
otras normas oficiales de calidad. Ademés, hay
que tomar las precauciones necesarias para que
no se contamine durante el suministro,
almacenamiento y distribucion. Los lotes en
confinamiento se deberan-verificar verificaran
regularmente para ver que los grados del agua
conservan las especificaciones.

Almacenaje

Los reactivos en reserva se mantendran en un
almaceén en las condiciones apropiadas
(temperatura ambientat ambiente, refrigeracion o
congelacion, segun lo que indique el proveedor,
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proteccidn de la luz artificial y la solar, asi como
fuentes de calor).

La persona encargada es responsable de
conservar las condiciones de almacenaje y del
inventario y de tomar nota de la fecha de
caducidad de los reactivos. Esta persona debe
estar estara capacitada para saber manejar las
sustancias quimicas con precaucion y seguridad.
La estanteria en la que se mantienen los reactivos
debe ser de alta resistencia mecanica e
incombustible, con barreras para evitar que caigan
los recipientes y pintada o recubierta, de modo que
sea facil de limpiar.

Los reactivos inflamables deben-guardarse se
guardaran en refrigeradores a prueba de
explosiones. Los espacios de almacenamiento
deben-estar estaran bien ventilados para que no se
acumulen vapores.

Organizacion en estanteria

En los estantes inferiores se depositan envases
pesados o0 voluminosos, lo mismo que &cidos y
bases fuertes. En general, los elementos que
presenten mas riesgo, por corrosion o contacto,
deben-estar estaran mas abajo.

Los reactivos sensibles al agua deben-estar
estaran lejos de la toma y tuberias, asi como de los
materiales inflamables.

Desecho

Los reactivos se desechan siguiende-tas-normas

reclonales-dosegandadprotecsienalredio
ambiente de acuerdo con la Ley General para la
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Prevencion y Gestion Integral de los Residuos
2015.

Sistemas de clasificacion del grado de
peligrosidad de las sustancias quimicas

El laboratorio debe identificar y organizar las
sustancias quimicas por su riesgo y peligro. La
Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015
establece criterios y clasifica e identifica las
sustancias peligrosas atendiendo el tipo y grado de
riesgo mas significativo de su ciclo de vida,
especialmente durante el transporte, manejo y
almacenamiento.

11. SUSTANCIAS DE REFERENCIA Y
MATERIALES DE REFERENCIA

Las sustancias de referencia (primarias o
secundarias), se utilizan durante el analisis de una
muestra. Se deben-utilizar utilizaran sustancias de
referencia farmacopeicas siempre que estén
disponibles y que sean apropiadas para el analisis.
Cuando no se cuente con una sustancia de
referencia farmacopeica, el fabricante podra
establecer su propia sustancia de referencia,
siempre que sea adecuadamente caracterizada de
acuerdo con recomendaciones establecidas por la
OMS. TRS 943 - 41st report of the WHO Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations.

Los materiales de referencia sen pueden ser
necesarios para ealibrar-o-calificar [a calibracion o
calificacion de instrumentos, equipo y otros

dispositivos. Bebera-proeurarse Se procurara que
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los materiales de referencia sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades, siempre que
sea posible. Es conveniente que se cuente con
procedimientos y programas para la seleccion,
utilizacion, calibracion y verificacion de los
materiales de referencia para mantenerlos en
condiciones adecuadas para su uso.
Registro y etiquetado
Se debera-asignar asignara un numero de
identificacion interno a todas las sustancias de
referencia, y a cada nuevo lote se debera-asignar
asignara un nuevo nimero de identificacion. El
numero debera-ser sera marcado en cada vial o
contenedor de las sustancias de referencia.
El nimero de identificacion deberatomarse-y
anetarse se tomara y anotara en la hoja de trabajo
analitico cada vez que se utilice la sustancia de
referencia. En caso de sustancias de referencia
farmacopeicas se deberd-anexar anexara a la hoja
de trabajo el numero de lote o la declaracién de
validez del lote.
El registro de todas las sustancias de referencia y
materiales de referencia deberd-serpermanentey
contener incluird la siguiente informacién:

1. Numero de identificacion de la sustancia o

material.
2. Descripcion detallada de la sustancia o
material.

3. Emisoero-proveeder Origen.
Fecha de recepcion.
5. Lote u otro cddigo de identificacion.

&

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2023-3 Pagina 49 de 85 APENDICES



'. F=um

& s SALUD !‘"'—f"j FEPRIS Comisién Permanente de la
NP axcarisniiconann 16N FEDERAL PARA L ‘ FARMACDOPER
T Ny de los Estados Unidos Mexicanos

2023, Ao de Francisco Villa, el revolucionario del pueblo”

Debe decir Jlstificacién*

6. Propdsito de uso de la sustancia o material
(por ejemplo: para infrarrojo, como
referencia de impureza, para cromatografia
en capa fina, etcétera).

7. Datos sobre su localizacion en el almacén
del laboratorio y cualquier condicion
especial de almacenamiento.

8. Toda informacion adicional necesaria (por
ejemplo: resultados de la inspeccion
visual).

9. Fecha de caducidad o fecha de reanalisis,
si aplica.

10. Certificado (declaracién de validez del lote)
de una sustancia de referencia
farmacopeica y certificado del material de
referencia que indique su uso, el contenido
asignado (cuando aplique), y su estado
(validez y vigencia). Siempre debe-ineluirse
se incluira el certificado de analisis de las
sustancias de referencia secundarias
preparadas y suministradas por el
fabricante.

Se debera-desighar designara a una persona como
responsable de las sustancias de referencia y
materiales de referencia.

Adicionalmente debera-abrirse se abrird un
expediente que debera-contener contendra toda la
informacién de las propiedades de cada sustancia
de referencia que se ingrese, incluyendo las hojas
de datos de seguridad.
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En el caso de las sustancias de referencia
preparadas en el laboratorio, el expediente deberé
tretdir incluira los resultados de todas las pruebas y
verificaciones usadas para establecer la sustancia
de referencia, asi como fecha de caducidad, e
reanalisis y registrar los datos de la trazabilidad;
éstos deberan-ser seran firmados por el analista
responsable.

Reanalisis

Todas las sustancias de referencia preparadas en
el laboratorio 0 suministradas externamente
(excepto para las sustancias de referencia
farmacopeicas), deberan-velverse se volveran a
analizar a intervalos regulares para demostrar que
no existe deterioro y que las condiciones de
almacenamiento son adecuadas para la sustancia
o material. El analista responsable asienta y firma
los resultados de estas pruebas.

Cuando el resultado del reanalisis de una
sustancia de referencia no cumpla, debe-realizarse
se realizara una revision retrospectiva de las
pruebas que utilizaron esta sustancia de referencia

desde su ultimo analisis y aplicarun-andlisis-de

riesgo-para-a efectuara una evaluacién
retrospectiva de los resultados y de pesibles

posible implementacion de acciones correctivas.
Las sustancias de referencia farmacopéicas son
regularmente reanalizadas y la validez de estas
sustancias esta disponible en la Farmacopea. El
reanalisis por el laboratorio no es necesario,
siempre y cuando las sustancias de referencia se
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almacenen de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento indicadas.
12. CALIBRACION, VERIFICACION DEL
DESEMPENO Y CALIFICACION DE EQUIPO,
INSTRUMENTOS Y OTROS DISPOSITIVOS
Cuando corresponda, se debe verificar el
desempefio del equipo siguiendo el ptan programa
establecido por el laboratorio. En este plan
programa se fijan los procedimientos
correspondientes a cada instrumento de medicion,
tomando en consideracién el tipo, frecuencia de
uso y recomendaciones del fabricante. Por
ejemplo:
e Los potencidémetros se verifican antes de
SU uso con diselucionespatrén soluciones
amortiguadoras estandar certificadas y
trazables.
e Las balanzas se verifican todos-los-dias
ensan 5’,5 jf agels GE-pesas calb adas”l
con pesas de referencia certificadas antes
de su uso con masas certificadas que se
calibran cada afio con materiales de
referencia trazables al Sistema
Internacional de Unidades. Se
estableceran procedimientos y programas
de mantenimiento regular a cargo de
personal, interno o externo, seguido de
una revision. Los procedimientos incluiran
instrucciones de manejo, transporte y
almacenamiento seguro de los
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instrumentos de medicion. En cuanto a la
reinstalacion del instrumento, es necesario
revisar que el lugar donde se va a
reinstalar, cumpla con las especificaciones
del fabricante y los servicios como,
corriente eléctrica regulada, temperatura y
humedad. Ademas, cada afo se vuelven a
calibrar con masas de referencia
certificadas.

En caso de sospecha de sobrecarga en los
instrumentos 0 manejo inadecuado, es necesario
monitorear su corriente eléctrica por un minimo de
24 horas en dias habiles, en caso de encontrarse
fuera de especificaciones del fabricante, el
instrumento debe quedar fuera de uso. Si los
resultados analiticos se encuentran fuera de
especificaciones y existe la posibilidad de no haber
aplicado buenas practicas en el uso de
instrumentos, éste se deja fuera de uso hasta
conocer la causa y, en su caso, se provea de
mantenimiento correctivo y se recalifique
nuevamente.
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Consultar los manuales del instrumento en donde
se indica el tiempo méximo para la calibracion o
calificacion del instrumento.

Las instrucciones actualizadas sobre el uso,
mantenimiento, verificacion, calificacion y
calibracion del equipo, instrumentos y dispositivos
(incluyendo cualquier manual del fabricante)
estaran siempre al alcance del personal del
laboratorio, junto con un calendario de las fechas
en las cuales se hara la verificacion o calibracion.
Siempre que sea posible, cada componente de un
equipo, instrumento u otro dispositivo usado para
probar y verificar debe-identificarse se identificara
por separado.
Todo el equipo, instrumentos y otros dispositivos
que requieran calibracion deben-estar estaran
etiquetados, codificados o identificados de alguna
manera para indicar el estado de calibracién y la
fecha de la recalibracion. Ademas, al equipo de
laboratorio que lo requiera se le asigna una
calificacion de instalacion, calificacion de operacion
y calificacién del desempefio.
Se deben-mantener mantendran registros para
cada parte de equipo, instrumento u otro
dispositivo usado para realizar las pruebas.
Los registros deben-contener contendran al menos
lo siguiente:

1. ldentificacion del equipo, instrumento u

otro dispositivo.
2. Nombre del fabricante, modelo, nimero de
serie u otra identificacion unica.
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3. Calificacion, verificacidn o calibracion
requerida.

4. Ubicacidn actual, segun corresponda.

5. Instrucciones del fabricante.

6. Fechas, resultados y copias de los
informes, verificaciones y certificados de
todas las calibraciones, ajustes, criterios
de aceptacion y la fecha de la siguiente
calificacion, verificacion o calibracion.

7. Mantenimiento realizado hasta la fecha y el
programa de mantenimiento.

8. Registro de cualquier dafio, fallo,
modificacion o reparacion.

También se recomienda que se guarden registros y
observaciones hechas en el uso del equipo,
instrumentos y otros dispositivos.

Se deben-establecer estableceran procedimientos
y programas de mantenimiento regular, a cargo de
personal especializado, interno o externo, seguido
de una revision. Los procedimientos deben-inchuir
incluiran instrucciones de manejo, transporte y
almacenamiento seguro de los instrumentos de
medicion.

En euantoata caso de reinstalacion; o
recalificacion del equipo, hay que eereierarse
asegurarse de que funeionan funcionen
adecuadamente en el lugar donde se stalaron
reinstalaron.

Tod . I I .
L
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I | ioar
Si durante cierto tiempo los dispositivos dejan de
estar bajo el control directo del laboratorio o si
sufren una reparacion mayor, hay que volver a
calificar su funcionamiento.

Er : I >

m’e’t‘r’e‘l’eg‘l’ea)" . .

TERCERA PARTE

13. RECEPCION DE MUESTRAS

Las muestras recibidas en el laboratorio para-tes
ensayes se analizan para corroborar que cumplen
con lo establecido en las monografias de la FEUM
0 en la bibliografia correspondiente.

Las muestras para ensayos de cumplimiento
incluyen muestras de rutina para control de
calidad, muestras que se sospecha no cumplen
con las especificaciones 0 muestras relacionadas
con tramites de autorizacion de comercializacion.
Es importante que la muestra sea suficiente para
conservar en retencién.
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Es comun que cuando se tome una muestra se
divida en tres partes iguales para su envio al
laboratorio:

e Laprimera para ensayos inmediatos.

e Lasegunda para alguna confirmacion
requerida.

e Latercera para retencidn en caso de
controversia.

Las muestras deben ser representativas de los
lotes del producto.

Solicitud de analisis

Se llena un formato o solicitud para cada muestra
recibida en el laboratorio—En (en el caso de
laboratorios farmacéuticos, los requisitos se
establecen en las 6rdenes maestras de
produccion).

En general, los formatos de solicitud contienen la
siguiente informacién:

1. Nombre de quien suministra la muestra.

2. Origen delmateriat de la muestra.

3. Descripcidn completa del-medicamente de
la muestra, incluyendo su composicion,
nombre genérico (si tiene) y nombre
comercial.

4. Forma farmacéutica, concentracion o
potencia, fabricante, numero de lote y
numero de-auterizacién de registro
sanitario 0 su equivalente (si se tiene).

5. Tamafio de la muestra.

6. Motivo por el que se solicita el analisis
ensayo.
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7. Fecha en-gue-se-tomé-la-de toma de

muestra.

8. Tamarfio del lote. o-fondo-de-donde
proviene la muestra.

9. Fecha de caducidad (para productos
farmacéuticos) o de reanalisis (para
actives farmacos y excipientes
farmacéuticos).

10. Especificaciones para el analisis ensayo
(de la Farmacopea u otras
especificaciones oficiales o declaradas en
el registro).

11. Campo para anotar comentarios
(discrepancias encontradas, peligro
relacionado, etcétera).

12. Condiciones de almacenamiento.

El laboratorio debe-revisarlas-pruebas-solicitadas
para ver que estan bien definidos revisara los

ensayos solicitados y corroborara que se cumplan
los requisitos, ¥ que se tiene la capacidad y los
recursos para eubrirlos realizarlos; y que los
ensayos y métodos seleccionados son apropiados
y satisfacen las necesidades del solicitante (un
cliente o laboratorio de control de calidad). La
muestra no puede ser procesada, si no se recibe
previamente la solicitud del anélisis.;rientras-tanto
Entre-tanto,-es-preciso-documentar Almacenar en

condiciones apropiadas mientras se recaba la
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documentacion necesaria. Documentar todos los
detalles de la recepcion de dicha la muestra.

T e

deeidir Asignar una persona responsable de
planear a qué area se turnan los anélisis y las
muestras. Todas las dudas deben resolverse con
el solicitante del analisis antes de gue-comiencen
las-pruebas iniciar el ensayo. Esta-informacionse
datos-se-vaeian Guardar esta informacion en un
archivo y transcribir todos los datos en un formato
de trabajo analitico.
Registro y etiquetado
Se-asigna Asignar un nimero de identificacién
Unico a todas las muestras y documentos
recibidos. El nimero varia con cada medicamento
muestra que tenga diferente forma farmacéutica,
presentacion o lote o bien con muestras distintas
de un mismo lote. Los contenedores de muestras
debenlevar llevaran una etiqueta con la
identificacion Unica. Hay-que-tenerel Tener
cuidado de no ineurrir-en-cambios-de cambiar
letras, marcas o inscripciones.
Se-debe Mantener un registro central fisico o
electronico de datos, de facil acceso en el que se
incluya, al menos, en-elque-se-almacene la
siguiente informacion:

1. Numero de identificacion de la muestra.

2. Fecha de recepcion.

3. Unidad a la que se asigné la muestra.
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Inspeccion visual de la muestra

El personal del laboratorio inspecciona la muestra
a simple vista para cerciorarse de que la etiqueta
concuerde con la informacién de la solicitud de
analisis ensayo. Todo hallazgo debe-ser sera
registrado con fecha y firma. Si se encuentran
discrepancias o si la muestra exhibe deterioros,
deben-documentarse se documentaran de
inmediato. Las dudas se consultan con el
proveedor de la muestra.

Almacenamiento

Todas las muestras (antes de ser analizadas,
como muestras retenidas y los remanentes de
muestras) deben-almacenarse se almacenaran en
un lugar seguro, tomando en cuenta las
condiciones de almacenamiento especificadas.
14. HOJA DE TRABAJO ANALITICO

La hoja de trabajo analitico puede ser ura-forma-e
un formato impreso, un cuaderno de bitacora o un
medio electronico establecido internamente para
que el analista registre la informacion de: fa
calculos y resultados de las pruebas, la muestra,
reactivos y disolventes usados, métodos, eéleulos
y resultados de las pruebas. asi como
observaciones-o-nformacién-relevante informacion
relevante u observaciones. Se complementa con
los datos crudos obtenidos. La hoja de trabajo
analitico contiene evidencias documentales para
confirmar que la muestra se examina siguiendo los

requisitos o para-sepertar-gue como soporte y

evidencia cuando un resultado guede queda fuera
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de especificaciones. Las hojas de trabajo analitico
cuentan con espacio suficiente y adecuado para la
siguiente informacion:

So.d T d .
PiHeEka-e-grupe-de-uestias—aera-sa-corseran
i |ta_s 86-Rojas de. Gife en_tes 4R dade.s © enldlas @
arishma |ueslt 886 Inleqas e tlabaje anaiitico
d.ebe. P e.peﬁls ° E.',s:deﬂa' espacio-pard-ia

1. Numero de registro de la muestra.

2. Numero de pagina y total de paginas

(incluyendo anexos).

Fecha de solicitud de la prueba.

Fecha de inicio y término del analisis.

Nombre y firma del analista.

Descripcion de la muestra recibida.

Referencias de las especificaciones y una

descripcion completa de los métodos de

prueba a los que se sometié la muestra,

incluyendo los limites.

8. ldentificacion del equipo utilizado.

9. Numero de identificacion de la sustancia
de referencia utilizada en el andlisis.

10. Resultados de la prueba de adecuacion del
sistema, cuando corresponda.

11. Identificacion No. Lote, caducidad de los
reactivos y disolventes empleados.

12. Resultados obtenidos.

13. Interpretacion de los resultados y
conclusiones finales (si se encontrd que la
muestra cumple 0 no con las

N|o |0~ w
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especificaciones), firmados por todos los
analistas involucrados en cada prueba,
aprobado y firmado por el gerente-de
responsable del laboratorio.
14. Comentarios adicionales; por ejemplo,
para informacion interna o notas detalladas
sobre las especificaciones seleccionadas y
los métodos de evaluacion utilizados, si
partes de la muestra se enviaron, y
cuando, a otras unidades para realizar
pruebas especiales y la fecha en que
fueron recibidos los resultados.
Se utiliza una hoja de trabajo para cada muestra o
grupo de muestras, pero se conservan juntas las
hojas referidas a la misma muestra.
Las-cifras-obtenidas Los datos obtenidos en las
pruebas, incluyendo los resultados del blanco, se
vacianinmediatamente registran en las hojas de
trabajo. Los datos graficados, con la anotacion de
si se obtuvieron del instrumento o si se graficaron a
mano, deben anexarse o rastrearse referirse al
archivo electronico o documento en el que se

encuentren los datos. Las-hejas-de-trabajo-analitice
Hosomoodrmeoododascpallons nnoneendes v o
Cuando se comete un error en las hojas de trabajo
analitico o cuando hay que corregir datos o textos,
la informacién anterior se cancela con una linea
(no se borra ni se hace ilegible) y la nueva
informacién se agrega a un lado. Todas las
alteraciones deben-ser seran firmadas y fechadas
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por la persona que hace la correccion. En la misma
hoja se inscribe también el motivo del cambio.

En la solicitud de la prueba se indican las
especificaciones con las que debe-evaluarse se
evalua. Si no hay instrucciones precisas, eabe
recurrir a las especificaciones de la FEUM, o a falta
de éstas, a las especificaciones del fabricante
aprobadas oficialmente o a otras reconocidas
nacionalmente. Si-ne-se-cuenta Cuando no se
cuente con un método apropiado, se-selicitan
solicitar las especificaciones al fabricante o a quien
tiene la autorizacion de comercializacion verificada
por el laboratorio, o bien, el propio laboratorio
establece los requisitos a partir de informacion
publicada. Cualquiera que sea el procedimiento,
debe-estar éste estara validado por el laboratorio.
En el caso de las especificaciones oficiales, se
debe-contar-con utilizar la dltima version de la
farmacopea correspondiente.

Las solicitudes de prueba y las hojas de trabajo
analitico se guardan en-un-tugarsegure; junto con
todos los anexos, incluyendo calculos y registros
del generados durante el andlisis. instrumental.

15. VALIDACION Y VERIFICACION DE
PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

Validacién de procedimientos analiticos
fisicoquimicos

La validacién de un procedimiento analitico es el
proceso que establece, mediante estudios de
laboratorio, que las caracteristicas de desempefio
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del procedimiento cumplen los requisitos para las
aplicaciones analiticas previstas.

|ete|_e|| 05 farmacopeicos; fa-cal eal,e.s“ d. S-0quipos

El laboratorio validara los procedimientos analiticos
no farmacopeicos, los procedimientos
desarrollados por el laboratorio y los
procedimientos farmacopeicos utilizados fuera de
su alcance 0 modificados.
El laboratorio debe-recabar recabara evidencias
documentadas de que los procedimientos
analiticos son adecuados en las condiciones reales
de uso. Estas evidencias proceden de la
validacion, la cual sirve también para establecer los
criterios de aceptacion de la prueba de aptitud del
sistema.
La validacidn debe-levarse se llevara a cabo de
conformidad con un protocolo aprobado que detalle
las caracteristicas de desempefio que deben
peseer se realizaran a los procedimientos
analiticos segun su clasificacion (véase la-tabla-2
del Apéndice Ill. Validacion de métodos analiticos,
de la FEUM). Los resultados se documentan en el
informe de validacién.
I — = alad . I ;
Herre ae ,|e||adasl raras-eof t 'b’ A ell generala
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, : |

En el mismo protocolo se declara el alcance de la
validacién, de tal forma que el usuario justifique la
idoneidad del método para sus necesidades
particulares.

Les-meélodos-estandarizades-son-preparades-y
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para un méetodo cromatografico.

. — Un
cambio significativo en el procedimiento analitico,
en la composicién del producto prebade analizado
0 en la sintesis del farmacorequiere-que-se-valide
el ingrediente farmacéutico activo requerira una
revalidacion del procedimiento analitico.

La transferencia tecnoldgica de la metodologia
analitica es un requisito de la validacion y debe
estar estara debidamente documentada.

Los métodos analiticos que no sean farmacopeicos

| . it o.
Verificacion (aplicabilidad) de métedes
procedimientos analiticos fisicoquimicos
farmacopeicos-:

. ctodos. o8,
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La verificacién de un procedimiento analitico se
realizara para demostrar que, en las condiciones
reales de uso, el método farmacopeico (validado)
es aplicable al producto bajo las condiciones del
laboratorio y en funcién del procedimiento analitico.
Se considera que los métodos farmacopeicos
estan validados para el uso previsto como se
establece en la monografia. Sin embargo, el

laboratorio deb&tamblenﬁen#wmappepejempl&

apto-para-elmismeo verificara el procedimiento para

establecer que:

Cuando un producto farmacéutico terminado que
se analiza por primera vez, no surgen
interferencias a partir de los excipientes presentes.
Cuando se aplica por primera vez un método
farmacopeico o un método analitico validado
externamente, utilizando el equipo y los reactivos
que tiene el laboratorio, es idoneo para el producto
que se va a probar. El grado de verificacion del
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método analitico se justificara en los principios de
la gestidn de riesgos.
Para la verificacion de los procedimientos
analiticos aplicados al analisis de los preparados
farmacéuticos que se incluyen en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, se establecen

los S|gmentes criterios generales:
Caracteristica
Prueba de Verificacion requerida
desempeiio

Demostrar que los excipientes no
Selectividad/Es interfieren en la prueba y también

Identidad pecificidad que el método es capaz de
establecer la presencia del analito.
Demostrar que la respuesta
Especificidad corresponda Unicamente al analito
de interés.
Impurezas Limite de Si el método es para pruebas limite.
deteccion
Limite de Si el método es cuantitativo.
cuantificacién
Especificidad Semostrar_ que no hay interferencia
e los excipientes.
Exactitud Minimo una determinacion.
(recuperacion)
Valoracion Precision En al menos dos determinaciones

o independientes en torno a la

(repefibilidad) concentracion del 100 %.

Linealidad e En tres niveles de concentracion

intervalo del del intervalo en torno al valor del
método 100 %.

La verificacion puede llevarse a cabo también a
través de la transferencia de metodologia por parte
del fabricante al laboratorio y la comparacion de los
resultados para mostrar equivalencia.

Aptitud del sistema

La prueba de aptitud del sistema es una parte
integral de algunos procedimientos analiticos. Los
ensayos estan basados en el hecho que los
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instrumentos de medicion, los equipos, la parte
electrnica, las operaciones analiticas y las
muestras a ser analizadas contribuyen al sistema
(por ejemplo: cromatografia de liquidos de alta
resolucion, cromatografia de gases, entre otros). El
requerimiento de aptitud del sistema que se
aplique dependera del procedimiento que se
emplee. La prueba de aptitud del sistema se
emplea para la verificacion de métodos
farmacopeicos o procedimientos analiticos
validados y se realiza antes del analisis. Siempre
que los criterios de la aptitud del sistema se
cumplan, el método o procedimiento se considera
adecuado para el proposito previsto. Adicionat-a

R e e
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16. PRUEBAS

Se debenHlevar llevaran registros en los que se
indiquen las caracteristicas de los elementos de
prueba, ademas de fecha de recepcion, fecha de
caducidad, numero de lote, pureza y cantidades
recibidas y utilizadas en los ensayos.

Para todos los ensayos es necesario conocer la
estabilidad de los elementos de prueba y de
referencia en las condiciones de almacenamiento y
de prueba.

El personal del laboratorio aplicara los métodos y
procedimientos apropiados asegurandose de que
se utilice la version vigente a todos los ensayos
que lleve a cabo, incluyendo manejo, transporte,
almacenamiento, preparacion de dichos ensayos y,
cuando corresponda, la estimacién de la
incertidumbre de las mediciones, asi como las
técnicas estadisticas de analisis de los datos.
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Siempre-debe-verificarse Se verificara la integridad

de los sistemas de pruebas fisicoquimicas.
Ademas, los aparatos para estos ensayos deben
tener tendran el disefio y la capacidad idénea 'y
deben-encontrarse se encontraran en los espacios
adecuados.

En cuanto a los sistemas de pruebas biolégicas, se
deberan-establecery-mantener estableceran y
mantendran condiciones adecuadas de
almacenamiento, alojamiento, manipulacién y
mantenimiento, para garantizar la calidad de los
datos.

El laboratorio de pruebas debe-tener tendra
procedimientos normalizados de operacion,
escritos y aprobados por la gerencia, que aseguren
la calidad e integridad de los datos generados. La
propia gerencia del laboratorio debe-aprebar
aprobara las revisiones de los procedimientos
normalizados de operacién cuando se utilizan
publicaciones nacionales (FEUM), las cuales estan
redactadas por el personal operativo de un
laboratorio, se describiran en detalle y
proporcionaran informacion suficiente para permitir
a los analistas apropiadamente capacitados
realizar el andlisis de manera confiable, pero
podria ser necesario elaborar documentos
adicionales para los pasos opcionales del método
0 para los detalles complementarios, pero no es
necesario escribir de nuevo los procedimientos
completos de estos métodos de ensayo. Por lo
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demas, debe-tenerse se tendra el cuidado de
utilizar la ultima version publicada.
Las desviaciones respecto de los Procedimientos
Normalizados de Operacién relativos a los ensayos
deberan-ser seran respaldadas con la
documentacion generada y avalada por los
responsables de laboratorios.
Cuando se encarga-el subcontrata el servicio de
analisis a laboratorios especializados externos que
tengan-un-sistema-de-calidad cuenten con un
Sistema de Gestion de la Calidad, se elaboraran y
entregaran los documentos correspondientes,
ademas de tener un procedimiento para la
seleccidn y adquisicion de servicios y suministros
utilizados, que afectan la calidad de las pruebas.
17. EVALUACION DE LOS RESULTADOS DE
LOS ENSAYOS
Al terminar los ensayos, se revisan los resultados
y, cuando sea apropiado, se evaluan
estadisticamente para determinar si son
congruentes y si cumplen con las especificaciones.
En la evaluacion se deben-censiderar consideraran
los resultados de todos los ensayos. Cuando se
obtengan resultados dudosos, hay que
investigarlos y confirmarlos. El procedimiento
completo de andlisis tiene que ser revisado como
se indique en el sistema de calidad interno.
Cuando se obtiene un resultado dudese

H | H

(SGSFE.G 1050-de ESt.E" IEE'E.' de ESF‘EE'I'GE'E. e|l|es) °
SHUPSIVISOT § ohanaista-fevisal :GSF pneeedll ' lentes:
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fuera de especificacion se realizara una
investigacion para determinar si este resultado
puede atribuirse a un error del laboratorio 0 a un
problema en el proceso de fabricacion.

Los siguientes pasos se tomaran como parte de la
evaluacion del supervisor:

1. Secenfirma Confirmar con el analista o
técnico que siguid y aplico correctamente
el procedimiento apropiade establecido.

2. Se-examinan Examinar los datos crudos
para identificar posibles discrepancias.

3. Serevisan Revisar todos los calculos.

4. Se verifica si el equipo habia sido Verificar
que el equipo ha sido calificado y o
calibrado y si se realizaron
satisfactoriamente las pruebas de aptitud
del sistema desempefio antes del analisis.

5. Se-verifica-si Verificar que los reactivos,
disolventes, materiales volumeétricos y
sustancias de referencia fueron los
apropiados y que cumplen con las
especificaciones de control de calidad.

6. Asegurar que las preparaciones originales
de la muestra no se desechen hasta que
se complete la investigacion.

e e
aberrante quedainvalidado-elresultado Si se
determina la causa que provoco el resultado fuera
de especificacion, este resultado se invalida y es
necesario repetir el ensayo de con la misma
muestra. Los resultados dudosos se rechazan solo
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si se deben a un-efror una causa plenamente
identificade identificada. A-veees Cuando el
resultado de la investigacion no es concluyente, ¥
e
otro-analista-competente otro analista calificado y
experimentado realiza una determinacion
confirmatoria del procedimiento analitico como hizo
el analista original. Un resultado parecide
estadisticamente igual se declara fuera de
especificaciones especificacion, Sin-embarge;
ademas se recomienda confirmar una vez mas,
con otro método validado si esta disponible.

Estos resultados fuera de especificaciones se
investigan con la guia de un procedimiento
normalizado de operacion, en el que se dara una
orientacion inequivoca sobre el nimero de
reensayos autorizados (basado en principios
estadisticos solidos). Se registran en la hoja de
trabajo analitico todas las investigaciones y
conclusiones, asi como, en el caso de un error, las
medidas correctivas y preventivas adoptadas. El
analista y el supervisor firman la hoja.

Informe del ensayo analitico

El informe del ensayo analitico es una compilacién
de los resultados y las conclusiones del examen de
una muestra. Lo expide el laboratorio que llevé a
cabo los ensayos, basandose en las hojas de
trabajo analitico y autorizado por el Responsable
del Laboratorio.
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Toda modificacién al original del informe de ensayo
analitico exige que se expida un documento nuevo
corregido.

Cuando sea aplicable, la-medida-de-la

. durmbro.d imad

que e: selﬁe tahle-del anl_all_s SasHo 'leth','s'.a © |
una-especificacién la incertidumbre de la medicion

analitica debe ser reportada cuando el solicitante
del anélisis asi lo requiera o considerada cuando
afecte el cumplimiento con los limites de una
especificacion.

L rredicla.dolaroert P——

on f o)
El informe del ensayo analitico debera
proporcionar la siguiente informacion:
[ e
la-muestra- Titulo: Informe de resultados.
2. Numero de registro de la muestra asignado
por el laboratorio.
3. Numero del informe de ensayo del
laboratorio.
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4. Nombre y direccion del laboratorio que
analiza-la-muestra realiza el ensayo.

5. Nombre y direccion de quien solicito el
analisis.

6. bemore—deserpsion—Rtmere-delalece
la-muestra—en-su-case- Nombre del
producto, descripcion, fabricante y nimero
de lote, cuando aplique.

7. Introduccidén-con-el Contexto y elpropésito
de la investigacién, cuando aplique.

8. Referencia a las especificaciones del
el 'Sal? eldella uestra ellulna deserpeio lI
(de la muestra para pruebas de
. igacion) | limites.

Identificacion y referencia del método
utilizado.

9. Resultados de todas las pruebas
Especificacion y su respectiva referencia.

10. Expesicion-delosresutados-obtenides.
Reporte de los resultados obtenidos con
las unidades de medicién acordes con la
especificacion.

M. Conchsonecbe ol oo
encuentra o no dentro de los limites de las
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Fecha de realizacion del ensayo.

12. Feesa-derealizacion-de-casaye- Fecha de
emision del informe.

13. Firma del director o persona autorizada por
chabesiore:
Identificacion de las personas que
autorizaron el informe.

14, oo dinonion bl o e b
o ie_del distribuid
Fecha de recepcion de la muestra.

15. Deela#aem»—sebm—a—lasawe&#a&elmlen

Fecha de caducidad o de reanalisis, si
corresponde.

16. Fochodorocnneondo e oncioe
Declaracién indicando que no puede
reproducirse el informe del ensayo
analitico, por completo o alguna de sus
partes, sin la autorizacion previa del
laboratorio.

17. Fecha de caducidad o de reanalisis, si
corresponde.

18, —omlslor—noieonde e no el

e inf |
H H
@ 'E: § 5’ o ;le EE:' |ellste”; guRa dle lsus
laberotore-
18. CERTIFICADOS DE ANALISIS
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Se prepara un certificado de analisis para cada lote
de una sustancia o producto, con la siguiente
informacion.

1. Numero de registro de la muestra.

2. Fecha de recepcion.

3. Nombre y direccion del laboratorio que
analiz6 la muestra.

4. Nombre y direccion de quien solicito el
andlisis.

5. Nombre, descripcion y numero de lote de
la muestra, si corresponde.

6. Nombre y direccion del fabricante original
y, si corresponde, del distribuidor o
acondicionador.

7. Referencia a las especificaciones del
ensayo de la muestra.

8. Resultados de las pruebas realizadas
(media y desviacion estandar), con los
limites prescritos.

9. Conclusién sobre si la muestra se
encuentra o no dentro de los limites de las
especificaciones.

10. Fecha de caducidad o reanalisis, si
corresponde.

11. Fecha en que se realizo el ensayo.

12. Firma del director o persona autorizada por
el laboratorio.

Muestras de retencion

Las muestras deberan-ser seran retenidas segun lo
que establezca el laboratorio o quien solicito el
analisis. Se deberdretener retendra la suficiente
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muestra para realizar al menos dos reanalisis. Las
muestras retenidas deberan-mantenerse se
mantendran en su envase original.

19. SEGURIDAD
Medidas generales
Beber albel| istrucciones ge enalles ) les_pe, ohicas

o

Se contara con instrucciones generales y
especificas para cada riesgo quimico, biologico, de
manejo de residuos, mecanico, eléctrico, fisico y
externo identificado. Las instrucciones seran
conocidas y estaran a disposicion de todo el
personal.

Estas pueden ser completadas regularmente con
material de apoyo (por ejemplo, materiales
impresos, carteles, audiovisuales o seminarios).

. .
S6-deber-imponer Fegias ge eraies para trabajo
SEguro q,ue eLplan- con-a legis aciony gente (.pen
e |'p|le’ fas OFffias Ge Ia .S o6 otaria Geaae §
l.'e'.'s of Soaial 5: procedifaientos-gue-elyares
Se implementaran reglas generales para
desarrollar un trabajo seguro y que sean acordes
con lo establecido en las normas de la Secretaria
del Trabajo y Prevision Social vigentes, asi como
Procedimientos Normalizados de Operacion que
incluyan los siguientes puntos:
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1. Hojas de seguridad de los reactivos, que
se entregan al personal antes de realizar la
prueba.

2. Dentro del laboratorio esta prohibido
fumar, comer y beber.

3. El personal debe-estar estara capacitado
en el manejo del equipo de combate de
incendios, incluidos los extintores, mantas
contra fuego y mascaras de gas.

4. El personal de laboratorio usara debe-usar

bata —oboetiodopcloccon o cnna]
indicado-ineluyendo-proteccidn-paralos
ejos ropa de proteccion, mascarillas,
guantes y protectores de 0jos. Se contara
con sistemas lava ojos, regaderas de
emergencia y perillas de seguridad para la
succion de pipetas.

5. Se tendra especial-cuidade un cuidado

especial en el manejo de sustancias de
alta-potencia; consideradas toxicas,
infecciosas o volatiles.

6. Las muestras muy toxicas o
carcinogénicas y mutagénicas deberan-sef
PR oot ane el Seral
manipuladas en un Gabinete de
Bioseguridad clase II, para evitar el riesgo
de contaminaciones.

7. Los contenedores de sustancias quimicas
deben-estar estaran etiquetados e incluir
en un lugar visible, los-avises-gue

I h .
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E , - o]
“radiacion”-elee sistemas para la
identificacion y comunicacion de peligros y
riesgos por sustancias quimicas (por
ejemplo, “veneno”, “inflamable”,
‘radiacion”, etcétera), conforme a lo
establecido en la NOM-018-STPS-2000,
“Sistema para la identificacion y
comunicacion de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los
centros de trabajo”.

R e e
el o | ” 4
Debe proporcionarse un aislamiento
adecuado y a prueba de chispas para el
cableado y equipo eléctrico, incluidos los
refrigeradores, congeladores y
ultracongeladores.

9. Se deben-observar observaran reglas de
seguridad en el manejo de cilindros de gas
comprimido. El personal debe-deminar
dominara los codigos de identificacion de
colores.

10. Los trabajadores del laboratorio no deben
laberar laboraran solos.

11. Debe-tenerse Se tendra a la mano el
material de primeros auxilios. El personal
debe-aprender-aprendera las técnicas de
primeros auxilios, cuidados en caso de
emergencia y uso de antidotos.
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12. primeros auxilios, cuidados en caso de

El personal recibira capacitacion en el
manejo seguro de material de vidrio,
reactivos corrosivos, disolventes,
oxidantes, radioactivos y bioldgico
infecciosos y particularmente en el uso de
contenedores o canastillas de seguridad
para evitar derrames o salpicaduras de los
contenedores.

13. Se estableceran advertencias,
precauciones e instrucciones al trabajar
con sustancias quimicas explosivas,
inflamables, combustibles, comburentes y
que presenten reacciones violentas,
incontrolables o peligrosas cuando se
manejen, por ejemplo, mezclas de agua
con &cidos, y cloroformo con amoniaco,
etc.), conforme con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-
1998, relativa a las condiciones de
seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

14. El personal conocera los métodos de
disposicion segura de los residuos
peligrosos y residuos bioldgico infecciosos
establecidos en las normas NOM-052-
SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de
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identificacion, clasificacion y los listados de
los residuos peligrosos. y NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion
ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de manejo.
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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