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1. INTRODUCCION

La importancia de la calidad se percibe en las personas, a través de sus actitudes y valores en e!
trabajo. Cuando las personas se incorporan a una organizacion, la calidad se refieja en la forma
en la gue la alta direccidn a través de su liderazgo los organiza y orienta para realizar un
producto o servicio, conforme a especificaciones.

El Laboratoric de Desarrollo Analitico (llamado en este trabajo Lab DA), es un taboratorio
quimico analitico proveedor de servicio en la Industria Farmaceutica, que perienece al
departamento de Investigacion y Desarrollo, el cual se enfoca al estudio de nuevos farmaces con
actividad terapéutica, el desarrollo de nuevas formas de dosificacion, implementacion y
optimizacidn de metodologias analiticas, y el monnoreo de productos en estabilidad, siendo
estas dos Gltimas la actividad principa! del Lab DA®.

La gerencia de Lab DA, determina lograr los maximos estandares de calidad en el servicio que
brinda, por lo que es indispensable proveerse de un sistema de administracion de calidad con el
fin de conducir y operar la organizacién (LAB DA) en forma sistematica y transparente pars
mejorar continuamente el desempefo considerando

. Enfoque al cliente: puesto que toda la organizacion de LAB DA depende de sus clientes y
por lo tanto se deben comprender las necesidades actuales y futuras satisfaciendo siempre
fos requisitos acordados y esforzarse en exceder tas expectativas de ellos.

« Liderazgo; la gerencia de LAB DA debe crear y mantener un ambiente interno de unidad, en
el cual el personal llegue a involucrarse en el logro de los objetivos de LAB DA, mediante la
motivacién dei personal a todos Ios niveles puesio que son ia esencia de la organizacion v
que su compromiso total posibilita Que sus habilicades son fundamentales para el beneficic
de la organizacion de LAS DA

. Enfoque basado en procesos: alcanzar resultados mediante una filosofia de trabajo en
equipo mutuamente cooperativa.

- Mejora continua.
- Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. est una relacién
interdependiente con el proveedor, para sumar la capacidad de ambos para crear valor.

La presente guia cimentarz tas bases del sistema de calidad que controle toda actividad analitice
en Lab DA, en conde la gerencia de Lab DA absorbe la responsabilidad total de implementar v
controlar el sistema de “calidad que cumpla con los estandares normalivos y regulatorios
nacionales (NON-052)" e internacionales (ISO-9000), permitiendo elevar ta competitividad de!
desempeno de! Lab D4~ adguirir un compromiso total del personal hacia una cultura de calidad y

aicanzar la completa satisfaccion de sus clientes internos y externos desde la primera vez y a
tiempo. 1o cua! se medira con la disminucion de quejas y el aumento de la conformidad de los
requerimientos, fomentando como filosofia a todo el personal de que hacerlo bien y brindar un
valor profesiona! de servicio, implica que todo el departamento incluyendo la gerencia hasta e!
personal no prefesional de apoyo al laboratorio, deberan desempefarse con elica y
profesionalismo.
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2. ANTECEDENTES

2.1. Descripcion y Funcién del Laboratorio de Desarrollo Analitico

Deniro de las funciones del Lab DA, el desarrolio anslitico invotucra la validacidn de métodos de
analisis de laboratorio y la transferencia de éstos, ya que todo meétodo utilizado para obtener un
resultado cuantitativo o cualitalivo debe ser validado, y con ello se demuestra por estudios de
laboratorio, que la capacidad de un mélodo satisface los requisitos para ia aplicacion analitica
deseada’®. Debido a que Lab DA es un departamento de servicio, la validacién del método,
debe ser completada antes que los resultados sean usados para propdsitos de registro o
liberacién de un producto. Los requerimientos para la transferencia de métodos en nuevos
productos son establecidos por las politicas internas de 1a empresa o filiales.

2.1.1. DESARROLLO Y VALIDACION

En 1a validacidbn de meétodos cromalograficos y quimicos, se encuentran los
requerimientos para valorar uniformidad de contenido, potencia, ensayos de disolucion ¥
la cuantificacidon de productos de degradacion, métodos compeéndiales, revisiones a
meétodos o nuevas aplicaciones, métodos para e! analisis de materias primas que
permiten evaluar a! proveedor, generan informacion sobre la calidad de éstas y su
comportamiento ante una formulacidon existente o nueva.

En el desarrollo se realiza la busqueda bibliografica de meétodos analiticos que se
adaptan a los insumos o recursos del {aboratorio.

Y deben ser validados:
Cuando se desarrolla un nuevo método para un determinado producto

v

Cuando aplicamos un meétodo existente a un nuevo producto

v

Cuando se cambia un insumo o recurso

2.1.2. TRANSFERENCIA
La transferencia de métodos se genera:
Cuando se introduce un método analitico para ser usado en materias primas y/o produclo
terminado, en los laboratorios de garantia de calidad de las filiales (QA Labs) o en los
laboratorios terceristas (Third Party Labs) y/o a2 proveedores.
Cuando se introduce una nueva tecnologia. los requerimientos generales para la
transferencia de métodos son:
Meétodos complejos o nuevas tecnologias (linealidad. precision, exactitud, adecuacion del
sistema y analisis de muestras).
Métodos de menor complejidad o métocos compéndiales (Adecuacion del sistema y analisis
de tres muestras).

v

v

E! grupo que desarrolla y valida e! método, actua como el laboratorio de origen y este
mismo genera e! protocolo de transferencia: el laboratorio de QA (aseguramiento de
calidad) o tercerista son los laboratorios receptores. Las situaciones en las que se
genera una transferencia son de:

Casa Matriz - Filiales TES,[S ("n}\T
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Centro Técnico —~ Filiales
Filiales — Filiales
Otras - Filiales

vy

v

2.1.3. ESTABILIDADES
Las pruebas de estabilidad son una evidencia de cémo la calidad de un farmaco o de un
producto farmaceutico varia con el tiempo bajo varios factores ambientales, tales como !a
temperatura, la humedad y la luz, y permite establecer las condiciones de
almacenamiento, los periodos de reanalisis y caducidad.
Los requisitos legales en los que se basa la directiva son las siguientes normas oficiales:

México: NOM-073-SSA1-1993, ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS.

Estados Unidos: Directriz para someter documentos de estabilidad de farmacos de
consumo humanos y productos bioldgicos (21 CFR 10.90).

Europa: Pruebas de estabilidad de ingredientes activos y productos terminados (
Directiva 75/318/EEC ).

ICH (Conferencia Internacional de Armonizaci n) Pruebas de estabilidad de
farmacos y productos nuevos (Q1ARR adn no del.nitiva).

Para describir el perfil de estabilidad de un medicamento o de un farmaco se aplican los
siguientes tipos de estudios de esiabiiidad:

a) Pruebas de degradacion forzada: Estudios para determinar la estabilidad
intrinseca ce la molécula, estabieciende vias de degradacion a fin de identificar los
probabiles producios de cegradacion y de validar la estabilidad, indicando el poder de
los procedimientos utiiizados ( le pruebs de luz debe ser parte integrat de la prueba
de degradacion foTzace}

b) Pruebas aceleradas: Esiudios disefados para aumentar la velocidad de
degradacién quimica o oce cambio fisico de una sustancia activa o de un
medicamento usando condiciones exageradas de almacenamiento como parte del
programa formal definitivo de almacenamiento®.

c) Pruebas a largo plazo: Evaluzcién de estabilicad de tas caracteristicas fisicas,
guimicas, bioldgicas y microbiologicas de un medicamento, que cubra los periodos
de caducidad y de fe isis los cuaies se requieren en |a presentacion y aparecen
en e! marbete®.

Las pruebas de estabilizad puecen variar segun la fase de desarrolio de un
medicamento o farmacc:

..Después del lanzamiento

..Después de! lanzamiento

Despues de cambios/ variacidon

Extension de lineas

s
-

Medicamento.

Los estudios de estabilida¢ que lieven a cabo laboratorios terceristas, y en aquellos
donde se monitorea el perfil dc estabilidad Oe lotes comerciales del medicamento se
definen por los procedimienius estancar de operacion de las filiales (F-PNO’s). Estos
contienen la informacion ceiallaca scbre e! disefo. la realizacion y !a evaluacion del
estudio de estabilidad relevante, se deben justificar y documentar las desviaciones a
esas instrucciones.
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a)
b)

c)

d)

Los dalos de estabilidad (datos primarios y de soporte) deben documentarse en forma de
tabia. EI reporte de estabilidad debe conlener !a firmz del responsable del estudio, del
supervisor y de la gerencia de Lab DA.

Los datos, para establecer el perfil de estabilidad ce un farmaco o de un rmedicamento
cebe incluir todas las caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, y microbioldgicas.

Para las caracteristicas cuantitativas. (por ejemplo ensavo. productos de degradacion),
donde se espera un aumenlc / disminucién con el tiempo se deben aplicar pruebas
estadisticas (por ejemplo regresion lineal) para calcular la caducidad del medicamento.
La evaluacion global de los datos de estabilidad debe ser racional para establecer los
periodos de reandlisis, las caducidades y las condiciones de almacenamiento y
transporte. Esta evaluacion se documenta en las monografias de farmacos y
medicamentos.

2.1.4. DOCUMENTACION

El proposito de Ia documentacion es reducir el riesgo oel error inherente al manejo de la
informacién mediante comunicacién oral, para ello es indispensable mantener
aclualizadoes, ordenados e identificados todos los documentos relacionados con el area.
La estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion de la calidad puede
describirse en forma jerarquica (Fig. 1), facilitando asi ia distribucion, conservacion y
accesibilidad,

Jerarquia de In documentacian J

NIVEL 4 ——————————»

NIVEL2 —m8m———»

NIVEL3 —

NIVEL 1: Manual de calidad; describe el sistema de gestién de calidad de acuerdo con la
politica y los objelivos de calidad estabiecidos.

NIVEL 2: Procedimientos del sistema de gestidn de calidad: describe los procesos y
actividades relacionadas para implementar el sistema de gestidn de calidad.

NIVEL 3: instrucciones de trabajo y otros documentos para el sistema de gestion de
calidad; son los documentos de trabajo detallados.

. 1 Jerarquia de la documentacion Fuente: Ref: 16
de de de
Todos los documentos se archivaran en forma tal, que se permita su facil acceso cuando se
requiera dar una informacién.
La informacion se mantendra de tal manera, que ésta pueda ser evaluada periddicamente
para actualizar cambios en especificaciones, procedimientos o seguimiento de evaluaciones.
Debe contarse con un sistema que asegure que todo el personal involucrado reciba los
cambios aprobados de procedimientos e informes de evaluacion, cambio de
especificaciones, etc.
La informacion se dara a conocer a todo el personal del departamento, por la persona

autorizada, involucrada y/o responsable.
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En el Lab DA se mantendra informacion de:
Organigramas (actual)
Descripciones de puestos (actual)
Manuales(actual)
Procedimientos Normalizados de operacién (actual)
Formatos (actual)
Resultados de analisis e investigacién analitica (resguardo de 6 afos)
informes de: Auditorias (pasada), servicio, presupuestos, gastos de area y estadistica de
control de los mismos (completa)
Controles de estandares, equipos, recepcidn de muestras,
cromatograficas (resguardo de 6 afios)
El registro de capacitacion programada(completo)

reactivos y  columnas
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2.2. CALIDAD
Calidad": grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.
La puesta en marcha de un plan de la mejora giobal en la gestion de la empresa que conduzca a
una mejora de los resultados, requiere un compromiso de la direccién, gerentes, jefes y
supervisores con las actividades de mejora, y una activa implicacién de todos los que trabajan en
la empresa, de modo que hacer bien las cosas desde la primera vez y orientarse hacia la
satisfaccién del cliente no sea algo excepcional sino que forme parte del trabsajo cotidiano.
Para estimular !a puesta en marcha de planes de calidad en empresas se han creado premios de
calidad, por ejemplo:
Premio_Deming: bautizado en honor del estadista norteamericano Dr. W. Edwards Deming. El
premio Deming, altamente codiciado en Japén reconoce esfuerzos exitosos en la aplicacion de
principios de control de calidad en toda la compafiia’.
En 1887 se entregd por primera vez en los Estados Unidos el premio naciona! a la calidad
Malcolm Baldrige, el cual representa el endoso de !a calidad por parte del gobierno de los
Estados Unidos’.
El_Premio Nacional de Calidad (PNC), otorgado por el gobierno mexicano a empresas que
cuenten con sistemas y procesos en loda la organizacion que incluyan los principios v valores de
cahdacd.
E! facior funcamental en cualquier programa de calidad es determinar las especificaciones de
calidad y los costos, con el fin de cumplir (o no) con dichas especificaciones.
Las Especificaciones de la calidad de ur producto o servicio se derivan de las decisiones y

coiones tomadas con relacion a la calidad oe su disefo y la calidad de su cumplimiento con
ese disens. La calidad de disefo se refiere 3’ valor inherente del producto en el mercado y es,
por lo tanto, una decision estrategica de lz compahnia
Costos de Calidad'' se refieren a todos los costos atribuibles a la produccion de calidad, que no
este en un cien por ciento perfecta; y se clasifican en cuzatro clases:
1. Costos de evaluacion. Son los coslos de inspeccidn, pruebas y olras tareas, para asegurar
Que e! progucic o proceso sea aceptable.
2. Costos de prevencion. Es la suma de togos los costos para prevenir defectos, tales como los
costos para identificar la causa del defecto, paraz poner en marcha una accidn correctiva,
entrenar a! personal, redisehar e! producte o sistema y para adquirir nUevos equipos © modificar
tos exstentes.
3. Costos oe tzllas internas. Son lcs costos por los defecios incurridos dentro del sistema,
desechos. retra:ba o, reparaciones

Cosios ae ‘alizs externas. Son los coslos ce los oelectos cue pasan por el sistema: remptazo

de. protucio o servicio de garantia, pércicda ve! cliente, manejo de quejas o reparacion del
producto.
Por lo 1anto para considerar a un producto o senicio de calidad, se debe apegar al cumptimiento
de las especificaciones de la calidad, y disminuir los costos de catidad.

Control Total de la Calidad, es un sisitema electivo de los esfuercos de todos los grupos de la
empresa. para ia integracion del desarroilo, cel mantenimienio vy de |a superacion de la calidad,
con el fin de brincar bienes y servicios a entera satisfaccion del consumidor y al costo mas
economico.

Mejoramiento Continuc® es una parte integral de! sistema Gerencial de Calidad Total; esta
filosofiz busca un mejoramiento continuo de la utilizacion de la maquinaria, los materiales, la
fuerza laboral v los metodos de produccion mediante la aplicacion de sugerencias e ideas
aportadas pot 1odos los miembros del equipo.
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Los métodos que adoptan las empresas con respecto al Mejoramiento Continuo como proceso
oscilan entre programas muy estructurados que utilizan desde herramientas de control
estadistico de procesos, hasta sistemas de sugerencias sencillos que dependen de sesiones de
lluvia de ideas y analisis de trozos informales de papel

Claves para mejorar la Calidad’.

1: Orientacion continua hacia los clientes.

2: Compromiso y apoyo total de ia direccion.

3: Desarrollc de la confianza y espiritu de equipo.

4: Instrumentar sistemas de prevencion y medicién y eliminacion de problemas.

Sistema de_Calidad. Conjunto de recursos, responsabilidades y procedimientos establecidos
para asegurar que los produclos, procesos o servicios cumplan satisfactoriamente con el fin a
que estan destinados, puesto que los clientes se estan volviendo mas sofisticados, mejor
informados y sus expectativas estan creciendo. Para cualquier negocio, la Onica forma de
mantenerse, es ofrecer un compromiso serio con la calidad. Es un hecho, que cualquier
organizacion, sin importar su tamafio o sector industrial, puede hacerse de un futuro efectivo en
el mercado, utilizando un sistema administrativo de calidad bien planeado y documentado. Las
organizaciones vigentes en el Siglo XXl enfrentan muchos retos, incluyendo:

Rentabilidad
Competitividad
Giobalizacidon

Rapidez en los cambios
Acapiabilidad
Crecimiento

LM A

v

> Tecnologia

Todos son retos imponantes. Las buenas organizaciones tendran procesos, procedimientos y
normas de desempefo parz afrontar estos retos

La impiementacién de un sistema de administracidn ayuda a que una organizacion logre mejoras
continuas en su operacion. Et uso de un sistema de administracién probado, permite a una
organiz?_cic'm modernizar continuamente su mision, estrategias, operaciones y niveles de
servicio .

2.3.NORMATIVIDAD

La practica de !a farmacia juega un papel importante ante la sociedad. Como miembro
profesional de las ciencias de la salud y como empleado o empleador encargado de proporcionar
producios o servicios al! publico. se debe tener en consideracion la legislacion vigente que rige la
practica comerciai en nuestre industria.

La legislacion que rige la actividad farmacéutica en Meéxico esta formada principalmente por la
Constitucion Politica de los Estados Unidos hMexicanos, 1z Ley General de Salud, Iz Ley General
de Salud para el Distritc Federal, el Reglamento de Contro!l Sanitario de Productos y Servicios, el
Reglamento de tnsumos para la Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Control Sanitario de la Publicidad, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para ia Salud y 1as Normas.
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En estos tiempos en que nuestra industria se ve dentro de un contexio de mercado mundial,
caracterizado por la innovacion lecnologica, la intensificacién de la competencia, la activigacd de
normatizacion se ha convertido en un instrumento indispensabile para el comercio internaciona..

La norma constituye un referente esencial para que la industria pueda mejorar la calidad y la
competitividad de sus producios y servicios. Todos los paises tienen un sistema naciona! ce
normalizacitn y estos a su vez conforman el sistema internacional existente.

Meéxico cuenta con el Sistema nacional de normalizacion y evaluacion de la conformidad,
coordinado por la Direccion General de Normas (DGN) de Ia Secretaria de Economia.

La mision general del sistemna es coordinar la elaboracion de normas y promover su aphzacion.

En Meéxico la normalizacidn se plasma en las normas oficiales mexicanas (NOM) de ambitc
obligatorio, también existen las normas mexicanas {(NMX) de ambito voluntario promovioas por el
sector privado, a través de organismos nacionales de normalizacién privados. Parza la industria
farmaceéutica I1a regulacion sanitaria es funcion de la Secretaria de Salud apoyada en normas
oficiales mexicanas como es la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-19S3, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA INDUSTRIA QUIMICO
FARMACEUTICA DEDICADOS A LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS".

En ambitos internacionales la regulacioén de la industria farmacéutica es llevada a2 cabs por
dependencias como FDA (Administracion de farmacos y alimentos, USA)®, normativicades oe la
ICH (Conferencia Internacional de Armonizacion), 1SO (Organizacion Internaciona! para la
Estandarizacion), CE (Comunidad Eurocpea), entre otras.

Debido a la alta regulacion y la gran competitividad de mercado nacional e internacional ¢n la
que se encuentra la industria farmaceutica, se ha vuelto necesario implementar un sistema de
administracion de la calidad que dirijan el desarrollo industrial y el cumplimiento de la
normatividad puesto gque en ocasiones se tiene que demostrar que la norma se cumple, y para
ello se empiea la certificacién la cual permite:

> Generar confianza sobre la conformidad de los productos

Fomentar la calidad del producto.

Aumentar su competitividad frente a otras empresas.

Disminuir e! rechaco ce productos por parte de ios consumidores y brindar seguridad y
resguardo a la salud del consumidor.

¥ov
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A traveés del Sistema Nacional de Normalizacion y Evaluacion de la Conformidad, la industria v e!
comercio tienen una herramienta para demostrar su competitividad en los mercados nacionaies e
internacionales: y lograr altes niveles de calidad que ios consumidores requieren.

L a calidadg brinca proteccion seguridad, durabilidad, y es un valor agregado que genera mayores
ventas ai procducto v mayor satstaccion al consurmidor.’

La calidad en e€! ambito internaciona! ha desembocado en sistemas de calidad como 1SO 9000.

{S0O. Son las siglas en inglés de la organizacion internacional para la estandarizacién, cuyo
proposito es emitir normas /O estandares internacionales, desarroflandeo un lenguaje técnico
internacional que facilite e! Ibre comercio, proponienco elernemos que brinden igualdad de
oportunicdades tecnicas a todos los productores de bienes o servicios*

idad es el conjunto de caracteristicas y propiedades de un bien o
ud para satisfacer una necesidad expresada o implicita.

De_acuerdo con ISO,
servicio que le dar. la
La Caligad se vive dentro ce |la organizacion al establecer un proceso de cambio generado por
un sistema. La filosofia y el sistema de calidad se sustentan en un liderazgo de la alta direccior: y
en wuna planeacién tactica, esilratégica y operacional que permita incluir los procesos,
procedimientos, funciones y responsabilidades de todas las personas involucradas.

TEST\ NN
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Los sistemas de calidad ISO 9000, permiten ei establecimiento de una esiructura confiable de la
organizacién* al incorporar el concepto de “gestién de calidad”, el cual se utiliza para explicar,
definir e implementar una metodologia que permita la mejora continua y la centificaciéon de la
calidad en la totalidad de los elementos que componen una organizacion.

TESIQ MNN
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A panir del desarrollo de las regulaciones en cuestion de calidad, SSA (NOM-059), 1SO-9000, ta

alta competencia y el exigente mercado actual; la industria farmacéutica se ve en la necesidad

implementar un sistema de calidad que organice la documentacion sus politicas, sistemas

programas, procedimienios € instrucciones; garantizando una calidad en sus productos y un alto

desempefio. Esios sistemas deben ser confiables, faciimente comprensibles y capaces de

eliminar fos incumplimientos y trabajos dudosos.

A través del Sistermna Nacional de Normalizacion y Evaluacidn de la Conformidad, la industria y el

comercio tienen una herramienta para demostrar su competitividad en los mercados nacionales e

internacionales; y lograr altos niveles de calidad que los consumidores requieren. Puesto que la

calidad brinda proteccién seguridad, durabilidad, y es un valor agregado que genera mayores

ventas al producto y mayor satisfaccion al consumidor.

El objetivo de asimilar un sislema de calidad es garantizar la entera satisfaccion de los ciientes,

la disminucion de repeticiones en trabajos. la entrega a tiempos establecidos de productos y

resuttados, y estimular al personal involucrado a obtener una mejora en su ambiente laboral y

social.

El Laboratorio de Desarrolio Analitico, enfrenta la tarea de asegurar que los resultados que se

obtienen en:

> Transferencias analiticas, sean confiables; puesio que son prueba fundamentai en la
implentacion analitica interna.

- Monitoreo analitico de muestras recientes o de estabilidad, sean precisas y confiables, dado

que las pruebas de estabilidad son la parte integral del desarrollo de formulaciones, generan

informacion con respectio a la vida de anague! de sustancias, productos farmaceéuticos, y asi

mismo de las condiciones de almacenamiento.

> Las metodologias analiticas desarrolladas y/o utikzadas deben ser claras y especificas para
los productos de analisis.

~ Demostrar que la inversion por parie de los accionistas es aceptable basidndose en
resultados.

En conjunto Gerente, Supervisores, Quimicos y Personal de apoyo de laboratorio deben

demostrar un desempefno profesional y de calidad para cada posicion especifica; y que sus

actividades se realizan bajo una administracion efectiva y un control adecuado de informacién,

permitiendo alcanzar mayor competitividad del departamento dando como evidencia que los

gastos de capacitacion. desarrollo y educacion dei personal es una inversion.
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4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL: Organizar un sistema de calidad para implementario en un Laboratorio

de Desarrollo Anailtico, de acuerdo a la normatividad emitida por la Secretaria de Salud y

organismos nacionales de calidad; para reflejar un mejor aprovechamiento de los recursos, un

mayor grado de responsabilidad, y un contro! de procedimientos e informacion; que en conjunto

son necesarios para la gestion de calidad, obteniendo de esta manera:

Ahorros en costos, ya que se proveeran solo materias primas, productos y servicios que se

sumen al esfuerzo de Lab DA, para garantizar la calidad en los servicios que brinda a sus

clientes.

> Mejoras en la responsabilidad, compromiso y motivacion det personal, obteniendo con ello
una cultura de calidad en el departamento.

> Una visibn mas objetiva en los inversionistas, para que el capital inventido en el estudio de
medicamentos y capacitacion del personal, no lo contemplen como un riesgo si no como
una inversion que traiga consigo beneficios econdmicos.

> Una mejora en la eficiencia laboral, y la compieta satisfaccion del cliente.

P

OBJETIVO ESPECIFICO:

Elaboracion del Manual de Calidad.

> Elaboracion del Manuat de la Organizacion de Lab DA.
Organigrama
Perfi; de puestos
Responsabilidades especificas

> Eilaboraci¢n det Manual de Procedimientos
Procedimienio de desarrollo de metodoldgicas analiticas (implementaciéon y oplimizaciéon)
Procedimiento de estudios de estabilidad ‘ .
Elaboracion de Procedimientos Normaiizados de Operacidén, que ayuden a la confiabllidad y
desempefio en el servicio que ofrece Lab DA. por ejemplo:
Control de camaras de estabilidad.
Manejo de Muestras cde Estabilidaad.
Calibracion, limpieza y mantenimiento de camaras de estabilidad.
Recepcidn y manejo de muestras en laboratorio analitico.
Capacitacién del personal de nuevo ingreso a! laboratorio de desarrollo analitico.
Capacitacidon de buenas practicas de laboratorio al personal de laboratorio analitico.
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[ DIAGRAMA DE FLUJO DE ACTIVIDADES DEL PRESENTE TRABAJO ]!
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5. SISTEMA DE CALIDAD

5.1 DEFINICION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Como una actividad de mejora de calidad, Lab DA decidié contar con un sisterma que dirija y
organice las directrices de este mismo, en funcién de la organizacion de su documentacion sus
politicas, sistemas programas, procedimientos e instrucciones y del desempefio y capacitacién
de su personal, para generar un servicio de entera satisfaccion al cliente.

Para ello, se eligieron como modelos la normatividad nacional (NOM-059-SSA1-1893) e
internacional (ISO-9000) relativos a gestion de calidad, ya que en ellas se incluye desde la etapa
de disefo, desarrollo, instalacion y servicio al cliente.

El sistema de calidad se susienta en:

Manual de Calidad que es el documento que no solo define al sistema sino que describe la
Visién, Mision, Politica, Objetivos y la Metodologia de calidad en Lab DA.
Manual de Organizacion. Es el documento que describe el organigrama, el perfil de puestos y

las responsabilidades para cada puesto.
Manual de Procedimientos. Es el documento que describe las actividades de des rrollo de

metodologicas analiticas y estudios de estabilidad, que se realizan en el Lab DA.

Puesto que es indispensable contar con una gulia, que presente de manera formal, sintética y
sistematica los principios generales a los que se debe orientar 1a Administraciéon Gerencial de
Lab DA para garantizar:

La confiabilidad e integridad de los resultados.

Productos con calidad.

v

%

Satistfaccion del cliente.

Y

Reduccion de costos.

v

N

Personal calificado.

v

Mejoras en la productividad.
Capacidad de reaccion frente a cambios.

v

Cumplimiento de normatividades.
Certificacion ( Auditorias y Organismos Internacionales ).
Posicionamiento nacional e internacional.

AN

Este documento es el punto de partida en el disefio del sistema y debe estar siempre presente.
Lab DA describe en et manual de calidad las condiciones para que su sistema de calidad tenga
la misma filosofia y orientacién en toda su area, de modo gue la calidad de sus servicios sea
uniforme y satisfaga las necesidades y expectativas de los clientes, asi como los intereses de la
empresa. El Manual se integra por los siguientes documentos:

Procedimientos, documentos en los que se define la metodologia secuencial ordenada y breve
para llevar acabo las actividades especificas en Lab DA.

Registros, documentos gue ofrecen evidencia abjetiva de actividades ejecutadas o resultados
logrados, que se mantienen para demostrar la efectividad del sistiema de calidad.

Auditorias, evaluacién documenta que determina si las aclividades del sistema de calidad y sus
resutados cumpien con lo planteado y demuestran que 1o implementado es adecuado para el
logro de objetivos, y/o evidencian las oportunidades de mejora en Lab DA.
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FALL GEN




LA ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD ES LA SIGUIENTE:

5.2 MANUAL DE CALIDAD Lab DA®

5.2 Vision

5.2.2 Mision

5.2.3 Politica de Calidad

5.2.4 Metas

525 Descripcion de Lab DA
5.2.6 M 1 dc la organi i

5.2.6.1 Organizacién y estructura organizaciona)
5.2.6.2 Perfil de puestos
5.2.6.3 Responsabilidades

5.2.7 Manual de procedimientos

5.2.7.1 Conirol de Documentos

5.2.7.2 Bitacoras

5.2.7.3 Procedimicntos normalizados de operacién
5.2.7.4 Mdéiados

528 Compras

5.2.9 Capacitacion
5.2.10 Control de equipos
5.2.11 Auditorias

5.2.12 Mejora Continua.
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5.2 MANUAL DE CALIDAD Lab DA

Esta guia describe cl sistema de calidad de
Lab. DA, y es requisito obligatorio su
seguimiento, cn toda actividad llevada a
cabo dentro de laboratorio de desarrollo
analitico.

No se permiten alteraciones al sistema.o:
documentos sin previa aulornzncnﬁnn ‘del ’
Gerente de Lab DA. :

5.2.1  VISION

Ser en todos los sentidos una organizacién que asegure la satisfaccién de nuestros clientes,
evidenciar la dptima utilizacion de nuestros recursos y demostrar a los directivos que los gastos
de capacitacion, desarrollo y educacion del personal es una inversion.

5.2.2 MISION

Adoptar una filosofia de calidad para el desarrollo profesional y personal de cada integrante de
Lab DA, para garantizar que toda actividad analitica se lieva a cabo con apego las normatividad
de calidad vigentes, logrando la entera satisfaccion de nuestros clientes con resultados a
tiempos compromiso, y asegurar una reduccion de gastos a través de una capacitacion del
personal objetiva y una administracion de recursos optima.

5.2.3 POLITICA DE CALIDAD

El laboratorio de desarrollo Analitico se compromete plenamernte a aplicar un sistema de calidad
que impere toda actividad analitica, que respaide y asegure Ia confiabilidad de los resultados

TESIS
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obtenidos, para brindar servicios que ylas r idades y excedan las expectativas de
nuestros clientes, elevando la competitividad y el desempenio de Lab DA.

De esta politica se generan los siguientes objetivos:

» Fomentar una cultura de calidad, en donde todo el personal de Lab DA y de nuevo ingreso
se comprometa a seguir y resguardar.

> Involucrar a los clientes y subcontratistas en el sistema de calidad de Lab DA

> Capacitar al personal, dado que e! éxito de Lab DA dependera en gran parte de las aptitudes
y conocimientos de su gente, para destacar en el competido ambito internacional donde las
exigencias de los colaboradores y su capacitacidn son cada vez mas altas.

> Mejorar la calidad. el entorno social y ambiental de su personal.

5.2.4 METAS

Definir el sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de Desarrollo Analitico, de acuerdo a
la normatividad emitida por la Secretaria de Salud (NOM-059-SSA1-1993) e internacional (ISO-
9000); y reflejar un mejor aprovechamienic de los recursos, un conirol de procedimientos e
informacion y un mayor grado de responsabilidad. Logrando:

>~ Satisfacer ampliamente las expectativas de nuestros clientes

Disminuir las quejas y dar seguimiento a las gque se presenten, siempre con actitud de
ofrecer respuesta que satisfaga |2 incomodidad de! cliente.

» Contar con politicas y procedimientos que refiejen transparencia y seguridad en las
actividades analiticas. enfatizando entregas a tiempos establecidos de resultados.

Crear un ambiente ce trabajo con espiritu de equipo que promueva el desarrolio sacial y
profesional del personal.

¥
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5.2.5 LABORATORIO DE DESARROLLO ANALITICO

El Laboratorio de Desarrollo Analltico. pertenece al departamento de desarrollo e investigacion
de la empresa Laboratorics JAR hMéxico, decicada a ia elaboracion de productos farmacéuticos.
Ubicada al sur de la cuidad, es unica subsidiaria en WMéxico con sede en Estados Unidos de
Norleamérica. Las aclividades de Lab DA. se reportan directamente al area de desarrollo e
investigacion de Laboratorios JAR International.

5.2.5.1 AREAS E INFRAESTRUCTURA

El Lab DA cuenta con lz siguiente infraestruciura: area. pisos. paredes e iluminacidn que

cumplen con la normatividad gubernamenta! (NOM-059-SSA1-1883), mesas de trabajo, sistema

de intercambio de aire, controlador de temoceratura, aimentacion de sistema de vacio, agua,

suministro de energia eléctrica de 110 v 220 Volts, sistemas de seguridad, lava ojos, regadera,

extintores, campana de extraccion de vapores y equipos analitico como: cromatografos de

liquidos y gases, espectrofolometro de UV. potenciometro. disolutor, balanzas analiticas,

titulador Karl Fisher, entre otros. Dentro de €i se encuentra un area de lavado de material y un

area de resguardo de reactivos en uso. Ei Lat DA esta auxiliado en:

> Equipo y determinaciones analiticas: por el laboratorio de control quimico y microbioldgico de
garantia de calidad.

~ En el mantenimiento, calibraciéon de equipos, sistemas y areas por los departamentos de
metrologia. mantenimiento y proveedores de servicio externos.
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Las areas externas pertenecientes a Lab DA en donde el acceso se restringe a personal
autorizado son :

Cuarto de estabilidades: es un area cerrada, con iluminacion adecuada, sislema de
temperatura y humedad controlada, alimentacidn de agua, energia eléctrica. En ¢! se
encuentran los sistemas iérmicos y/o humidificadores con condiciones especificas de
temperatura y humedad de acuerdo a los requerimientos de los propios estudios de
estabilidad; cuyo monitoreo de operacion se lleva acabo con registradores graficos en cada
equipo. El mantenimiento preventivo del area y equipos estd a cargo del departamento de
mantenimiento de la empresa, la verificacion de operacion de equipos esta a cargo del
departamento de metrologia; y el monitoreo de operacion de los equipos es llevado 2 cabo
diariamente por el personal responsable del 4rea, de Lab DA,

Cuarto para resguardo de reactivos en exsistencia: es un area cerrada, con sistemas de
seguridad anti-incendio, extintores, lava ojos, regadera y sistemas de temperatura y
humedad controlada, monitoreada por un registrador grafico, en el se resguardan ios
reactivos analiticos de Lab DA, los cuales se clasifican en solidos y liquidos.

Bodega: es una area cerrada, con sistemas de seguridad anti-incendio, extintores, para el
almacenamiento de documentacion relativa a las actividades de Lab DA, maiteriales de
laboratorio, materias primas, muestras analiticas en restudio, equipo volumetrico y graduado.

>
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5.2.6 MANUAL DE ORGANIZACION

5.2.6.1 ORGANIZACION Y ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

La organizacion de Lab CA ta encabeza en primer lugar el Gerente del departamento, quién se
encarga de administrar el laboratorio, establecer convenios de trabajo entre otros
depariamentcs, asi mismc & de obtener servicio externo, de conseguir y proporcionar recursos
{materiales, financieros y humanos), reportar las actividades y resultados de estudios realizados
en Lab DA a le Direccion.

Los supervisores son las segundas personas responsables del area, encargadas de coordinar el
trabajo en el laboratorio, asi como materiales, equipos y actividades a sus subordinados,
mantener comunicacion con otras areas, detectar oportunicdades de capacitacidon, y reporiar
resultados al Gerente de Lat DA,

Quimiccs. son las persongzs encargadas de realizar los estudios o andlisis de producto, valicar
metodos y verificar e bugn funcionamiento de los eqQuipos. asi como de apoyar en
responsabilidaces asicnadas por el supervisor.

Tocda la organizacidn gebe operar en conjunto, y regirse por las normas y politicas
coorporacionales, para alcanzar los objetivos especificos.

La Estructura Organizacionz! de Lab DA, es una estructura de matriz en ella cada proyecto utiliza
gente de distintss areas funcionales, y el gerente detide que tareas se deben realizar y cuando,
pero los supervisores tienen el control sobre cuales personas y tecnologias se utilizan (Fig. 3).
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ESTRCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO DE DESARROLLO

ANALITICO

- GERENCIA
Garantia Desarroilo
Calidad | #4————" Analitico

Laboratorio Compras

Control Quimico y
Microbiolbaico

v

l Formulaciones l

v . A 4
Supervisor Supervisor
Desarrolio - [ a|  Estabilidades
> Anallti - f

4
[ Quimicos Desarrollﬂd—b: Quimicos Estabilidades l

-# | inea de comunicacion apoyo reciproco.
—» Linea de indicacién de apoyo o actividades,

Figura 3 ESTRCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO . Fuente: Elaboracién Propia.

DE DESARROLLO ANALITICO . .

5.2.6.2 PERFIL DE PUESTOS .

> Gerente: B
Escolaridad: QFE o carrera afin, con Maestria en Administracién farmacéutica, Tecnologia
farmacéutica o afin en cualquier rama de la Quimica.

Edad: 34 40 afios.
Sexo: indistinto.
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Estado Civil: Indistinto.
Ingles: 100%

Experiencia: Validacion, desarrollo y optimizacion de metodologias analilicas: analisis
fisicoquimicos; HPLC; CG: espectrofotometria en UV-VIS; disolucién; sistemas de calidad

1SO-2000.
Habilidades: liderazgo, solucion de conflictos, toma de decisiones, manejo de personal y
office.

Supervisor:

Escolaridad: QFB o QFI.
Edad: 28 a 32 afios.
Sexo: Indistinto.

Estado Civil: Indistinto.

Ingles: 90%.
Experiencia: 1 afios como supervisor en laboratorios de control de calidad o desarrollo
analitico, en la industria farmacéutica. Validacion, desarrollo y optirr iGN de metodol

analiticas; analisis fisicoquimicos; HPLC; CG: espectrofotometria en UV-V!S dlsolu::-én
manejo de sistemas de calidad |1ISO-9000.

Habilidades: liderazgo. solucion de conflictos, toma de decisiones, manejo de personal Yy
office.

Quimico:

Escolaridad: QFB o QF!.

Edad: 25 a 30 ahos.

Sexo: Indistinto.

Estado Civil: Indistinto.

Ingles: 90%.

Experiencia: 1 afos como quimico analista en laboratorios de control de calidad o desarrollo
analitico, en ia industria farmaceutica. Conocimientos en validacion, desarrollo y optimizacion
de metodologias analiticas: analisis fisicoquimicos; HPLC; CG: espectrofotometria en UV-
VIS; disolucidn y de sistemas de calidad 1SO-2000.

Horario: Disponibilidad.

Personal de aseo de material y area de Laboratorio de desarrollo analitico:
Escolaridad. Secundaria.

Edad: 25 30 anos.

Sexo: Indistinto.

Estado Civil:'Indistinto.

Experiencia: 2 afios en la industria farmacéutica en puesto similar. Conocimientos generales
de seguridad persona! para el puesto.

Horario: 8 2 17Hrs.
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5.2.6.3 RESPONSABILIDADES

GERENCIA,

La gerencia de Lab DA estd comprometida a ofrecer un desempefo altamente competitivo y a
brindar un maximo estandar de calidad en servicio, asi como a la responsabilidad total de:

a) Implementar y controlar el sistema de calidad en Lab DA

b) Asegurar que se mantengan registros adecuados para controlar y monitorear el
desempefio de Lab DA.

¢c) Mantener relaciones de coordinacion y colaboracién con otros departamenios y
organizaciones.

¢) Reatizar auditorias internas regulares det sistema. para asegurar un seguimiento leal al
sistema de calidad. Con lo cual puede eliminar las no conformidades dentro de &l

€) Asegurar ia disponibilidad de recursos para mantener el sistema de calidad en tendencia
positiva, para tener continuidad en el cumplimienio de especificaciones y estandares de
calidad establecidos por los clienles y autoridades regulatorias, nacionales e
internacionales: asi como inducir a todos los miembros de este departamento a asimilar
el significado y compromiso de calidad, para alcanzar completamente el objetivo que
persigue Lab DA,

SUPERVISOR,
a) Asegurar que los recursos. técnicas analiticas, equipos, PNO'S; se utilicen
apropiadamente.
b) Verificar que el registro de datos y resultados de ios analisis se realicen acorde a las
buenas practlicas de taboratorio.

c©) Asegurar que se cuente con las condiciones minimas de seguridad para el trabajo,
incluyendo las medidas de prevencion y tratamiento de accidentes, asi como la
eliminacién adecuada de los desechos generados por Lab DA.

d) Motivar al personatl para la aplicacion de los principios de buenas practicas de
taboratorio, y el cumplimiento de! programa de control de calidad de laboratorios y
seguridad; asi como detectar las necesidades de capacitacién continua del personal: y
coordinar planes y programas de trabajo con el gerente del laboratorio.

e) Evaluar y monitorear al personal 2 su cargo.

f) Otras que se le asignen en forma especifica.

Quimicos.
a) Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los PNO'S, métodos analiticos y protocolos
de anslisis previamente aprobados.

b) Cumplir con las normas del reglamento interno del laboratorio incluyendo las de
seguridad, mantenimiento y limpieza de equipo; destinadas a facilitar la realizacion
adecuada de las aclividades del laboratorio.

c) Mantenerse actualizado en los conocirmientos y preparacion necesarios para el trabajo,
participando activamente en los programas de capacitacidon y educacidn continua.
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PERSONAL DE ASEO DE MATERIAL Y AREA.
a) Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los PNO'S.
b) Cumplir con las normas del reglamento interno del laboratorio incluyendo las de
seguridad y limpieza de equipo.
c) Presentar disposicidn a los programas de capacitaciéon y educaciédn continua.

5.2.7 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

5.2,7.1 CONTROL DE DOCUMENTOS

La documentacion es e! conjunto de manuales de calidad, PNO'S, instructivos, formularios,

informes, protocolos de analisis, registro en bitdcoras; que sirven de evidencia del sistema de

calidad det Lab DA y permiten !a trazabilidad de los datos. Por lo tanto

i. Toda documentacion de Lab DA. debe tener:

a) Un archivo en la cual se ingresen los documentos de acuerdo a su numero de registro y tipo
de documento, dependiendo de su caracteristica, como puede ser Monografia Analitica,
PNO, Norma.

il. Todo documento que circule en Lab DA debe ser la copia vigente otorgada al Lab DA, por el
departamento de Asistencia Técnica de la corporacion. En el caso de documentos creados
internamente en Lab DA estos deben de ser: codificados, seltados, firmados por la persona o
personas responsables y aprobados finalmente por ta gerencia de Lab DA. Las firmas
estampadas en los documentos de Lab DA, deben estar registracas en tinta negra indeleble.

Al cambio o revision de un documento. se debe de revisar gue el nombre, el cédigo, la fecha de
vigencia y ta asignacion a Lab DA correspondan, destruyendo inmediatamente el anterior.

iil. Todos los resultados generados en Lab DA. seradn archivados en carpetas individuales por
proyeclo, y eslas estaran disponibles a cualquier revision por un lapso de 8 afos, para lo cuat
Lab DA, debe contar con un espacio apropiado en tamaho y condiciones ambientales v/o
seguridad:; para mantener en resguardo la informacion.

5.2.7.2 BITACORAS
Las bitacoras de registro seran foliadas y contendran informacién especifica de acuerdo a su
uso, por ejemplo:
a) Bitacora de registro de bitacoras: Uso de cada bitacora y distribucion.
b) Bitadcora de registro de PNO's : Nombre: Versiéon, Fecha de Edicion; Sustituye a;
Proxima revision; No de copias y destino; y Elaboro.
c) Bitacora de uso de equipe: Fecha de uso, Haora de Inicio de Uso, Hora de terminacion de
uso, Persona, Proyecto o Producto, Lote, Observacion.
d) Bitdcora de entrada de reactivo y/o solventes: Fecha de entrada, Producto, Lote,
Cantidad, Marca o Proveedor.
e) Bitdcora de uso de columnas cromatograficas: Descripcion, Codigo, Fecha de uso,
Condiciones de almacenamiento, Firma de usuario, Observaciones.
f) Bitadcora de reqgistro de operacion diaria de equipos térmicos, y areas de trabajo.
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g) Bitacora de registro de almacenamiento de productos o materiales en equipos 1érmicos,
y areas especificas.

h) Bitdcora de registro de entrada de productos de analisis :Fecha de entrada, Fecha de
andlisis, tipos de analisis, Analista responsable, Fecha de entrega de resultados,
Observaciones.

Cada equipo debe contar con una carpetla, la cual constard de tres divisiones y en ella se
mantendrd la siguiente informacion:

> Informacién General y Comunicados: en esta parte se archivara todo tipo de informacion
acerca del equipo, asi como también algun comunicado con el proveedor de servicio o
mantenimiento.

Limpieza: en esta parte se deben archivar los registros de limpieza, ya sea por persona!
exierno © interno del Lab DA,

Calibraciébn y Mantenimiento del equipo (reportes emitidos por el departamento de
calibracién y/o mantenimiento conforme al programa correspondiente y/o eventualidades).

%

v

5.2.7.3 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

Estos seran estrictamente controlados en su circulacidn y enmiendas, y solamente su Oftima
version sera valida, y es el gerente de Lab DA, quién controlard todas sus emisiones y
revisiones.

Las copias de estos documentos estaradn numeradas. Todos los procedimientos integrados en
estos documentos deben ser aprobados por la gerencia, refiejando la politica de calidad.

Para los procedimientos normalizados de operacion, se debe contar con una bitacora foliada de
registro de procedimientos normalizados de operacion, la cual tendrd los datos de No. de
procedimiento normalizado de operacion: Nombre: Version; Fecha de Edicion; Sustituye a;
Proxima Revision: No de copias y destino; y Elabord. Caca hojz debe estar numerada y tener un
sello con siglas distintivas de Lab DA en un solo color.

Los procedimientos normalizados de operacion, seran revisados anualmente o antes si alguna
norma, o especificacion o determina. Cuando un procedimiento normalizado de operacion halla
sufrido una revision, ésia estara registrada en el procedimiento normalizado de operacion siendo
ésta 1a copia vigente del procedimiento normalizado de operacion, y la fecha de revision estara
registrada en el procedimiento; y en &l también se especificara !a revision (numero) en curso y &l
nombre del reviser. Si un procedimiento normalizado de operacion, después de una revision,
requiere alguna actualizacion, esta sera la copia vigente, registrando fecha, motivo, nombre de!
revisor.

Los procedimientos normalizados de operacion deberan ser revisados por el personal de Lab
DA, cada 6 meses o antes segun lo requiera, y se registrard la capacitacién en la hoja de
registro.

Los procedimientos normalizados de operacidn seradn generados con base en el formato de la
figura 4.
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LABORATORIOS JAR S.A. de C.V., PAGINAS: 111
DESARROLLO ANALITICO Arlat No. 10
Arial No. 12 Negritas CODIGO: Lab DA-G00

Laboratorios S A de CV- o :
 — — Protocolo general para realizacion de XE:SX\"??‘,
Procedimientos Normalizados de Operacion

ASIGNADO A : Ariul No. 10 COPIA No. Arisl 10

TITULO: Protocolo General para la Elaboracién de PNO's (Titulo Arial No.12, negritas)

2. OBJETIVO {Ariu! No. 12. mayusculas y negritas): Expresa en forma clara y concisa la finalida¢ del documento
(Arial No. 12)

3. ALCANCE (Arial No. 12, mayusculas y negritas): Mencion de la utilidad operalwva que aplicara €'
procedimiento, y ¢! campo ce uplicacion del procedimiento {(Aria! No. 12),

4. RESPONSABILIDADES(Arial No. 12, mayusculas y negritas): Responsabilidad y autoricad de las funciones
del persona! y'c Oe 1z organ.cacion

5. DEFINICIONES (Arial No. 12, mayuscutas y negritas): Se debe indicar el si de los pril
de importancia en el p ento (Anat No. 12).

6. CONDICIONES DE SEGURIDAD (Arial No. 12, mayUsculas y negritas): se reflejaran las condiciones y
Medicas de segunCeT a tener en cuenia para {2 ejecucidn gel PNO.

7. INSTRUCCIONES (Arial No. 12, mayusculas y negritas): La recaccion de caca PNO debe ser ciara, sin
amviglecages 06 torma tal Gue pueCa Sef leiCa por Personal Con y SN experiencia. Se debe detallar cata paso a
seguir en Ia realizasion de la acuviZal Que esia s@NCC regulaca. asl come et material, equipo. y reaclivos que se
utiicen (Ana’ No 12

B. REFERENCIAS (Arial No. 12, mayusculas y negritas): Se escribe claramente la blbhogvaha consultada, como
18 normativicac y referencias empleaZas para ia eiaLOTACONn 0el documento (Arial No. 12).

9. REGISTRO DE CAPACITACION DEL PERSONAL {Arial No. 12). Hoi# en la que se registra el nombpre de ta
pearsona y la fecha en 1a que len y enhende e procecimienios normalizaccs de operacion.

ELABORADO POR : APROBADO POR: FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:

= Arial D - Artal No. 10 = Arial No, 10 =~ Arinl No. 10
Figura 4, -1 pars de Fuente: Elaboracién Propia
Pr or de Op: on .
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5.2.7.4 METODOS

En la bitacora de uso de equipos, se debe registrar Fecha de uso, Hora de Inicio de Uso, Hora
de terminacion de uso, Persona, Proyecto o Producto, Lote, Observaciones. Para i1écnicas
analiticas, procedimientos coorporacionales o documentos normativos oficiales se debe tener un
archivo especifico de cada documento.

Para reportes analiticos se deben tener carpetas organizadas por No. de proyecto, er la cual se
archivaran los resultados analiticos, como son: reportes de validacion, repories de estabilicac,
repories de liberacidn local, transferencias tecnolégicas, y todo tipo de analisis que tenga que ver
con el proyecto.

Los meétodos oficiales, especializados o estandares deben ser apropiados para delerminar una o
mas caracteristicas especificas de un producto o material, deben cumplir con las siguienies
caracteristicas:

a) Aprobados.

b) Validados.

Conteniendo la siguiente informacidn: principios béasicos, equipos, reaclivos, caiculos y
referencias. A pesar de que los Métlodos oficiales o estandares hayan sido validados
exhaustivamente el Lab DA, al empleario por primera vez, debe realizar pruebas de validacidon
para garantizar que el desempeno es satisfactorio. Cualquier método nuevo o aquel que sufra
modificaciones, debe ser validado en Lab DA.

El método de analisis debe ser apropiado, adecuado y viable.

En funcién de la aplicaciéon analitica de un metodo, la tabla 1 indica los parametros de
desempefo a evaluar, dentro de I3 validacion.

PARAMETROS DE DESEMPENO

Parametro Contenida/Poten | Contenido/Valora- Limite Identificacion
cia cidn.
Precision / Si Si Si Si
Adecuabilidad
de! Sistema
Lineaiidad ce! ( Si Si No No
Sistema :
Especificidad i Si Si Si Si
Exactitud y Si Si No No
Repetibiidad !
Linealigad ce! | Si Si No No
NMétodo !
Precision ce! | Si Si No No
Método :
Estabilicad | Si Si No No
Analitica de la
huestra :
Limite de i No No Si No
deteccion )
Limite de No Si No No
Cuantificacion .
Robustez Si Si Si No
Tolerancia Si Si Si No
Tabla No. | PARAMETROS DE DESEMPERO Fuente: Ref. No 12,
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VALIDACION: El. protocolo general de validacion en Lab DA establece los lineamientos
generales para llevar a cabo el proceso de validacion de métodos analiticos.

PROTOCOLO GENERAL DE VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

OBJETIVO: Expresa en forma clara la metodologia de validacion de métodos' analiticos

DIAGRAMA DE FLUJO:

Inicio

Metodologia analitica
1
. v
Determinacién de los parametros de desempefic a evaluar (ver tabla 1)

v
Verlficacién de reactivos estandares y equipos y sistemas
-~
Se cuenta con todo No se cuenta con todo

v
Se reporta, y se requisita ios faltantes.
v

Reali; ion de 12 lidacién de acuerdo 3 los parametros de desempeno requeridos

Obtencién de resultados
1
Entrega dv‘e resultados

v
Aprobacion de resultados

PROCEDIMIENTO: Referencia No 12,

TESI® ONAW
FAL\L{‘-"& . .h'\&EN




28

ESTABILIDADES: EI| protocolo general de establlidades de Lab DA establece los lineamienios
generales para llevar a cabo el estudio de estabilidad de muestras analiticas. - i

PROTOCOLO GENERAL DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD DE MUESTRAS ANALITICAS

OBJETIVO: Exprésé en forma clara la melodolbglé pa'ra lfev Acabo un ésludlo de estabilidad.

DIAGRAMA DE FLUJO::

Determinacion analitica de acuerdo al protocolo bilidad ya la L2} gia analitica
de'la muestra o producto - g
Obtencién rie resultados

v
Entrega d'e resultados

v
Aprobacion de resultados
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DESARROLLO DE METODOLOGIAS ANALITICAS : El protocolo general que establece los
lineamientos generales para llevar, a cabo el desarrollo de metodologias analiticas.

PROTOCOLO GENERAL DE DESARROLLO DE METODOS ANALITICOS
OBJETIVO: Expresa en forma clér_a la'r_nelodolog'la para ’el 'deysarrpllo de métodos analiticos

DIAGRAMA DE FLUJO:

Inicio

1
v

Informacién sobre la muestra _p. Informacion principal g Objetivos
1]
v

Determinacion del sistema Redefinir el sistema
(muestras, estandares, equipo, materia alista) S
L]
M |

Prueba de metodologia analitica propuesta.
si T

v

Evaluacion de resultados
v
Optimizacion de la metojologla analitica pertilada
hA .
Validaciéon de la meltodologla analitica

|
Presentacion de la rXelodologia analitica
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TRANSFERENCIA DE METODOLOGIAS ANALITICAS : El protocolo general que establece los
lineamientos generales para llevar a cabo la transferencia de metodologias anallticas.

PROTOCOLO GENERAL DE TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS

OBJETIVO: Expresa en forma clara la metodologia para la transferencia de meétodos analiticos

DIAGRAMA DE FLUJO:

Metodologia analitica
)

v
Determinacién de los pardmetros de desempeio a evaluar (ver tabla 1)

v
Verlficacién de reactivos estandares y equipos y sistemas
Se cuenta con todo No se cuenta con todo
v
Se reporta, y se requisita los faltantes.

v

Realizacion por dos analistas de la validacién. de écuerdo a los pardmetros de desempefo
reqn.!erldos

v
Obtencion de resultados
Comparacion de resbl%dos de los dos analistas

g
Aprobacién de resultados

PROCEDIMIENTO: Referencia No 12.
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5.2.8 COMPRAS

Las compras en Lab DA deben considerarse bajo el cumplimiento de las siguientes

disposiciones:

> Especificaciones. Todas las partes y productos comprados deben conformarse a las
especificaciones requeridas; y sustentadas en certificados de calidad.

> Proveedores aprobados (el depanamento de compras puede proveer al Lab DA, un

archivo de proveedores aprobados).

Mediciones del comportamiento del proveedor. La evaluacion de los proveedores se

lleva a cabo verificando el apego del proveedor a las especificaciones y normas. Coslos

de componentes y productos; y ta conformidad en ios tiempos de entrega.

v

Todas las pares y/o productos comprados deben conformarse a las especificaciones de la
compafiia. Lo anterior se logra de la siguiente manera:
> Inspeccion de recepcion. Todas las partes compradas deben ser inspeccionadas de
acuerdo a las especificaciones requeridas y comparadas con la orden de compras
correspondiente.
> Datos de confiabilidad. Los proveedores deben brindar datos de pruebas estadisticas y
de normas dge productos cuando le sean regueridos.

Documentacion de compras. El Lab DA, debe de tener un archivo de ¢rdenes de compras, las
cuales se emitiran electrbnicamente al depanamento de compras de la compafia previa
autoricacion del gerente de Lab DA. La orden de compra debe especificar el departamento
solicitante, el articulo, No. ge articulos. especificaciones, proveedor.

5.2.8.1 APROBACION Y EVALUACION DE PROVEEDORES.

Compras y el gepartamento de calidacd son responsabies de maniener un archivo de vendedores
aprobados para lograr i& inclusion al archivo de proveedores aprobados, para Lab DA e! archivo
proporcionado por compras, sugiere que el proveedor cene mantener 5 entregas consecutivas
que hayan pasado la inspeccidn de recepcion. Un proveedor puede ser descalificado si sus
envios fallan 2 inspecciones de recepcion conseculivamenile y no son justificadas con una base
solida.
Debido a que en ia fabrncacidn de los productos farmaceéuticos todos los materiales gque se
utitizan son muy impo~iantes, las medicas de aseguramienio de calidad deben ser estrictas. Una
de lzs medidas ern la evaluacion de la calidad de los procuctos y los sistemas de calidad de los
proveedores, son las siguientes:
Quejas frecuentes y procesamiento de problemas recurrentes son indicadores de defectos en el
sistema de aseguramientc ce cahdad en el proveedor. E! objetivo de esta evaluacion es obtener
eviaencia de que € proveedor/ fabricanie ha dominado los pasos necesarios en la produccion y
control de calidad de sus productos, para incrementar la ceneza de las fluctuaciones en su
calidad, y gue garantice gue ésiz permanece dentro ge lineamientos establecidos
LLab DA aprobara a los praveedores con base en los siguientes términos:

» La adherencia de! proveedor a las especificaciones y normas.

» Costos de componentes y productos.

> Conformidac en tiempos oe entrega.

A los proveedores internacionales gue surten materias primas y/o productos de referencia se les
debe solicitar copia de! el expediente maestro de fabricacion de la materia prima o producto de

referencia, asi como el comprobante de cumplimiento de puenas practicas de manufactura que
proporcionan las autoridades sanitarias de su pais. A todos los fdrmacos se les debe hacer una
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evaluacidn estadistica para confirmar la uniformidad de la calidad y asi mismo elaborar un listado
de estos farmacos incluyendo el nombre det proveedor.

Para proveedores nacionales debera realizarse un programa de inspeccién pltaneado.

Razones para realizar una inspeccion:

Proveedor desconocido o material nuevo.

Cambio critico en el proceso o de los materiales utilizados para la fabncaclbn.
Nuevo lugar de fabricacion (proveedor). R
Defectos serios de calidad.

Inspeccidn de rutina/ inspeccion de seguimiento.

YYYYY

Intervalo de inspeccion:

Primera Inspeccidon. Nuevo Proveedor.

Inspeccién de seguimiento. Para verificar acciones correctivas,

Inspeccidon de rutina. Debera evaluarse la necesidad de una inspeccion de rutina.

VYV

5.2.9 CAPACITACION

Una de las principales tareas de la capacitacion es lograr que las relaciones establecidas entre la
gerencia y el personal, asi como la satisfaccion en el trabajo y las oportunidades de progreso del
trabajador, sean desarroliadas continuamente conciliando los intereses de ambas partes. Para
iograr estos objetivos la gerencia de Lab DA. emplea los siguientes recursos:

Comunicacién. Implica promover los sistemas, medios y clima apropiados para desarrollar
ideas e intercambiar informacidn en la organizacion.

Motivacién del personal. Significa desarrollar tormas de mejorar las actiludes de los
empleados, las condiciones de trabajo, las relaciones laborales y la calidad de vida personal.
Desarrolio del personal. Inciuye ofrecer oponiunidades a los trabajadores de que se desarrollen
de manera integral a fin de satsfacer sus diterentes tipos de necesidades para que puedan
incremeniar Nt solo su desempeno. Sino su calidac cComo Persones.

Entrenamiento. Consiste en ofrecer al empleado. |a oportunidad de una preparacion especifica,
oara que desarrolle sus potencialidades, en beneficio personal y del departamento, asi como de
d.agnosticar las necesidades y formular programas ce capacitacion.

Lab DA cuenta con dos PNO's de capacitacion, Lab DA-00S y Lab DA-006 (ver anexo 1), en los
cuales se integran los puntos sustanciales de capaciiacion: estos Pno’s se encuentran en el
Anexo 1 al final del documento.

Capacitacion técnica, consiste en programas de capacitacion de equipos o conferencias
oeszrroliados por proveecores exiernos o organismos naciorales de la industria farmacéutica.

Capacitacion profesional. consiste en programas de capacinacion o cursos de temas para el
aesarrolio profesional de! personal.
Al personal. La gerencia de Lab DA realizard evaluaciones semestrales, para detectar
oportunidades ge desarrollo, considerando:
1. Efectividad organizacional

a) Resultados por objetivos,

b) Calidad e impacto de decisiones,

c) Uso adecuado de recursos.

d) Sinergia organizacional.

e) Liderazgo.
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f) . Otras logros personales.

2. Obtencién de resyltados

a) Cumplimiento en tiempos.

3. Filosofia empresarlal
a) Enfoque y prioridad.
b) Innovacion.
c¢) Trabajo en equipo.
d) Comunicacion abierta.
e) Descentralizacion.

Estas evaluaciones seran registradas y archivadas en la curricular de cada miembro del Lab DA.

5.2.10 CONTROL DE EQUIPOS

Para garantizar la confiabilidad de los resultados de Lab DA. Es necesario contar con un
programa de servicio de mantenimiento & equipos, que garanticen el correcta funcionamiento de
estos. El mantenimiento se realizard a equipos como cromatografos de liquidos y gases,
disolutores. balanzas analiticas, espectrofotémetro UV, entre otros y equipos de medicién.

El propésito de un mantenimiento es reducir la probabilidad de fallas electromecanicas de un
equipo. No realizar el mantenimiento afecta la confiabilidad de ciertos instrumentos y sistemas.

Lab DA deberd asegurarse que todus los materiales, consumibies y demas, necesarios tales
como pape!, plumas, disolventes, conexiones, carluchos ae tinta eic, se encuentren disponibles.

Un representante de Lab DA deberé estar presente y disponible mientras se realiza e!
mantenimiento, y debera registrar iz lista de control del mantenimiento de Lab DA.

Lista de Control de Mantenimiento.
O Verificar |a bitdcora del instrumenlo ( registro del mantenimiento a cualquier parte del
equipo)
Verificar que las conexiones del ecuipc y/o madulos estén correctamente colocadas.
Verificar el funcionamientc correcic de cada parte del eguipo.
Verificar la limpieza internz y externa del equipo.
Verificar que los cambios de cualquier parte de! equipo sean nuevas.
Solicitar al proveedor de servicic su hoja de mantenimiento realizado.
Describir brevemente el mantenimiento lievado a cabo.
Las ccndiciones de operacion del equipo
Veredicto final,
Nombre del proveedor de servicic
Fecha del manienimiento y servicio terminado.
Firma de la persona autorizada por parte del proveedor.
Firma del personal de Lat DA responsable de |la verificacion de! mantenimiento.
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NOTA: En casos de equipos nuevos el proveedor llevara a cabo la calificacion de la operacion,
de instalacion y de desempenio del equipo.

5.2.11 AUDITORIAS

Las auditorias de calidad son herramientas de medicion, que permiten a |la gerencia y a los
empleados evaluar el nivel en que se encuentra el proceso de mejora de la calidad. Las
auditorias evaluan la consistencia del departamento, y determinan si las funciones que lo
integran sati 1 las necesidades del cliente

La norma Nacional Esladounidense ANSI/ASQC Q1-1986 define la audiloria de un sistema de
calidad como: una actividad documentada que se realiza para verificar, por medio de examenes
y evaluaciones de evidencias objetivas, los elementos aplicables de calidad que son apropiados
y se desarrollaron, documentaron e instrumentaron de manera eficaz y, en conjunto con

requerimientos especificos®.

La auditoria de calidad es un mecanismo de evaluacion de las actividades que pretenden lo
siguiente:

Impulsar y coordinar la implantacion de calidad.

Adaptar las actividades de los empleados a la tecnologia usada.

Localizar los aspectos y procesos debiles de la implantacion de la caiidad.

Establecer un sistema de informacion confiable para medir los resultados.

Comunicar actividades y/o resultados de ingquietudes al interior de la organizacion.

AL U M |

v

Determinar la conformidad o no del sistema de caligad.

Establecer el nivel de cumplimiento de ios requisitos regulatorios (Normas Oficiales
Mexicanas e 1SO)".

Lab DA. Implementa su sistema de auditorias de calidad que incluyen, auditorias internas

programadas y no programadas, las cuales se llevan a cabo por lo menos una vez al afio, de
acuerdo con las condiciones y la importancia de las actividades involucradas con los siguientes

propositos:
Verificar la aplicacion y efectividad de los procedimientos y especificaciones.

Y

v

v

Verificar el sistema de calibracion de equipos.

Verificar el conirol de sustancias de referencia.

Verificar ias condiciones de seguridad laboral ( area y personal).
Verificar el manejo y desecho de residuos peligrosos.

AL W M

g

Verificar el registro de bitacoras.
Verificar el resguardo de la documentacion generada.
Verificar la preparacion, registro. caducidad de soluciones reactivo y valoradas.

v

¥

Verificar el resguardo de reactivos analiticos y fechas de caducidad.

Verificar que se cuente con los insumos necesarios para el montaje de los métodos
analiticos.

» Verificar que los resultados generados en Lab DA, este acorde a los lineamientos
coorporacionales.

Verificar que Ias actividades que afectan la calidad, sean investigadas, documentadas y
corregidas.

v

v
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Las auditorias son realizadas por personal calificado e independiente de las actividades a
auditar, y deben realizarse por lo menos dos veces al afio y pueden ser programadas o no.

El formato del cronégrama de auditorias programadas es de la figura 5, es sujeto a cambios:

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS ANO 200n

FECHA DE PROGRAMACION: 15/11/200n-1

Aspecios de Encro l Fcbrero l Marzo | Mayo [ Junio Jubo Agosio | Sepltiembre Octlubre | Novicmbre Diciembre
Auditoria
| Documentacion [E=557
| Bitdcoras e
PNO's [
Métodos AT NF
Manejo de [rid=<X
Mancjo ==
C ia z |
Calibraciones o
Compras SENR
sl
Segpuridad g&
Referencia: J Auditoria Concluida 8 Auditoria Programada

Obsenvaciones:

Firma:
Geia de Lab DA,
JAR Laboratorios S.A. de C.V.

Firma:
Direccién general
JAR Laboratorios S.A. de C.V.

Figura 5 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS ANO 200n

Fuente: Elaboracién Propia

Las No conformidades encontradas en la auditoria interna, se reportaran en el formato de la

figura 6, para su seguimiento.

TEQIQ oow
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LABORATORIOS JAR S.A.de C.V. Folio:
m DESARROLLO ANALITICO I R

Y. Protocolo de Auditoria Interna

Concepto Auditable:

-

2. Descripclén del concepto:,

3.

4, Causa u origen de la No conformidad:
5. Acciones corraectivas:

6.

7.

8.

9. Fecha de clerre:,

10. Observaciones:

Gte. Lab DA . Auditor

Fuente: Elaboracion Propia.

TESIS CON
FALLA DE UrwGEN

Figura 6 Protocolo de Audltoria interna
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5.2.12 MEJORA CONTINUA

La gerencia de Lab DA, determina implementar la mejora continua como un proceso formativo en
su organizacién, de tal manera que en cada integrante de ella, repercuta en su desarrolio
profesional, social y laboral, los planes de mejora continua se estructuran, en base a planes
estratégicos de capacitacion por nivel al personal con la finalidad de desarrollar una cultura de
trabajo en equipo, promover la iniciativa al cambio y a la comunicacién; y dar una oportuna
atencion y seguimiento a no conformidades de nuestros clientes; en la figura 7 se ilustra el plan
estratégico de capacitacion para desarrollo profesional del personat de Lab DA.

PLANES ESTRATEGICOS DE CAPACITACION.

OBJETIVOS

ESTRATEGIAS

TACTICAS

Mejoras en {a forma de realizar
el propio trabajo.

Comunicados de objetivos
realizados en cuanto a tiempos
compromiso.

Liuvias de ideas, evaluaciones
continuas.

Mejoras para la optimizacion
de recursos.

Capacitacion Técnica

Capacitacion técnica y
profesionat

Mejoras en el ambiente de
irabajo.

Distribucion aleatoria de
trabajo

Capacitacion profesional
general, mesas redondas.

Mejoras en los procesos
administrativos.

Capacitacion Tecnica

Capacitacidn profesional
general.

Mejoras en la calidad del
servicio, relacionado con el

Comunicacibn abierta con el
cliente

Rapida atenciéon a guejas del
cliente, monitoreo de la
satisfaccion del cliente, e

cliente .
integracion de las estrategias
anteriores.

Figura 7 Planes de Fuente: Elaboracién Propla.

El plan de medicion de! desempefio del servicio de la organizacion incluye:

Evaluacién del servicio; la gerencia a través de 1a comunicacién directa con clientes, realizara
encuestas acerca del servicio ofrecido por parte de Lab DA, considerando:

Lista de Control de Mantenimiento.
2 Et cumplimiento de especificaciones.

Expectativas del cliente.

booo

€l cumplimiento de resultados a tiempos establecidos.

Grado de confianza en el servicio otorgado.
Observaciones del cliente.
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Una herramienta para Ia mejora continua es el ciclo PDCAS® (plan-do-check-act; planear, hacer,
verificar, actuar) generaimente conocido como circulo Deming. La fase planear del ciclo, es
donde se identifica un area de mejoramiento, y el problermna especifico relacionado con esta, ver
fig. 8. La fase hacer, se refiere a la puesta en marcha del cambio. La fase verificar se refiere a
los datos por evaluar durante la puesta en marcha. Durante fase actuar, el mejoramiento se
codifica como un nuevo procedimiento estandar, y se replica en un proceso similar. en toda la
organizacioén.

l Mejora Continua de! Sistema de Gestién de la Calidad ,

‘ CIRCULQ PHVA |

CTUAR PLANEAR

Responsabilidad de 1
Gerencia

1 Medlcion de Anklishs y Clicntes
Clicntes Mejora ¥
Geslh’;n de 10s Recursos
2 Resuttados Satisfaccion
Requisitos /'!
Realizacion det Servicio
Figura 8 Mejara Continua de! Sisterna de Fuente: Ref No. 1§

Gestion de Ia Catidad

Accion correctiva:

La gerencia utiliza la accion correctiva como una herramienta para la mejora, y mediante una
severa planeacion de la accion correctiva en la cual se incluye la evaluacion del procedimiento
analitico, la experiencia de! personal del personal involucrado en el problema, ios reactivos
materiales y equipos. En el proceso de acciones correctivas debe paricipar el personal
involucrado directamente en la no conformidad. La accién correctiva debe reflejar un impacto
potencial en el desempefo analitico y en la satisfaccidon del cliente. La accidén correcliva debe
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quedar registrada y documeniada a fin de que Ias causas que la onglnan se mlnimicen en futuras
actividades. El formato de accién correctiva es el que se mueslra en la fig. 9. .

LABORATORIOS JAR S.A. de' C
DESARR \L| o

Protocol 5

2. Descripcion del y

Referencia:,

a,

5. Acclones correctivas:

6. Responsable de la accion cor

7. Fecha de revision de 1a accion correctiva

8. Fecha de cumplimiento de propuaesta de acciédn correctiva,

9. Fecha de cierre:

10. Veredicto:

Gte. Lab DA Supervisor o Quimico
Figura 9 Accidn correctiva. Fuente: Elaboracion Propia.
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6. ANALISIS Y CONCLUSIONES

Debido a la evolucion de produccidn y servicios que afronta la industria farmacéutica en los
uitimos afios, donde dia con dia la calidad adquiere un papel importante, es imprescindiblemente
contar con un sistema de calidad que dirija ¥ organice Ias directrices del laboratorio en funcion
de garantizar la satisfaccion del cliente y la salud del mismo, a través de productos y servicios de
fa mas alta calidad. El sistema de calidad intlegra las responsabilidades, politicas,
procedimientos, procesos y recursos de forma sistematicamente para aplicar la administracion
de |2 calidad, de tal manera que se de el cumphmiento de estandares de calidad nacionales e
internacionales como son la NOM-059 e ISO-8000 respectivamente, para garantizar que las
actividades analiticas llevadas a cabo por e! Lab DA se realizan de acuerdo a procedimientos
que aseguran la confiabilidad de sus resultados. Por lo cual, es conveniente para Que un sistema
de calidad funcione: decidir lo que se hace. hacer lo que se dice, registrar o que se hizo y
mejorar continuamente

La finalidad de implementar un sistema de calidad es tener un proceso bien definido para que las
cosas se hagan siempre de la misma forma tratando de evitar la variabilidad que es el pringipal
problema de la calidad; puesto que la calidad es hacer las cosas bien a la primera vez, siempre
buscando la conformidad y satisfaccion de ios clientes. Por lo tanto es imponante:

. Que el sistema durante su implementacion muestre las deficiencias para aceplarlas, trabajar
en ellas para corregirlas, documentar eficazmente todo procedimiento critico e instrucciones
de trabajo, obtener un manuat! de calidad en el gue se defina la estructura de la organizacion,
Ia documentacion del sistema, politica, procedimientos y especificaciones para contar con un
plan de calidad; el cual debe compromelerse, implemeniarse y mantenerse en todos los

niveles de Lab DA.

. Desarrollar, documentar y dar seguimiento a auditorias internas, puestc que son la
evaluacion final que se realiza para determinar si las actividades del sistema de calidad y sus
resultados cumplen con lo planteado y ha sido implementado en forma efectiva y es
adecuado para el logro de objetivos.

. Documentar y dar seguimiento a no conformidades a traves de evaluaciones
Capacitacion del personal para llevar a cabo {a actividad ar.alitica
De los procedimientos analiticos con respecto a la practica.
Materiales sustancias de referencia y reactivos utilizados.
Condiciones de operacion y calibracién de equipos.

Todos estos puntos respaldan y aseguran la confiabilidad de resultados obtenidos, para brindar
servicios que satisfagan las necesidades y excedan las expectativas de los clientes, elevando la
competitividad y desempeno de Lab DA y refiejan un mejor aprovechamiento de los recursos, un
mayor grado de responsabilidad, y un control de procedimientos e informacién.

Ty

FALLE Uk

TREQIR FON
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10.

11.
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8. ANEXO-1

LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 1/6
@ DESARROLLO ANALITICO
[ —— ] B AT CODIGO: Lab DA-001
M VERSION:

ASIGNADO A : Ariul No. 10 COPIA No. Arial 10

1. TITULO: CONTROL DE CAMARAS DE ESTABILIDAD

2. OBJETIVO

Asegurar que las camaras de estabilidad se encuentran en condiciones de
operacion.

3. ALCANCE

A las camaras de estabdidad del area de estabilidades de Lab DA.

4. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del el quimico encargado del area de estébilidades.

controlar, registrar y supervisar que los equipos se encuentren en condiciones
de operacidén (segun el procedimiento de operacién del equipo).

5. DEFINICIONES

Estabilidad es la propiedad de un medicamento contenido'en un: envase de
determinado material, para mantener durante el tiempo de almacenamiento y
uso las caracteristicas fisicas, quimicas, fs:coquimlcas. mlcrobloléglcas y
biologicas entre los limites especificados. . S

6. PRECAUCIONES

No se recomienda que el personal no calnt’cado destape la parte electrémca del
equipo.

ELABORADO POR : APROBADO POR : FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:

TESIS 7NN
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Laboratorios S A. de C.Y.

sk ect

LABORATORIOS JAR S.A. de C.V.
JAR DESARROLLO ANALITICO

PAGINAS: 2/6

CODIGO: Lab DA-001
VERSION:

El cable del suministro de energia eléctrica debe estar conectado a tierra fisica.
El equipo debe estar conectado a una linea de voltaje eléctrica regulada ¢ a un

regulador de voltaje.

7. PROCEDIMIENTO

7.1 Generalidades: Cada camara de estabilidad debera contar con una
carpeta identificada con e} nimero de equipo que le corresponda y ésta
debera contener la siguiente informacion:

Informacion general de ia camara:

Reportes de calibracidon de los instrumentos con los que cuenta la
camara.

Reportes de mantenimiento preventivo

Graficas de temperatura y humedad (Si aplica)

Cada camara de estabilidad debera contar con una Bitacora de Registro
de humedad, temperatura y/o intensidad de luz.

Se revisara periddicamente (mensualmente) que las bitacoras
contengan toda la informacién requerida en ellas.

7.2 Diagrama de flujo del monitoreo de operacién del equipo en

condiciones optimas.
Inicio

Condiciones de operaciéon

Falla

Plumilla o gréafica Equipo

v
cambio de plumilla
o ajuste de grafica

Registro de datos &

reporta a mante-
nimiento

En condiciones

ELABORADO POR : APROBADO POR :

FECHA DE EMISION:

SUSTITUYE A :

FALLA %

TESIS COW
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LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 3/6
@ DESARROLLO ANALITICO

CODIGO: Lab DA-001

Descripcion:

El encargado del area de estabilidades revisara diariamente las
condiciones de operacion del equipo y lo registrara asi como también
revisara que las graficas se estén registrando adecuadamente, y en
caso de ser necesario el cambio de alguna plumilla o ajuste de grafica
se realizara éste y se reportara en la bitdcora correspondiente una breve
descripcion del problema y su solucién.

Nota: El cambio de graficas se realizara semanalmente.

En la grafica debera anotarse la fecha de inicio y termino, identificacion
de la camara, condiciones de humedad y temperatura y nombre de la
persona que cambia la grafica.

7.3 Limpieza: ésta se llevara a cabo en un periodo bimestral, y el
supervisor o encargado del area de estabilidades coordinandose con el
personal de limpieza, sacard el producto del equipo y lo colocarad en
cajas de carndn, dejar completamente vacia la camara, la persona de
efectuara un lavado y secado de la camara; la limpieza podra efectuarse
con un pafo limpio y humedecido; secar perfectamente la camara y
colocar el producto nuevamente dentro de ella.

Nota. Al sacar e introducir el producto dentro de una camara de
estabilidad debera efectuarse de tal manera que la puerta de la camara
permanezca el menor tiempo posible abierta con la finalidad de
minimizar el tiempo que permanece fuera de especificaciones la camara.
Frecuencia: cada 3 meses

TRSIS MON
FALLA DE uwiBEN

ELABORADO POR: .| * . APROBADO POR : FECHA DE EMISION: | SUSTITUYEA:
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LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 4/6
DESARROLLO ANALITICO

CODIGO: Lab DA-001

2

ios S.A. de
)&4( VERSION:

7.4 Mantenimiento preventivo: El mantenimiento preventivo es llevado a
cabo por el departamento de mantenimiento de acuerdo al calendario
correspondiente. Este mantenimiento consiste en las actividades
sefialadas a continuacion:

Actividades para incubadoras

Limpieza del equipo

Revision de operaciéon del equipo

Revision del motor eléctrico del ventilador

Actividades para refrigerador

Limpieza del evaporador

Limpieza del condensador

Revision de lineas de distribucidn de refrigerante

Revision de carga del refrigerante

Revision de motor eléctrico

Limpieza general del equipo

Frecuencia: cada 6 meses

7.5 Mantenimiento Correctivo: el supervisor o encargado del area de
estabilidades reportara inmediatamente cualquier desperfecto, como
puede ser especificaciones de operacion fuera de rango, falta de
energia al equipo, o activacidbn de la alarma, entre otras; al
departamento de mantenimiento de la compadiia via e-mail. Y dara
seguimiento a dicho reporte para minimizar el tiempo en que no funcione
alguna camara o esté fuera de especificaciones. Cuando el desperfecto
sea arreglado, verificar el buen funcionamiento del equipo, y archivara la
copia del reporte en la carpeta del equipo. En la bitdcora de registro de
temperaturas de la camara correspondiente debera quedar un registro
de la falla deil equipo y del mantenimiento correctivo efectuado.

7.6 Cuando sea instalada una nueva camara debera solicitarse su
calificacion a un proveedor externo. La calificacion debera incluir la
calificacidbn de instalacion (IQ), calificacidn de operacion (OQ) vy
calificacidn de funcionamiento (PQ). También debera solicitarse su
inclusion dentro del programa de mantenimiento preventivo.

TEQTE 70

FAL

ELABORADO POR : APROBADO POR: FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:




46

LABORATORIOS JAR S.A. de C.V.
DESARROLLO ANALITICO

PAGINAS: 5/6

CODIGO: Lab DA-001
VERSION:

Nota: La calificacidon de instalacidn y operacidén debera revisarse dentro

de un

periodo que no exceda a 5 afos. La

calificacion de

funcionamiento debera revisarse dentro de un periodo que no exceda a

3 afos.

8. REFERENCIAS

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de Medicamentos.
Manual: General Purpose lnhcubators and Humidity Chambers. Series 1750-
1753 y 1758, HOTPACK

ELABORADO POR :

APROBADO POR :

FECHA DE EMISION:

SUSTITUYE A :
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PAGINAS: 5/6

CODIGO: Lab DA-001
VERSION:

REGISTRO DE CAPACITACION

ELABORADO POR :

APROBADO POR :

FECHA DE EMISION:

SUSTITUYE A:
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.* LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 1/6

@ DESARROLLO ANALITICO :
: CODIGO: Lab DA-002

Labaratorios S A. de C.Y: L § !
b | VERSION:

ASIGNADO A : Arlal No. 10 COPIA No. Arial 10

1. TITULO: MANEJO DE MUESTRAS DE ESTABILIDAD

2. OBJETIVO ;
Asegurar que las muestras de estabilidad estén ldentlf“cada pr se controlen

antes durante y después de un estudio de estabilidad.

3. ALCANCE
Aplica a toda muestra que forma parte de un estudio.de: estabihdad o, por su
estudio se debe someter a condiciones diferentes de la temperatura amb:ente

4. RESPONSABILIDADES p R
Es responsabilidad del quimico encargado del érea de estabilidad,
inspeccionar que las muestras de estabilidad de otro estudio, cumplan con su
identificacion, asi como de controlar la introduccion y salida - de muestras a
equipos de estabilidad.

5. DEFINICIONES
Envase Primario: es aquel que contiene al farmaco o preparado farmacéutico y

que esta en contacto directo con él.

Estudio de estabilidad: pruebas que se efectian a un medicamento para
determinar el periodo de caducidad y las condiciones de almacenamiento en
que sus caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y
biolégicas, permanecen dentro de limites especificados, bajo la influencia de
diversos factores ambientales como temperatura, humedad y luz.

6. PRECAUCIONES

Al introducir o sacar muestras de la estufa de 75°C y del congelador (-20°C se
deberan emplear guantes apropiados para evilar quemaduras.

TF' SI° TN

ELABORADO POR : APROBADOD POR : FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:
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LABORATORIOS JAR S.A.de C.V.
DESARROLLO ANALITICO

PAGINAS: 2/6

CODIGO: Lab DA-002

El tiempo que los equipos permanezcan abiertos debe de ser minimo, para
evitar que se disparen las alarmas que indiQquen que las condiciones de

operacion estan fuera de especificacion.

7. PROCEDIMIENTO

Introduccién de muestras

Cuando se requiera introducir muestras a las camaras de estabilidad se
debera dar aviso a las personas responsables del area de estabilidad,
quienes realizaran la verificacion del etiquetado de las muestras y el conteo
de las mismas.

Los responsables del area de estabilidad seran los encargados de introducir
las muestras en la o las cadmaras de estabilidad correspondientes. Asi
mismo, registraran la informacion requerida por la bitacora de control de
muesiras de estabilidad.

7.1 Diagrama de fiujo del monitoreo de operacidon del equipo en

condiciones optimas.
inicio

Verificacion de identificacion y cantidad de muestras ___p. No cumpte

v
Reportar incumplimiento

Correcclon de incumplimiento

Reglstrolde datos\ erificacién

Cumple No Cumple

Introduccién de muestrYs a camaras para estudio

TES]"Q [alaNN]
FALLA DB viwagEN

ELABORADO POR :
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LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 3/6
DESARROLLO ANALITICO

CODIGO: Lab DA-002

Laboratorios S.A. de C.Y. :
D¥_4( VERSION:

Descripcién:

Producto a granel y producto terminado. Las muestras seran recibidas
etiquetadas y agrupadas por lote en cajas, las cuales deberan contener
la misma informacion que las etiquetas del producto.

Las etiquetas deberan contener, como minimo, la siguiente informacién.
No. de proyecto

Nombre

Forma farmacéutica

Concentracién

Numero de Lote

Volumen (si aplica)

Material de empaque

Condicion de almacenamiento
Posicidon (si aplica)

Fecha de inicio de estudio

Fecha de término de estudio (si aplica)

Las etiquetas seran del color dependiendo de la condicién a identificar,
de acuerdo con el siguiente codigo de colores:

Condicion Color

25 + 2°C/ Luz Blanca

Ciclos de congelacion — descongelacion Azul

0-5°C Amarillo Ciaro
752 °C Amarillo mostaza
25+2°C Verde
40x2°C/75%5 %HR Naranja

40+ 2 °C Rosa claro

30+ 2°C /605 %HR Rosa mexicano

ELABORADO POR: | ..~ APROBADO.POR:. .- FECHA DE EMISION: | SUSTITUYE A:
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LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. - | PAGINAS: ar6
.@ DESARROLLO ANALITICO :
- ' . { cODIGO: Lab DA-002

Laboratorios S.A. de } . L
E& ' . |yERsion:

Cuando las muestras sean del drea de Formulaciones, éstas deberan
estar fraccionadas de tal forma que una vez que se retire una muestra
ésta ya no se vuelva a introducir. Lo anterior no aplica a las muestras
que formen parte de un estudio de ciclado (congelacion -—
descongelacion), luz o pérdida de peso.

7.2 Retiro de muestras

7.2.1. Cuando se requiera retirar muestras de las camaras de
estabilidad se debera dar aviso a las personas responsables de}
area de estabilidad, quienes retiraran !as muestras de la camara
de estabilidad correspondiente y se las entregaran al solicitante.
Asi mismo, registraran la informacion requerida por la bitdcora de
control de muestras de estabilidad.

7.2.2. Las muestras de estabilidad que requieran ser analizadas
por el area de Desarrollo Analitico seran retiradas de acuerdo al
Programa Mensual de Estabilidad.

7.2.3. Al término de un estudio de estabilidad. se conservaran
como muestras de retencion a 25 £ 2°C/60 5% HR la cantidad
suficiente para realizar una vez el analisis del producto durante 4
afios a partir de la fecha en que se inicid6 su estudio de
estabilidad.

7.2.4. Al término de un estudio de estabilidad las muestras no
deberan permanecer dentro de las cadmaras mas alla del tiempo
indicado a continuacion:

Condicion Tiempo maximo

40°C 1 afio

30°C 1 afo

Refrigeracion 1 aifo

Luz Duracioén del estudio

Congelador Duracion del estudio

75 °C 2 meses
ELABORADO POR : APROBADO POR : FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:
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CODIGO: Lab DA-002

Labaratorios S.A. dz C.Y.
j;_&( VERSION:

Nota 1: El tiempo maximo puede ser mayor para aquellas muestras para
las cuales se tenga una razon de peso para mantenerlas dentro de las
camaras de estabilidad, por ejemplo para las muestras del area de
Formulaciones.

7. REFERENCIAS

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de !la industria quimico farmaceéutica
dedicados a la fabricacién de medicamentos.

Norma Oficial mexicana NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos.

TESI,Q [l
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1. TITULO: CALIBRACION;

T ‘MANTENIMIENTO DE
CAMARAS DE ESTABILIDAD

2. OBJETIVO

Establecer la metodologia para la lir'hpieza calibracion, y mantenimiento de
las camaras de estabilidad para su funcionamiento 6ptimo.

3. ALCANCE
Aplica al quimico analista encargado de area de estabilidad de Lab DA,

4. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del quimico asignado al area de estabilidades el
seguimiento del mantenimiento limpieza y Optima operacion de los equipos
de estabilidad.

5. DEFINICIONES

Calibracion: La demostracidon de que un instrumento © aparato en particular
produce resultados dentro de limites especificados por comparacion con los
producidos por un estandar de referencia dentro de un intervalo apropiado de

medidas.

6. PRECAUCIONES

El personal no calificado no debe destapar ia parte electronica del equipo.

El cable del suministro de energia eléctrica debe estar conectado a tierra fisica.
El equipo debe estar conectado a una linea de voltaje regulado 6 a un
regulador de voltaje de acuerdo a las caracteristicas del voltaje y amperaje que

ELABORADO POR : APROBADO POR : FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A :
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requiera el equipo para sus operacion.

Bajo ninguna circunstancia permitir que !as superficies de la cadmara entren en
contacto con los siguientes compuestos: agua regia, cloruro férrico, yoduro,
sulfato de cobre, acido clorhidrico y acido sulfurico.

7. PROCEDIMIENTO

7.1 Diagrama de flujo de la limpieza y mantenimiento de las camaras de

estabilidad.

injcio

Apagar 'la camara

Sacar el producto, colocvéndolo en cajas de cartén

Limpiar el interior de la camara cdnun pado timpio y humedecido

Comunicar a Mantenimiento

v
Introducir nuevamente el producto

Limpiar la parte ex(grna de la camara

Encender |a camara

Cearciorarse que la cidmara alcance las c¥ndiciones de operacién especificadas

T '@T-Q MM\
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Nota: Para realizar esta actividad el responsable del darea de estabilidad
deberd coordinarse con la persona de nmpleza y el departamento de
mantenimiento.

7.1 Apagar la camara.

7.2 Sacar el producto, colocandolo en cajas de cartén.

7.3 Una vez que la camara se encuentra completamente vacia limpiar el
interior de |a camara con un pafo limpio y humedecido (Charolas,
paredes y parte interna de la puerta), secar perfectamente la camara
con un pafio limpio.

7.4 Informar al departamento de mantemmlento para que lleve a cabo el
mantenimiento preventlvo.

7.5 Introducir nuevameme el producto.

7.6 lepiar la: parte extema de Ia camara, a excepcion de las partes
electncas con u fio limpio y.humedecido.

7. 7 Encender la

7.8 Cerclorarse que la cémara alcance las condiciones de operacion
especiﬂcadas.

Frecuenma cada 6 meses

7.9 ‘Mantenlmlento
7.9.1 Preventivo:: El mantenimiento preventivo es llevado a cabo por el
departamento de Mantenimiento de acuerdo al calendario

ELABORADO POR: APROBADO POR: FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:
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E! mantenimiento preventivo consiste  en::
sefaladas a continuacion: ‘

Actividades para incubadoras

Limpieza del equipo

Revision de operacion del equipo
Revision del motor eléctrico del ventilador
Actividades para refrigerador

Limpieza del evaporador

Limpieza dei condensador

Revision de lineas de distribucion de refrigerante
Revision de carga dei refrigerante
Revision de motor eléctrico

Limpieza general del equipo

Frecuencia: cada 6 meses.

Las alarmas de las camaras deberan ser retadas periddicamente
para asegurar su buen funcionamiento. Para hacerlo se abrira la
puerta de la cadmara durante el tiempo suficiente para que la
temperatura y/o humedad de la camara salga fuera de
especificaciones y debera ocirse la alarma. Posteriormente, se
cerrara la camara y se verificara que se restablezcan las
condiciones de estabilidad especificadas.

El cambio de los filtros de agua se realizara de manera trimestral
o antes si la luz indicadora que se encuentra en la parte superior
de los filtros cambia de verde a roja. Para realizar e! cambio de
los filtros se debera contactar con el proveedor externo

El cambio de resinas se realiza cuando el cambio de color de la
resina llega a la marca indicada en la etiqueta que se encuentra
en la parte inferior del filtro.

El cambio sera realizado por el personal del departamento de
Mantenimiento, sin embargo el responsable del area de
estabilidad sera quien le proporcione las resinas nuevas.

ELABORADO POR : APROBADO POR : J FECHA DE EMISION: , SUSTITUYE A :
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7.9.2 Correctivo: reportar inmediatamente cualquier desperfecto al
departamento de mantenimiento via e-mail, con copia al Gerente
de Desarrollo Analitico. Dar seguimiento a dicho reporte para
minimizar el tiempo en que no funcione alguna cdmara o esté
fuera de especificaciones. Cuando el desperfecto sea arreglado,
verificar el buen funcionamiento de! equipo. En la bitacora de
registro de temperaturas de |la camara correspondiente debera
quedar un registro de la falla de! equipo y de! mantenimiento
correctivo efectuado, asi como en la hoja de Control de
Mantenimiento que se encuentra en la carpeta de la camara.
Cuando se encuentre la alarma de una camara encendida se
debera apagar oprimiendo el botén con el simbolo «» que se
encuentra en la parte inferior derecha de la pantalla digital que se
encuentra en e! frente de la camara.

7.10 Calibracion: La calibracion de los instrumentos con los
cuales cuentan las camaras y la verificacion de las camaras sera
llevada a cabo por el Departamento de Metrologia de acuerdo al
calendario correspondiente y como indica el procedimiento de
Verificacion/Calibracion de Sistemas Termales, 3 es
responsabilidad de! quimico encargado, dar seguimiento el
cumplimiento de la calibracién a los instrumentos.

Frecuencia: cada 6 meses.

REFERENCIAS

Manual: General Purpose Incubators and Humidity Chambers. Series 1750-
1753 y 1758. HOTP4CK
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ASIGNADO A ¢ Arisl No. 10

1. TITULO: RECEPCION Y MANEJO DE MUESTRAS EN EL
LABORATORIO ANALITICO

2. OBJETIVO.

Establecer el control antes, durante y después de la recepcidn de muestras
para analisis en el laboratorio anant{co de-Lab DA.

3. ALCANCE, o :
Aplica a los Quimicos lnvestlgadores Superv:sor del area de Laboratorio
Analitico de Lab DA

4. RESPONSABILIDADES SRR
Es responsabilidad del supervisor de ‘laboratorio: analitico’ y ‘quimicos
analistas la aplicacion de buenas précticas de laboratorlo para el manejo de
muestras analiticas. . S

5. DEFINICIONES
Muestra es una porcidén representativa de’ un’ lote de producto que da a
conocer las cualidades del mismo.

6. PRECAUCIONES
Verificar la adecuada identificacion y estado fisico del empaque prlmano de
las muestras. : .

7. PROCEDIMIENTO
7.1 Diagrama de flujo de la limpieza y mantemmlento de las cémaras de
estabilidad.
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-Inleio™i
Recibo de muesrras para analisis
Registro y. aslgnacYén de No de analisis

Asl ién para analisis Resguardo ra posterior analisis

Realizacién de andlisis de acuerdo a procedimiento analitico
v
Entrega de resultados

v
Resguardo de Muestras analiticas
hasta liberacion de resultados

Aprobacion dg resuitados

v
Desecho de restos de Muestras analiticas de acuerdo a las indicaciones del
departamento de seguridad y ecologia

TF‘S“Q [alatii
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Descripcion: El supervisor de Lab DA recibira las muestras para analisis
verificando que estén correctamente identificadas y realizara el registro
correspondiente en la Bitacora de Recepcion de Muestras.

En |la Bitacora de Recepcion de Muestras se asignara un No. de analisis
secuencial a cada muestra de acuerdo con el siguiente formato:
LDA-XX-YYY, donde XX corresponde a los 2 ultimos digitos del afo en
curso vy YYY al numero secuencial.

Nota: Este No. de analisis debera anotarse en el reporte final o
certificado de analisis.

Si las muestras no van a ser analizadas inmediatamente se
almacenaran hasta su analisis en el lugar designado dentro del
laboratorio analitico.

Cuando una muestra ya haya sido analizada y se revise el reporte de
resultados las muestras se almacenaran en el lugar designado dentro
de! laboratorioc analitico hasta que sean desechadas.

Cuando se requieran guardar muestras de retencién de productos
provenientes de otros paises (muestras para vigilancia, liberacion local,
entre otros) estos se almacenaran en el lugar designado dentro del area
de Desarrollo e Investigacion.

Realizar el desecho de muestras de acuerdo con las indicaciones dei
departamento de seguridad y ecologia.

8. REFERENCIAS

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica
dedicados a la fabricacidn de medicamentos.

Norma Oficial mexicana NOM-073-SSA1-1993. Estabilidad de medicamentos.

TESIS COW
FALL& i o lGEN

ELABORADO POR: APROBADO POR : FECHA DE EMISION: SUSTITUYE A:




63

LABORATORIOS JAR S.A. de C.V.
DESARROLLO ANALITICO :

PAGINAS: 4/4

CODIGO: L.ab DA-004
VERSION:

REGISTRO DE CAPACITACION

iL

ELABORADO POR :

APROBADO POR :

FECHA DE EMISION:

SUSTITUYE A :

TRSI® MW

FALLA Ui ontGEN |




64

.— LABORATORIOS JAR S.A.de C.V. S 'PAGINAS' 1/3 =

[ DESARROLLO ANALITICO ’ )
CODIGO’ Lab DA-ODS

Laboratorios S.A. de CY. il
M . » o 'VERSION' S

ASIGNADO A @ Arial No. 10 . COPIA No. Arial 10

1. TiTULO: CAPACITACION DEL PERSONAL DE NUEVO INGRESO A
LAB DA .

2. OBJETIVOS

Familiarizar al nuevo colaborador con el entorno del departamento
especialmente con el equipo de trabajo, asi como conocer las funciones de su
puesto para que el supervisor pueda verificar su desarrollo.

3. ALCANCES
Aplica al personal de nuevo ingreso a Lab DA.
4. RESPONSABILIDADES

El gerente de desarrolio Analitico o persona designada por el sera responsable
de la introduccion al nuevo colaborador.

El desarrollo y elaboracion del programa especifico de capacitacion sera
responsabilidad del nuevo colaborador y del supervisor donde sera asignado.
E! responsable del plan de adiestramiento, anotara en las hojas de! formato
{(Anexo) el nivel y conclusion.

5. DEFINICIONES

Entrenamiento: Preparacion mediante un esfuerzo fisico o mental para poder
desempenar una labor. Su objetivo es mejorar la productividad.

Capacitacion: Adquisicion de conocimientos, principalmente de caracter
técnico, cientifico y administrativo.

6. PRECAUCIONES
Cuando por necesidades del departamento s¢& efectien cambios de funciones
del personal, sera requerido elaborar y desarrollar un programa de
capacitacion, cubriendo para el colaborador los aspectos técnicos especificos
de su nueva posicion.
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7. PROCEDIMIENTO

Los siguientes temas deberan ser tratados ajustandose es'peéialménté en el
lugar de trabajo: ’ . ‘

Organizacién del departamento.

Medidas de seguridad y reglamento dentro y fuera del edificio.
Desarrollo det correo interno y externo.

Sistemas de normas y procedimientos de la empresa.
Normas CGMP's.

Familiarizacion con aspectos de control ambiental.

Normas de laboratorio GLP's y del lugar de trabajo.
Regulacion del horario de trabajo y receso.

Comportamiento al sonar a alarma en el laboratorio/ Edificio.
Sistema de procesamiento de datos.

Calibracion de equipos y validacion de métodos.
Comportamiento dentro de su lugar de trabajo

Técnicas especificas a desarrollar.

Plan de capacitacion

Las actividades requeridas para lograr los objetivos de aprendizaje en la fase
de adiestramiento, seran establecidas por el Supervisor del depanamento,
dentro de un programa de capacitacion.

El contenido tipice de un programa de capacitacion es por ejempio:

= Instrucciones de manejo de los equipos.

e Utilizacion de estandares.

* Aplicacion de las normas mas importantes, asi como métodos de analisis.
Las instrucciones practicas, se llevaran a cabo por la persona asignada por el
supervisor.

8. REFERENCIA
Rothery B., ISO 8000, 2% ed., Ed. Panorama Meéxico,1999.
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1. TITULO: CAPACITACION DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
AL PERSONAL DE LAB DA.

2. OBJETIVOS

Contar con un procedimiento que permita lograr, por medio de la capacitacion
continua del personal, un trabajo sujeto a las Buenas Practicas de Laboratorio
(cGML) en el Lab DA.

Mantener actualizados los conocimientos técnicos-cientificos del personal para
mejorar el desempefo en el trabajo cotidiano, asi como optimizar todos los
recursos con los que cuenta el departamento como equipos, computadoras,
instalaciones, etc.

3. ALCANCES

Aplica al supervisor y los Quimicos investigadores involucrados a Lab DA

La capacitacion serd documentada en el formato y se conservara en la oficina
del departamento de Lab DA dentro del archivo de entrenamiento individuat! del
personal.

4. RESPONSABILIDADES

Los supervisores seran los responsables de la capacitacion continua por
grupos, asi como de la deteccion de necesidad de capacitacién del personal a
su cargo.

Es responsabilidad de todo el personai de Lab DA participar en las sesiones
de entrenamiento, aportando comentarios y mostrando interés a las mismas,
asi como de informar de la necesidad de capacitacion a su supervisor.

5. DEFINICIONES

Entrenamiento: Preparacion mediante un esfuerzo fisico © mental para poder
desempefiar una labor. Su objetivo es mejorar la productividad.
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Capacitacion: Adquisicidn de conocimientos, principalmente de caracter
técnico, cientifico y administrativo. :

6. PROCEDIMIENTO

La gerencia designara un coordinador: que serd e! responsable de la
organizacion de las secciones de capacitacion y todo relacionado con ello.

La capacitacidén del personal puede llevarse a cabo basicamente mediante tres

procesos: .

a) Por la imparticibn de platicas o ponencias en sesiones grupales . de
aproximadamente dos horas.

b) Por medio de mesas redondas.o dzscus:ones grupales moderadas por el
supervisor del departamento.

c) Por la asistencia a algun curso relaclonado con las actividades que
desempenfa el personal. o 2 ; .

Instructor . .
La gerencia y el coordinador, designaran al instructor de la sesion de
capacitacion. El instructor puede ser un invitado externo de probada
experiencia o algun miembro del departamento con amplia experiencia sobre el
tema.

Temas

Los temas de las sesiones de capacitacion pueden ser seleccionados en una
sesion general en donde deben tomar parte todos los integrantes del
departamento. La gerencia como el coordinador pueden decidir por si mismas
los temas para las secciones de capacitacion de acuerdo a las necesidades o
planes del departamento. En general, los temas a tratar en las secciones de

capacitacion son los siguientes.
TESIS 7NN
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Lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura (cGML)
Calibracion de equipos de laboratorio

Validacion de métodos

Llevar bitacoras de laboratorio

Procedimientos para los datos crudos

Trabajo de acuerdo a instrucciones de trabajo
Métodos generales e instrucciones para las pruebas
Manejo de las pruebas -
Sistema de procesamiento de datos

Validacion y software de aplicacion

Pruebas de estabilidad

Higiene del personal

Sistema de documentacion

Procedimiento de reclamaciones

Cursos de computacion

Calendario
Después de haberse seleccionado los temas, el calendario de capacitacién

sera elaborado por el coordinador del programa de capacitacidon junto con la
gerencia. El calendario debe abarcar por lo regular un afo.

Proceso
El coordinador junto con los supervisores de seccion decidiran y seleccionaran

de acuerdo las tematicas de la sesidon de capacitaciéon, quienes seran los
participantes de las mismas y se les notificara.

Las personas seleccionadas para asistir a las secciones de capacitacion
estaran obligadas a presentarse a las mismas.

Sélo por causas justificables una persona designada para asistir a una sesion
de capacitacién podra abstenerse de hacerlo. En tal caso debera dar aviso al
supervisor para que sea programado en otra fecha a la capacitacion o ver la
forma de compensar esta capacitacion.
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El coordinador e instructor llegaran a un acuerdo para fijar la fecha, lugar y
hora en donde la sesion de entrenamiento le sera dada en forma particular a
este participante. La sesidn de capacitacion dada en forma particular, sera
documentada en el formato correspondiente.

En cuanto a ta asistencia de los cursos externos, el empleado puede sugerir su
asistencia al curso a su supervisor 0 bien si este mismo detecta la necesidad
de enviar al personal a un curso externo, este con previa justificacion solicita a
la gerencia la autorizacidn para tramitar la asistencia del empleado al curso.

8. REFERENCIA
Rothery B., ISO 9000, 22 ed., Ed. Panorama México,1999.
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