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Resumen

Fallas, P: "Analisis de la situacion actual del Laboratorio de Confrol de Calidad de
Labaoratorios Stein S.A., elaboracién de manual de calidad y recomendaciones para su
implementacion y mejora confinua”. Informe Final de Practica Dirigida. Facultad de

Farmacia. Universidad de Costa Rica. Julio 2017,
Comité Asesor: Dra. Corla Sanchez Oliverio, Dra. Judy Wu, Dr. Jorge Pacheco Molina.

Palabras clave: Manual de Calidad, Norma ISO/IEC 17025:2005, Laboratorio de
Control de Calidad, Acreditacion.

En la actualidad para poder competir en el mercado farmacéutico internacional es
necesario asegurar la calidad de los ensayos fisico-quimicos y microbiolégicos que
realiza el Laboratorio de Control de Calidad, por este motivo Laboratorios Stein S.A
inicia el proceso para la implementacion de la Normativa ISO/IEC 17025:2005 en
busca de la acreditacion de los ensayos que realiza.

Inicialmente se definio la aplicabilidad de los requisitos solicitados por la Norma y se
realizé un analisis de la situacion actual del Laboratorio de Control de Calidad. Se
realizaron sesiones de trabajo con cada una de las gerencias involucradas en el
proceso operativo y los procesos de apoyo del Laboratorio; para la elaboracion o
actualizacion de los documentos necesarios para cumplir con los requisitos
establecidos por la Normativa ISO/IEC 17025:2005.

Como resultado del trabajo desarrollado, se disefi® un Manual de Calidad de
Referencia, el cual incluye los objetivos, mision, vision, politica, y mapa de procesos
del Laboratorio de Control de Calidad, asi como referencia al documento en el cual
esta contenido cada uno de los requisitos solicitados por la Norma ISO/IEC
17025:2005.

Todo esto con el objetivo de implementar el Manual de Calidad de Referencia en el
laboratorio todo esto para la mejora continua de cada uno de los ensayos que se llevan
a cabo, y de este modo lograr el optimo funcionamiento del laboratorio y su
compeliencia a nivel internacional.



OBJETIVOS

Objetivos Generales

1.

Aplicar en Laboratorios Stein S.A. los conocimientos, destrezas, habilidades y
valores adquiridos en la carrera de Licenciatura de Farmacia, como
complemento a la formacion académica.

Desarrollar un trabajo de investigacion que ayude a solventar una necesidad en
el area de Control y Aseguramiento de Calidad de Laboratorios Stein S.A.

Objetivos Especificos

1.

Integrar a los estudiantes en el ambito laboral de Laboratorios Stein S.A.,
desarrollando un optimo ejercicio profesional, como parte de un equipo de
trabajo.

Estimular habitos y practicas de observacion, analisis y resolucion de
problemas, disciplina, responsabilidad e investigacion, para lograr un desarrollo
profesional integrado.

Desarrollar espacios de intercambio de criterios y opiniones como resultado del
contacto con integrantes del equipo de trabajo y con profesionales afines.
Promover una actitud ética y profesionales en las relaciones con profesionales
en farmacia, personal técnico y demas profesionales del lugar de trabajo.
Estimular la capacidad investigativa, por medio de la elaboracion de un
protocolo de investigacion y su ejecucion.

Promover la divulgacion de los resultados obtenidos en los proyectos de
investigacion realizados.



8 MARCO DE REFERENCIA TEORICO DE LA PRACTICA

La contribucion de los farmacéuticos a la atencidon en salud se basa en los
conocimientos, habilidades y actitudes adquiridos con la formacion universitaria y
como parte final de la formacion afcs de carrera, donde, ademas, se promueve la

capacidad de investigacion. (1,2)

El Reglamento de Trabajos Finales de Graduacion (RTFG) de la Universidad de Costa
Rica, en el articulo 1, establece que para obtener el grado de Licenciado es necesario
cumplir con todos los requisitos contemplados en el Estatuto Organico, en los planes

de estudio comrespondientes, y realizar un trabajo finat de graduacion. (3)

Por otra parte, segun el articulo 2 del RTGF, el trabajo final de graduacién permite que
el graduando sea capaz de utilizar los conocimientos adquiridos durante su carrera
para plantear soluciones a problemas especificos, emplear técnicas y métodos de

investigacion relativos a su disciplina, y demostrar capacidad creativa, investigativa y
cientifica. (3)



. MEMORIA DE PRACTICA DIRIGID

Memoria de practica dirigida en Laboratorios Stein S.A., de enero a junio 2017,
en el Departamento de Control y Aseguramiento de la Calidad.

Enero

» Semana del 3 de enero al 6 de enero.
Lectura y firma de politicas de vestimenta, confidencialidad, uso de equipo y de
las instalaciones.

Lectura de la Politica del Sistema Integrado de Gestion.

Lectura del Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion.

Lectura y elaboracion de un documento donde se compara el Informe 36 y el
informe 44 de la OMS.

* Semana del 9 de enero al 13 de enero.

Charlas de Induccion.
Recorrido por la planta.

Lectura y elaboracion de un documento donde se compara el Informe 36, el
informe 44 de la OMS y la Norma Técnica ISO 17025.

= Semana del 16 de enero al 20 de enero.
Capacitacion sobre Desviaciones de Calidad

- Revisién de los Procedimientos Estandares de Operacion (status, vigencia,

correcciones y adiciones).

+ Semana del 23 de enero al 27 de enero.

- Reunion con la Dra Corla y la Lider de Analistas del Laboratorio de Control de
Calidad, para acordar sesiones de trabajo para la elaboracion del Manual de
Calidad del Laboratorio de Control de Calidad.

Lectura Norma SO 9001/2015.

indice (contenido) del Proyecto.




- Revisidon de procedimientos, politicas, documentacion en general aplicable a la

elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Control de Calidad.

» Semana del 30 de enero al 3 de febrero.

— Completar RC-674 con el nombre del producto, numero de lote, pruebas
analiticas realizadas y el respectivo analista, en el periodo de setiembre a
diciembre de 2016.

— Elaborar documento con los tiempos estimados para realizacion de pruebas

analiticas para determinados productos en el Laboratorio de Control de Calidad.

Febrero

Semana del 6 de febrero al 10 de febrero.
— Elaborar documento que contenga informacion del equipo y fa cantidad de
reactivos requeridos para realizar las pruebas analiticas para determinados

productos en el Laboratorio de Control de Calidad.

Semana del 13 de febrero al 17de febrero.
— Continuacién del documente que conteniente informacién del equipo y la
cantidad de reactivos requeridos para realizar las pruebas analiticas para

determinados productos en el Laboratorio de Control de Calidad.

Semana del 20 de febrero al 24 de febrero.

— Revisar requerimientos del Informe 48 de la OMS, e identificar documentos

obligatorios.

Semana del 27 de febrero al 3 de marzo.

— Sesion de trabajo para la elaboracion de lista maestra de documentos con
requerimientos del Informe 48 de la OMS y RTCA.

— Elaborar documento con el equipo y la cantidad de reactivos requeridos para
realizar las pruebas analiticas en el Laboratorio de Control de Calidad, para los

- productos que se van a producir en el mes de marzo.



Marzo
» Semana del 6 de marzo al 10 de marzo.

Sesién de trabajo para definir la aplicabilidad de los requisitos solicitados por la
Normativa ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de Control de Calidad de
Laboratorios Stein S.A.

Sesion de trabajo para definir los procedimientos que son necesarios elaborar
para cumplir con los requisitos de la Normativa ISO/IEC 17025:2005 en el
Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein S.A.

» Semana del 13 de marzo al 17 de marzo.
Sesion de trabajo para definir objetivo, alcance y metodologia de la Solicitud de
Analisis al Laboratorio de Control de Calidad y su posterior incorporacion en un
procedimiento.
Sesion de trabajo para continuar con la elaboracion de Matriz de documentos
con los requerimientos del Informe 48 de la OMS y RTCA.

« Semana del 20 de marzo al 24 de marzo.

- Sesiones de trabajo para incluir los procedimientos que son necesarios elaborar
para cumplir con los requisitos de la Normativa ISO/IEC 17025:2005 en la Matriz
de Documentos.

Recorrido interior y exterior de la planta para identificacion de inconformidades
en infraestructura y mantenimiento.
Elaboracion de informe de hallazgos en recorrido del interior y exterior de la

planta.

= Semana 27 de marzo al 31 de marzo.
Modificaciones a la Matriz de documentos con los requerimientos del Informe
48 de la OMS y RTCA, para su posterior presentacion a los gerentes de cada

area.



Abril

e Semana 03 de abril 07 de abril.

Sesiones de trabajo con los Gerente de las diferentes areas para la
actualizacién de los documentos operativos necesarijos segun Informe 48 de la
OMS y RTCA.

+ Semana 10 de abril 14 de abril.

Semana Santa.

¢ Semana 17 de abril 21 de abril.

Continuar sesiones de trabajo con los Gerente de las diferentes areas para la
actualizacion de los documentos operativos necesarios segun Informe 48 de la

OMS y RTCA.

Elaboracidon de un mapa de procesos para el Laboratorio de Control de Calidad.

« Semana 24 de abril 28 de abril.

Mayo

Capacitacion sobre Cumplimiento Corporativo 2017.

Colaboracidn en capacitaciones a proveedores sobre BPM, Salud Ocupacional
y Gestion Ambiental.

Revisiéon de evaluaciones realizadas en las capacitaciones a proveedores sobre

BPM, Salud Ocupacional y Gestion Ambiental.

e Semana 01 de mayo 05 de mayo.

Continuar revisién de evaluaciones realizadas en las capacitaciones a
proveedores sobre BPM, Salud Ocupacional y Gestiéon Ambiental.

Sesion de trabajo con las Gerencias de Analisis e Investigacion y Desarrollo
para definir procedimientos pendientes de elaboracién y actualizacién.

Sesion de trabajo con la Gerencias de Compras para definir procedimientos

pendientes de actualizacion.



Semana 08 de mayo 12 de mayo.
Sesion de trabajo con la Departamento de Metrologia para definir
procedimientos aplicables a el Laboratorio de Control de Calidad.

Semana 15 de mayo 19 de mayo.
- Recorrido por la planta para identificar hallazgos relacionados con los servicios
externos brindados por la empresa ASOELS.

- Participacion como observadora en la Auditoria Interna.

Semana 22 de mayo 26 de mayo.
Sesion de trabajo para mapear las actividades realizadas por realizadas por el
Digitador de Formulas.
Revision de estandares pendientes para compras segun el Lading Abril 2017.

- Elaboracion de formato para Inventario de Equipos.

Incorporacion equipos de Laboratorio de Control de Calidad en el inventario.

Semana 29 de mayo 02 de junio.
Continuar con la incorporacion de equipos de Laboratorio de Control de Calidad
en el inventario.
Sesion de trabajo Plan de Validacion de Materias Primas.
Asistir a reuniones de Produccion sobre planeacion diaria.
Capacitacion acerca del uso de las bases de datos utilizadas en el Laboratorio
de Control de Calidad.
Sesion de trabajo para mapear las aclividades realizadas por realizadas por el
Lider de Analistas del laboratorio.
Sesion de trabajo con Ingenieria -y Tecnologia de Informacién para definir el
formato del Inventario de Equipos.



Junio

« Semana 05 de junio 09 de junio

Asistir a reuniones de Produccion sobre planeacion diaria.

Programacion de pruebas fisicas y quimicas que debe realizar diariamente cada
analista del Laboratorio de Control de Calidad.

Actualizacion de base de datos Cumplimiento Plan Diario de Analisis 2017.
Actualizacion de base de datos Historial de Aprobaciones de Producto.

Incluir en el Certificado de Materia Prima los resultados de las Pruebas
microbiologicas.

Actualizacion de base de datos Historial de Materia Prima.

Aprobacién de Materia Prima en el sistema.

= Semana 12 de junio 16 de junio

Asistir a reuniones de Produccion sobre planeacion diaria.

Programacion de pruebas fisicas y quimicas que debe realizar diariamente cada
analista del Laboratorio de Control de Calidad.

Actualizacion de base de datos Cumplimiento Plan Diario de Analisis 2017.
Actuahzacion de base de datos Historial de Aprobaciones de Producto.

Incluir en el Certificado de Materia Prima los resultados de las Pruebas
microbiclogicas.

Actualizacion de base de datos Historial de Materia Prima.

Aprobacién de Materia Prima en el sistema.

» Semana 19 de junio 23 de junio

Asistir a reuniones de Produccion sobre planeacion diaria.

Programacion de pruebas fisicas y quimicas que debe realizar diariamente cada
analista del Laboratorio de Control de Calidad.

Actualizacién de base de datos Cumplimiento Plan Diario de Analisis 2017.

Actualizacién de base de datos Historial de Aprobaciones de Producto.



Incluir en el Cerificado de Materia Prima los resultados de las Pruebas

microbiclégicas.
Actualizacion de base de datos Historial de Materia Prima.

Aprobacion de Materia Prima en el sistema.

Semana 26 de junio 30 de junio

Asistir a reuniones de Produccion sobre planeacién diaria.

Programacion de pruebas fisicas y quimicas que debe realizar diariamente cada
analista del Laboratorio de Control de Calidad.

Actualizacion de base de datos Cumplimiento Plan Diario de Analisis 2017.
Actualizacion de base de datos Historial de Aprobaciones de Producto.

Incluir en el Certificado de Materia Prima los resultados de las Pruebas
microbiclogicas.

Actualizacion de base de datos Historial de Materia Prima.

Aprobacion de Materia Prima en el sistema.

Capacitacion de nueva Lider de Analistas en el uso de las diferentes bases de

datos (materia prima, producto terminado, cumplimientc diario, entre otros).
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DEFINICIONES

+ SAP: Software utilizado en Laboratorios Stein.

» SE Suite: Software utilizado en Laboratorics Stein.
» SIG: Sistema Integrado de -Gestién.

» ISO: Organizacién Internacional de Normalizacién.
e CAPAS: Acciones Correctivas — Acciones Preventivas.
« PEO: Procedimiento Estandar de Operacion.

» PAD: Planificacion y Administracién del Desempeno.
* PT: Producto Terminado.

e MP: Materia Prima.

e ME: Material de Empaque.

» OOS: Fuera de Especificacian.

» MRLC: Matriz de Requisitos Legales de Calidad.

e MC: Manual de Calidad.

» AC: Aseguramiento de Calidad.

» LMD: Listado Maestro de Documentos.

e CMP: Compras.

* LOG: Logistica.

* RC: Registro de Calidad.

¢ RH: Recursocs Humanos.

e CC: Control de Calidad.

» LG: Legal

* RI: Requerimientos de Usuario.

* PRO: Produccion.

e MET: Metrologia.

» ID: Investigacion y Desarrollo.

s TI: Tecnologia de Informacién.

« CoA: Cerificado de Analisis.



Justificacion

Ante el aumento a nivel mundial de la competitividad en la industria farmaceéutica, surge
la necesidad de garantizar la calidad de los ensayos fisico-quimicos y microbioldgicos

que realiza el Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein.

Teniendo en cuenta lo anterior y en busca de un proceso de acreditacion de los
ensayos bajo la Normativa ISO/IEC 17025:2005, se decide elaborar un Manual de
Calidad de Referencia con el cual se pretende mejorar continuamente cada una de los
ensayos que se llevan a cabo, y de este modo lograr el éptimo funcionamiento del

laboratorio y su competencia a nivel internacional.

La acreditacidn es un proceso gue contribuye a la mejora continua de la calidad de los
servicios que brinda el laboratorio, ya que asegura que los ensayos y resultados que
emiten son seguros y veraces, lo cual es muy trascendental ya que inciden

directamente sobre la calidad de los productos fabricados en Laboratorios Stein.

Por lo tanto, es de suma importancia analizar la aplicabilidad de los requisitos
solicitados por la norma al Laboratorio de Control de Calidad, la elaboracion de la
documentacion tecnica-operacional necesaria y su incorporacion al Manual de Calidad

del Laboratorio de Control de Calidad.



Obijetivos

Objetivo general

Disenar un Manual de Calidad de Referencia para el Laboratorio de Contral de Calidad
de Laboratorios Stein S.A., de acuerdo a la Normativa ISOAEC 17025:2005.

Objetivos especificos

1. Definir la aplicabilidad de los requisitos solicitados por la Normativa 1SO/IEC
17025:2005 en el Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein S.A.

2. Realizar un analisis de la situacidn actual del Laboratorio de Contro! de Calidad
de Laboratorios Stein S.A. con respecto a los requisitos generales de la
Normativa ISO/IEC 17025:2005.

3. Elaborar o actualizar los documentos requeridos en el Laboratorio de Control de
Calidad de Laboratorios Stein S.A. por cada una de las gerencias involucradas
en el proceso operativo y los procesos de apoyo del Laboratorio.

4. Proporcionar recomendaciones para la implementacién efectiva del manual de
calidad y puesta en uso de procesos de mejora identificados durante el
diagnostico inicial de las actividades del Laboratorio de Control de Calidad de

Laboratorios Stein S.A.



Marco Tedrico

1.Calidad
La calidad es un concepto abstracto, por lo cual no existe una unica definicion, el
Diccionario de la Real Academia Espaiicla (2014) define a la calidad como “Propiedad

o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor’. (4)

De acuerdo con las normas 1SO, el término calidad se refiere al “grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos, necesidad o

expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria. (5)

2.Normas ISO

La Organizacion Internacional de Normalizacién 1SO y la Comisién Electrotécnica
Internacional IEC forman parte del sistema especializado para la normalizacién
mundial y han desarrollado diversas normas de calidad que se han adecuado a las

necesidades, y es asi, como se crea la Norma ISO/IEC 17025:2005. (6)

3.Norma ISQ/IEC 17025
La norma ISO/IEC 17025:2005 tiene sus origenes en la Guia ISO/IEC 25 y la norma

EN 45001 “entrando en vigor la primera edicion en el afio 2000. (5)

La Norma ISO/IEC 17025:2005, "Requisitos generales para la competencia de los
iaboratorios de ensayo y de calibracion”, contiene todos los requisitos gue tienen que
cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion se desean demostrar que poseen
un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar
resultados técnicamente validos. Con la finalidad de mejorar y actualizar los procesos

referentes a la calidad, alcanzando la satisfaccion del cliente. (6)

La norma ISO/IEC 17025:2005 aplica a cualquier tipo de laboratorio de calibracion o

ensayos, independientemente de su tamafo o actividad.



4.1 Organizacion
4.2 Sisterna de geslién

1. OBJETOY 4 3 Conltrol de los documentos

A%E:":qﬁ?%il 4 4 Revision de los pedidos, ofertas y conlratos

b 4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
4.6 Compras d servicios y de suminisiros.
4.7 Servicio al cliente
2. NORMAS DE 4.8 Quejas

REFERENCIA 4 9 Control de los trabajos de ensayos o de las
calibraciones no conformes
4,10 Mejora
4.11 Acciones cofrectivas

3. TERMINOS Y f 4.12 Acciones preventivas.

NORMA . o
ISOINIEC DEFINICIONES 4.13 Control de los ragisiros

17025: / 4 14 Auditorias internas
2005 / 4.15 Rewision por la direccion.
4. REQUISITOS

RELATIVOS A LA § 3
GESTION 5.1 Generalidades.

5.2 Personal
5.3 Inslalaciones y condiciones ambientales
5.4 Mélodos de ensayo y de calibracion y
5 REQUISITOS | validacidn de los métodos
TECNICOS 55 Equipos
5.6 Trazabilidad de las mediciones
5.7 Muestreo

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de
calibracian

5.9 Aseguramienio de la calidad de los resultados
de ensayo y de calibracion

510 informe de los resultados.

Figura 1 Reguisitos Técnicos y de Gestion de la norma ISO/IEC 170252005
Fuente: Norma ISOIEC 17025:2005



Descripcion de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 (6)

1.

Requisitos relativos a la gestion. Los quince apartados en los que se dividen los
requisitos relativos a la gestion se caracterizan por su gran similitud con normas de

la serie ISO 9001. A continuacién, una breve descripcion de estos requisitos:

1.1.  Organizacion: la organizacion a la cual pertenece el laboratorio debe seruna
entidad con responsabilidad legal. Es responsabilidad del laboratorio
cumplir con los requisitos de esta norma, satisfacer las necesidades de los
clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan
reconocimiento. Ademas, se establecen los deberes del laboratorio con
respecto al personal, provision de recursos, mejora del sistema de gestion,
los cuales estan enfocados a mantener la calidad del trabajo realizado en el

laboratorio.

1.2. Sistemas de gestion: El laboratorio debe establecer, implementar y
mantener un apropiado sistema de gestion, asi como también documentar y
comunicar al personal sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instructivos para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o
calibraciones. La politica y los objetivos deben estar definidos en un Manual
de Calidad, el cual ademas debe contener 0 hacer referencia a los

procedimientos técnicos y de apoyo.

1.3.  Control de documentos: El laboratorio tiene como obligacidon establecer y
mantener procedimientos para el control, aprobacion, emision, identificacion,
maodificaciones de todos los documentos que forman parte de su sistema de

gestion.

1.4. Reuvision de los pedidos, ofertas y contratos: Establecer y mantener politicas
y procedimientos para la revision de pedidos, ofertas y contratos; se deben

mantener registro de las revisiones.



1.9,

1.6.

j 3

1.8.

18.

Subcontratacién de ensayos y de calibraciones: cuando se subcontratan
ensayos, este trabajo se debe encargar a subcontratistas competentes. El
laboratorio es el responsable ante el cliente por el trabajo realizado, se

deben mantener registros de todos los subcontratistas.

Compra de servicios y suministros: El laboratorio debe tener politicas y
procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y suministros;
procedimientos para la recepcion y almacenamiento de reactivos vy
materiales. Ademas, asequrar que los suministros y reactivos hayan sido
inspeccionados y verificados antes de ulilizarlos; y evaluar a los
proveedores.

Servicio al cliente: El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el
seguimiento del desempeno del laboratorio en relacion con el trabajo
realizado. Ademas de procurar obtener y analizar la informacion de retorno

tanto positiva como negaliva de sus clientes.

Quejas: El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la
resolucion de las quejas recibidas de los clientes y mantener registros de las
mismas, asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas y

preventivas llevadas a cabo.

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes: El
laboratorio debe tener e implementar politicas y procedimientos para los

trabajos o resultados que no cumplen con la requisitos o especificaciones.



1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14,

1.15.

Mejora: El laboratorio debe mejorar continuamente ia eficacia de su sistema
de gestiébn mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones

correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

Acciones correctivas: El laboratorio debe establecer una politica y un
procedimiento para la implementacion de acciones correctivas cuando se
haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y

procedimientos del sistema de gestion.

Acciones preventivas: Desarroliar, implementar y dar seguimiento a
acciones preventivas para reducir la probabilidad de ocurrencia de no

conformidades.

Control de registros: Se debe establecer y mantener procedimientos para ia
identificacion, recopilacion, codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros

técnicos.

Auditorias internas: El laboratoric debe efectuarse periodicamente
auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones
cumplen con los requisitos del sistema de gestion y de esta Norma
internacional. Se deben registrar los hallazgos y registrar la implementacion

y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Revisiones por la direccién: La alta direccidon del laboratorio debe efectuar
periddicamente una revision del sistema de gestién y de las actividades de
ensayo y/o calibracion del laboratorio, para asegurar su continua adecuacion
y efectividad; e introducir los cambios o mejoras necesarios. Se deben

registrar los hallazgos de las revisiones.



2. Requisitos técnicos. Los diez apartados en los que se dividen los requisitos

técnicos son necesarios para demostrar la competencia tecnica y asegurar la

validez de los resultados obtenidos en el laboratorio.

.

2.2,

2.3.

Generalidades: Factores que determinan la exactitud y la confiabilidad de
los ensayos o de las calibraciones realizados por el laboratorio y el grado
con el que estos factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion.

Personal: La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de
todos los que operan equipos especificos, realizan ensayos o calibraciones,
evaluan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de

calibracion.

Debe tener politicas y procedimientos para identificar las necesidades de
formacion del personal, formular metas con respecto a la educacién y
formacion del personal. Ademas de mantener actualizados los perfiles de
puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave del
laboratorio.

Instalaciones, condiciones ambientales: Las instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio deben facilitar la realizacién correcta de los
ensayos o de las calibraciones.

Debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones; controlar

y registrar las condiciones ambientales segun especificaciones.



2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos: El
laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos
los ensayos o las calibraciones; y validar los métodos no normalizados, los
meétodos que disena o desarrolla. Ademas de tener instrucciones para la
preparacion de items a ensayar o a calibrar, el uso y funcionamiento del

equipo.

Equipos: El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el
muestreo, la medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de
los ensayos ¢ de las calibraciones. Los cuales deben lograr la exactitud
requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes. Los equipos
deben ser calibrados periddicamente, operadaos por personal autorizado y

debe tener procedimientos para la manipulacion segura.

Trazabilidad de mediciones: El laboratorio debe establecer un programa y
un procedimiento para la calibracion de [os equipos utilizados para los
ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares
que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del

resultado.

Muestreo: E| laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el

muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre.

Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion: El laboratorio debe
tener procedimientos para el transporte, recepcion, identificacion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion final

de los items de ensayo o calibracion.



2.9. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion:
El laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para realizar

el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones.

2.10. Informe de resultados: Los resultados de cada ensayo o calibracion

efectuados por el labaratorio, deben ser informados por medio de un informe
en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las

instrucciones especificas de los métodos de ensayo o de calibracion.

4. Acreditacion

La Acreditacion es el proceso mediante el cual un organismo autorizado reconoce
formalmente que una organizacion es competente para la realizacion de una
determinada actividad de evaluacion de la conformidad. En el caso de un laboratorio
es el reconocimiento formal de que un laboratorio es competente para cumplir pruebas

especificas u otras definidas por diferentes entidades. (7)

Es conveniente que ios organismos de acreditacion que reconocce la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion se basen en la Norma ISO/IEC 17025:2005

para realizar sus acreditaciones. (6)

En este caso el Ente Costarricense de Acreditacion ECA se cre6 en 2002 bajo la Ley
8279 “Sistema Nacional para la Calidad", publicada el 21 de mayo en La Gaceta 96.
Es una entidad publica de caracter no estatal y es e! unico ente competente con
potestad para emitir las acreditaciones a nivel nacional, en las areas de laboratorios
de ensayo y calibracion, contribuyendo asi, a mejorar la calidad y la productividad de

empresas e instituciones en sus productos, bienes y servicios. (8)



5.Manual de Calidad

El manual de Calidad es una guia de usc colective o individual que permite el
conocimiento de la documentacién administrativa y técnica con la cual se maneja la
organizacion. (9)

El desarrollo del manual permite la consolidacion de politicas, objetivos, programas,
sistemas, procedimientos e instrucciones necesarias para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos o calibraciones. (6)
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Para el diserio del Manual de Calidad de Referencia, se realizaron las siguientes

actividades:

1

Analisis de la aplicabilidad de los requisitos solicitados por la Normativa ISO/IEC
17025:2005 en el Laboratorio de Control de Calidad

Analisis de la situacion actual del Laboratorio de Control de Calidad de
Laboratorios Stein S.A. Para esto se efectud una revision de los requisitos
solicitados por la norma, los cuales se asignaron a las gerencias involucradas
en el proceso operativo y los procesos de apoyo del Laboratorio, generando una
Matriz de Requisitos por Gerencia.

A partir de la Matriz de Requisitos por Gerencia, se realizaron sesiones de
trabajo con cada una de las gerencias y se evaluaron los requisitos asignados
Cada gerencia identifico la documentacion que debia actualizar o elaborar para
incluir dicha informacion.

En conjunto con las diferentes gerencias se elabord una Lista Maestra de
Documentos, en la cual se indica el nombre del documento y sus respectivos
requisitos solicitados por la norma

Se incluyd esta informacion en el Manual de Calidad de Referencia del
Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein.

Una vez finalizado el Manual de Calidad de Referencia se indicaron

recomendaciones para |la implementacion del mismo.
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422

Documentacion comunicada, comprendida, d|5p::1n|b!e e implementada

Manual de Galldad
De::raraz:ldn de Ia pc:hhca de la calidad

Aseguramiento de
Calidad

Cc: ntral de Calidad

Contrni de Calidad

a] compromiso de [a direccién con la buena practica profesional y la calidad de

 sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes

b} declaracion de |a direccion con respe::tu al tipo de servicig ofrecido por el
laboratornio

_ -:} prupdsuu del sistema de geshon ccmc.armente ala calidad

d) el personal refacionado con las actividades de ensayo y calibracion debe
familiarizarse con la documentacion de la calidad e implementar politicas y

— e ——,

423
S
425

426

427

43
431

Pracedimientos para controlar los documentos del sistema de calidad

Control de Calidad

Control de Calidad

procedimientos en su trabajo

 Control de Calidad

Control de Calidad

e) el compromiso de |a direccion del laboratorio con el cumplimiento de la norma

lNTE lSDﬂEC 1?025 2(]05 ¥ mejora continua del sistema de gestion

Cﬂmprﬂm:ﬁc con el desarrollo y la implementacion del sistema de geshdn y -

 mejora continua
Cﬂmumcar la :mpﬂrtanma de $at|5fat:er los requmtns del cllente

e s P e

F'I'ﬂCE-dJmIEHTﬂE de apm_.ra

Descrsblr la estructura de la documentacion

Funclones y responsabilidades de la direccidn tecnica y del respunsabla_de la

' calidad

Mantenimiento de la integridad del sistema de geshr:m

CONTROL DE DOCUMENTOS . i p
 Generalidades

432

Aprobacion y emision de los documentos

4321

Revisados y aprobados por personal autorizado

4322

Procedimientos adoptados

a) Ediciones autorizadas disponibles

b) Revisian periodica

Control de Calidad
Aseguramiento de
Caldad

NO APLICA

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de =

Calidad

Recursos Humanos

Aseguramiento de

Calidad

Aseguramiento de

____ Calidad
Control de Cahdad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseqguramiento de
Calidad _
Aseguramiento de
Calidad

c) Documentos invalidos u obsoletos

4323
433

4331

4332

dj Retencion de documentos obsoletos

Identificacion de forma Gnica

Cambios a los documentos

Revision y aprobacion de cambios

Identificacion de texto nuevo o modificado

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramienta de

Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Asequramiento de

Cahdad
Aseguramiento de
Calidad

"



4333 Enmiendas a mano de los documentos

aseguramiento de

a} Responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no u::s:mfurme
b Evaluacién de la importancia

c) Accion correctiva inmediata

d) Notificacian al cliente y repeticion del trabajn

e} Responsabilidad para autorizar la cunt:nuamﬁn del trabajo

~_ Control de Calidad

el L Calidad |
4334 Cambios y control de documentos en medios electrénicos MEQE:&':Sm e :
a4 ¥ REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS * — |
441 Procedimientos para revision de solicitudes, ofertas y contratos 1] NO APLICA
a) Requisitos definidos, -::Iuc:urnentadns y entendldus =1 | _mﬁl;lﬂ; —
i h} Eapacudaﬁ y recursos para cu mplnr con Ios reqmsutos NO APLI&C&
c) Sele@cnm dde_i?n“;étndﬂ aprnpladn [ NDAPLHEA _
Reanlumn de diferencias NO APLICA
4.4.2 Registro de revisiones L_ 'NO APLICA
443  Revision de los trabajos subcontratados = ~ NO APLICA
444  Desviaciones del contrato " nNoaPuca
445 | 'iu'l_nmfmacmnea de contrato -::lt-:-spues de que el trabajo ha sido comenzado NO APLICA
45  SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CONTRATACIONES |
451 Submntriﬁsta cnmpetente - - — [ Campras i -
45. 2 Natlf cacion al cliente y aprobacion ~ NOAPLICA
453 | Responsabilidad de Laboratorio ! Compras |
454 Registro de subcontratados - . i) Compras
48  COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
4E 1_ _ _F‘ulmca y procedimiento(s) para la seleccion y mmpra de semclﬂs ¥ EE'IEIEFUS ' Cumpras_ "
Prnn&dtmlentﬂs para la compra, recepcidn y almacenamiento de reachivos y Logistica
' materiales consumibles que se necesiten
482  Verificacion de requisitos de los suministros, reactivos 1_.r materm!es mnsumables Logistica '
463 Eﬂe;i::mdn de los servicios y suministros solicitados en los documentos de | Cﬂm;;;—
Rewision técnica y apmbacrr.'m de las ﬁrdanes de compra Compras
464 | Evaluacién de los proveedores _ Compras
47  SERVICIO AL CLIENTE - |
: 471 Cauperamﬁ;l a_lnmentes— _ e — Control de Calir.iad
472 | Informacion de retorno i Control de Calidad _
' | Utilizacion y analisis de la informacion de retorno _ Control de Calidad
48 | QUEJAS -
1 Pal:nca ¥ pmoedmenm para la solucion de quejas - . =1 _Cnntro! de Calidad
49 CDNTHDL DE ENS.AYD 0o DE CALFBRACIDNES ND CDNFDRMES
491 Fohtlca y procedlmuentc para trabajo no c:unfnnne —  Control de Calidad

Control de Calidad

Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad



Uso de los procedimientos de acciones correctivas dadasen 4. 11

Mejora continua de la eficacia del sistema de geshon

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad

} ———— - —_— - - -
Pelitica. procedimientos y designacion de autondades para implementar la

| Investigacion para determinar las causas raiz del problema

Seleccion e implementacion de acciones correctivas

Apropiadas para la magnitud y riesgo del problema

Documentacion e implementacion de cambios

| Seguimiento de los resultados de las acciones correctivas

Identificar necesidades de mejoras y polenciales fuentes de no confarmidades

Desarrollar. implementar y realizar seguimientos de planes de accion

Procedimientos para registros tecnicos y de calidad

Segundad y confidencialidad de los registros

Procedimientos para proteger y ﬁalvaguan:lar los registros electronicos

Periodicidad de acuerdo con una programacion y un procedimiento

492
410 MEJORAS
411 ACCIONES CORRECTIVAS
4111 Generalidades
| accion correctiva
4112 Analisis de las causas
L .
4113
L
4114
I 4115 Audtorias adicionales
412 ACCIONES PREVENTIVAS
4121
4122 Procedimientos para acciones preventivas
= 413 & CONTROL DE LOS REGIETHDE
4131 Generalidades
41311
41312 Retenmﬁn de regisiros
41313
41314
-_ 4132 Reg:slms técnicos
4132 1 _E‘.Gr‘ltemc_ic_'__.r Eﬂnseruac:tr.’:-n del registro
41322 Observaciones. datos y calculos
41323 | Correccion de errores
414 | AUDITORIAS INTERNAS
414 1

_.predeterminado

Aseguramiento de

. Calidad

Aseguramiento de
Calidad

] Asegura miento de

__ Caldad
Asegurawento de
Calidad _
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramlentu de
Calidad
Asegurarmiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad

Aseguramignto de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de

____Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad

Control de Eal__l_dad_
Control de Calidad
Control de Caildad

Aseguram:ento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad

Alcance de la Auditoria

Aseguramiento de
Calidad



Aseguramiento de

Politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion ¥ pruvear
_formacién al personal
_ Programa de formacion pertinente a las tareas

Recursos Humanos

Recursos Humanos

Ani——— i —— _ Calidad
Persanal formado, calificado e independiente Aseg&g:g;:; oy e
. . L . Aseguramiento de
. a‘.j _14.2 ) Accion correftwa. nahﬁca-.:ff:-n al cliente m— e— Calidad
; R Aseguramiento de
4.14.3 | Registros de la auditoria interna Calidad
4144  Actividades de seguimiento a la auditoria AS&“E’:,::E;‘“ de.
415 REVISIONES PORLADIRECCION g 4 |
—_— — _1_ — e i
4.15.1 La programacidn y el procedimiento predeterminados deben tomar en cuenta: ﬂﬁ&gg:ﬂ";:gtﬂ o8
La adecuacion de las politicas y procedimientos; Asggg:hn;:g i
Los informes del personal directo y de supervision, Asegg:ﬁrgp:g on
' - T S . Aseguramiento de
_ i Los resultados d_e Ia_s auditorias internas recientes, Calidad .
. . — Aseguramiento de
Acciones correctivas y preventivas: ~ Calidad
Aseguramiento de
] Evaluaciones por urgamsrnus enlernus - - = Calidad |
Los resultados de comparaciones interlaboratorios o ensayos de aphtud Meg"g:ﬁ':g ke
- Aseguramiento de
- i Cambios en el tupo ¥ mlurimn d_& tr_aLjnfl_o = == Calidad
Aseguramiento de
A}y Retroalimentacidn de los clientes, ] Calidad
— Aseguramiento de
== . Calidad
] _ Aseguramiento de
‘ Recomendaciones para la mejora; | Calidad -
Otros factores relevantes como actividades de control de calidad, recursos y  Aseguramiento de
formacién de personal ~ Calidad
' Asequramiento de
4152  Registrar los hal}izgus —— ~ Calidad
S REQUISITOS TECNICOS —
2.1 GENERALIDADES e ——
. = Investigacion y
511 Factores que mnTbu'fF.-_n a la exactitud y confiabilidad Desarrollo
“Investigacion y
512  Gradocon el que lus factores contribuyen a la nncamdumbr& total Desarrollo
52  PERSONAL
521 Gnmpetancaa del personal _Recursos Humanos
Supervision a personal en formacion H:et:urs.aa Humanos
Calificacion del personal _Recursos Humanos
522  Metas con respecto a la educacion, formacion y habilidades del personal  Recursos Humanos




Evaluacion de la formacion proporcionada Recursos Humanos

- 52 3 C_‘pn du:l_c:-nes de empleo - __ ] _.:_EECursns Humanos :
Supemslﬂn del persunar contratado y adicional el . Recursos Humanos |
. Cuntrat:za —— Legal |
524 Pemies cre los puesms actugIEa_dos_ p—p— Recursus Humanos I
5. g _5_ _.ﬁlutonzacmn de persnnal Recursus Humanos
| E:rg;s:':ls autorizaciones. competencia, nivel de estudios y calificaciones del S — ‘
5.3 Iiﬁsfm,acmmes Y CONDICIONES AMBIENTALES B —— o |
531  Lasinstalaciones del laboratorio Control de Calidad
Fuentes de energia, iluminacion y condiciones ambientales facilitadoras . Control de Calidad
—— __R_gqumtos tecnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales Control de Calidad
532 Seguimiento, control y registro de |as condiciones ambientales . Produccion
.  Interrupcion de pruebas ——————————— ! Fr::-_dqr:.g:_:iq_n
533  Separacion eficaz entre areas vecinas — ! Ingenieria
534 i cnnlrnl de acceso y uso - Control de Calidad
535 Medidas de orden y impieza . Produccion
54 ' METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS ) p
| Investigacion y
541 Generalidades e ——— _ | Desarralle
Investigacion y
- isu de_mitnfus ¥ iro_c_edfmle:ltns apmpﬂad::-s g = | Desarrollo
Instructivos sobre el uso y funcionamiento y calificacion del equipo pertinente Asegg:ﬂ:;m 5

Investigacion y
| Desarralio
lnveshgac:nhn y

Documentos actualizados y disponibles

Desviacion de los metodos de ensayo

&+ _Desarrollo
| 542 | Seleccion de los métodos e, '"ﬁ;:gﬁg‘f‘: y
Los metodos de ensayo ylo calibracidon son apropiados y cumplen con las Investigacion y

~ necesidades del cliente - i em— Desarrollo
Uso de Ia Gltma edicion de una norma L I':WS ::gx'l?; ’"
543  Métodos desarrollados por el laboratorio - '”‘ﬁ:;‘gfgﬁ; d
Introduccion de métodos desarrollados por el laboratorio B ' Img:;‘gﬁzﬁ: y
Actualizados y comunicacion eficaz entre [:ersonal i !"E:;g;;;; y
544  Métodos no normalizados ln?:;gig?; 4

) . Investigacion
‘Validacidn antes de su utilizacian 9 ¥

545  Validacion de los métodos

5451 \i’al:dacl-:.’m para el Uso prewstu

Investigacion y

Desarrolio
Investigacion y
~ Desarrolio

Desarrollo |




Investigacion y

5452 A Reglstros de validacion  Desarrollo
_5.4"5_ 3 _Gama y exactitud pertinentes a las necesidades de los l.:_lﬂes _ 4 Ing;:g:z?; Y_ A
546  Estimacion de la incertidumbre 5’? la m_edrmﬁn N o Metrologia
Procedimiento para estimar la inceridumbre de la medicion en laboratorios de | Metrologia
5461 cahbracmn o laboratorios de ensayo que efectia sus pmptas calahracimes l )
Lr_m Iab-uraturlns de ensayo deben tener y aplicar procedimientos para estimar la :
5482 |incertidumbre de la medicien _ Meticogia
‘Casos en que la naturaleza del método de ensayo puede |mped1r un cﬂic:ulu.
riguroso metrologica y estadisticamente valido de la incertidumbre de la | Metrologia

_medicion
Infnrme de rewll;ados

}7 Metrologia

dudosos
Aislamiento del equipo que esta fuara de sﬂmclu

5463 Importancia de los mmpnrmte_s de la medicion Metrologia
" . —— ~ Tecnologia de
_5_4 ?_“ Control de los datos B Informacion
o - Tecnologia de
! 54 E | Cailculo y transferencia de datos EI.IjEiOE a venﬁnatzm_n ~Informacion
Tecnologia de
5472 Computadoras o equipos automaticos “ ~Informacién
55 | EQUIPOS == === =
551 Equipos para muestreo, medicion y ensayo ' Gantml de Gahda_lf.:l
- Equipos fuera del control permanente del laboratorio Contml de Calidad
552 Exactitud de [os equipos | Metiologia_
F'rugramas de calibracion A Metrologia
Callbrambn del equipo antes de ser puestu en sewlma = ﬁ_l"lfetrulog_ia
553 gl equipo debe ser operado por personal autorizado o | _Control de Calidad
_ ' Instrucciones actualizadas y disponibles sobre uso y mantenimiento _ Control de Calidad
554 Fnrma umcade:denurcar:mn del equn Metrologia 2 )
555 Regsstros del eqmpr.:-. _ Metrologia ]
a) identificacian del equ:_p_-g_y su software, Metrologia
b) nombre del fabnc:.ante identificacion del modelo y nomera de serie u utm .
_identificacion dnica; i Metrologia
c) wenrcacran de que el equipo cumple con la E‘SPECl!" r.:acuf:-n (5.5 2} | Metrologia
d) ublcamn actual cuando corresponda, — MetrnltL;ﬁa
e) las instrucciones del fabnicante, si estan d:spnnthles o referencia a su Metrologia
_ubicacién,
fy fechas, resultados :.r c::-pms de informes y certificados de todas las |
calibraciones, ajustes, criterios de aceptacian, y la fecha prevista de la prdxima Metrologia
calibracion; il
g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y mantenimiento realizado :
hasta la fecha; Metrologia
: _h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o rgpgramon del equipo. ~_ Metrologia
556 Prncedlmlentﬂ& para la manlpulamﬁn segura, transpnrte almacenamiento, usu Métroionia
; y mantenimiento planificado de los equipos de medicion o8
557 Equipo defectuoso. manipulacion inadecuada. sahrecargada o de resultados | Metrologia

Metrologia




Efecto del defecto o desvio de los limites especificados en los ensayos y/o

calibraciones anteriores Matrdlagia
5 5 B 3 indlcac:lr:m del estado de calibracion . Metrugngla
5 5, 9 Flmrlsar el equipo que salga fuera del control directo del laboratorio h‘!et[g&ogi_a___
5 o, ‘IU Cﬂrnpmbaﬂnner. intermedias — Metrologia
~ 5.5.11 Fact-:-res de correccion e el Metrologia |
5512 | Proteccion contra ajustes : | Metologia
56  TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES o —
561 | Generalidades Metrologia |
Cahbramdn del equlpu antes de ser puesto en servicio | Metrologia :
ngrarna ¥ pr-:u:e-drm-entﬂ establecido para la calibracion de los equipos Metrologia |
562 REqmslth aspemﬁms Jad - Metmlugm |
5621  Caibracen | NOAPLICA
56211 Lsall:noratonos de Calibracion; trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades NO APLICA |
- __Servicios de calibracion externos iy — = . NO APLICA _4:
E __(E._::rntemda de los cerificados de callbraciﬁn NO AF_'L!CH o=
Calibraciones que actuaimente no pueden ser realizadas estrictamente Er‘! .
56212 liades el %{“ ¢ _ |  NOAPLICA
— ~Uso de materiales de referencia certificados 1 NO APLICA
uso de mé{odns esp-amncados wo normas de consenso - NO APLICA
3 Partucrpa-clan en un programa de comparaciones interlaboratorios ] MO APLICA
5¢ E_Ez—é_nsam I Metmlngl_ )
85227 Losrequisitos dados en 5.6. 21 se aplican para el equipo utilizado de medlclﬁn i Metrologia .
56222 ﬁ:?:ft?niean t;:zab:hdad de las mediciones a las um:sadis del 5l no es pumbte i Metrologia +
563 Patrones de referencia y y materiales de referencia Metrologia
_5.{-;.3} Patmnes de referencia - Metrologia
 Programa y procedimiento para la calibracion de los patrones de referencia Metrologia
Trazabilidad de los patrones de referencia Metrologia ;
" | Unicamente para calibracion | Metrologia
| Galibracmn antes ¥ después de cualqmer ajuste Metrologia
5632 | Materiales de referencia - Metrologia
| ;I':_:;gﬁﬁa las unidades de medicién del Sl o a materiales de referencia M E‘“’l“'ﬂ‘i i
56.33 "-fenﬁ«::amunea intermedias Me!rubngla
5634 Transpnrte y almacenamrentn_ 1 Me'tmlsagla
57  MUESTREO - = caprale |
5.7.1 Plan y procedimientos para el muestreo Aseguramiento de

Dispanibilidad del plan de muestreo y del procedimiento de muestreo en el sitio
donde se realiza

Metodos estadisticos apropiados

Calidad

Calidad

Aseguramlenm de

Aseguramiento de

Calidad



Desviaciones. adiciones ¢ exclusiones del procedimiento de muestreo

Procedimientos para registro de datos y operaciones del muestreo

“ MANIPULACION DE LOS ITEMES DE ENSAYO O DE CALIBRACION

transporte, recepcion,
almacenamiento, conservacion o disposicion final de los [tems de ensayo o de

manipulacién,

Sistema para identificar los items de ensayo o calibracién

Registro de anomalias o desvios de las condiciones normales o especifi cadas

Procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar deterioro, pérdida o dafo |
del item de ensayo o calibracién durante almacenamiento, manipulacidn y

Mantemm:entu sequimiento y registro de las condiciones ambientales del

' ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y

Detecmdm de tendencias y aplicacién de tecnicas estadlshcas

a} uso regular de materrales de referenc:a certificados © control de caru.'ﬁ-ad

b]l parhcmacn’m en comparaciones mterlaburatmms o programas de EHSH'}{C‘G de

c) repeticién de ensayos o calibraciones utilizando el mismo o diferentes

d) repeticion del ensairn o de la calibracidn de los objetos retenidos

e) correlacidn de resultados para diferentes caracteristicas de un item

proteccion, 1

Aseqguramiento de
Calidad

Aseguramlento de
Calidad

Azeguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad
Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad
Asegura miento de

Calidad

Control de Calidad
Control de Calidad

Control de Calidad
Control de Calidad

Control de Calidad

Control de Calidad

Control de Calidad
Control de Calidad

_Eontrol de Calidad

Gontrnl :le: Gahdad

Hesuitados informados en forma exacta clara. no ambigua y objetwa de

'Los informes incluyen toda la informacion requerida por el cliente, la necesaria

para la interpretacion de los resultados y toda la informacion requerida por el

Infarmes simplificados para clientes internos © por un acuerdo escrito con Ei

Dlspm:bllldad dela mfonnamﬂm detallada en 5.10.2. 5.10. 3y5104
informes de ensayos y certificados de calibracion
@) un titulo (por ejemplo "Informe de ensayo” o Crtificado l::IE Calmracu}n )

b} el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron Ins
ensayos o las calibraciones, si es diferente de |a direccion del laboratorio:

57.2
573
- 58
Procedimientos para el
581
_caiibraciﬂn
582
583 en el momento de Ia recepcion
584
"rm.aracu':pn
. almacenamiento
Condiciones del almacenamieanto
Disposiciones de seguridad
59
' DE CALIBRACION
581 Prﬂcedlmmntus de contn::l de r:ahi:lad
EIEmentos para realnzar el segmm:ento
“interno utilizando materiales de referencia secundarios
aptitud
matodos,;
5 g2 ﬁ.nélisis de los datcrss de control de calidad
510 |NFDRME DE LOS RESULT&DDS
5.10.1 Generaltdadeﬁ
acuerdo con los métodos
-método utilizado
_cliente
5102

Control de Calidad

Control de Calidad

Centrol de Calidad

Control l:lt_a Calidad
_Metrologia
Metrologia

Metrologia



c} identificacién Umca del informe de ensayo o del certificado de calibracion (tal
como el nomero de sene) y en cada pagina una identificacion para asegurar que
la pagina es reconocida como parte del informe de ensayo o del certificado de |
calibracion. y una clara identficacion del final del informe de ensayo o del |

_certificado de calibracion, -

d] nombre y d:recmén u:lei cliente. |

Metrologia

Metrologia
Metrologia

e} |d-a7ntl_h;:éc_n:|n_ﬂ-e1 método utilizado; N l.
I

f} una descnpcmn Ia condicidn y una |dentlf|cat:a¢n no ambigua del :;r de los lt&ms
_ensayados o calibrades.

g) la fecha de recepcmn del o de los items sometidos al ensayo o calibracion,
cuando ésta sea esencial para la validez y aplicacion de los resultados. y la fecha
de ejecucion del ensayo o calibracion.

p.

Metrologia

Metrologia

h} referencia al plan y los pmﬂemmmnms de muestreo utlizados por el
laboratono u otros organismaos, cuando éstos sean pertinentes para la validez o |
apllcamén de los resultados,

i) Los resultados de ensayos o calibraciones con sus unidades de medn:la
cuando c:orrespunda

|} el o los nombres. funciones y firmas o dentficacion equivalente de la o Fas
| personas que autorizan el informe de ensayo o certificado de calibracion. |

5103 |
510.31

5103.2

‘ademas lo siguiente
a) facha r;mI m_ue:stre_.g:

k} cuando corresponda. una declaracion de que los resultados solo estan.
relacmna:fos con los items ensayados o calibrados. —

Metrologia

Metrologia

Metrologia

Metrologia

Informes de en sayos |

Informes de ensayo. requ;snos adicionales

~ a) desviaciones. adiciones o exclusiones del método de ensayﬂ _ e infarmacion

sobre las condiciones de ensayo especificas. tales como condiciones

ambientales; - -
b} cuando mrrEspanda uﬂa declaramt-n snbre el cumphmientc o no

cumplimiento con 10s requisitos © las especificaciones

c) cuando sea aplicable una declaracion sobre inceridumbre de medicion
estimada. la informacidn sobre la inceridumbre es necesana en los informes de
ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion de los resultados de
los ensayos. cuanda asi lo requieran las instruccionas del chente. o cuando |a
incertidumbre afecte al cumplimento de [0s limites de una especificaciin

d] opmniones e interpretaciones cuando sea apropiado y necesano (véase
15105,

e) 1nformac+¢n adicional que pueda ser requema pc:r metodos espemhms
. chenites O grupds de clientes.

'Los informes de ensayo que cﬂntengan resultados de muestreo deben incluir

Control de Calidad
Caontrol de Calidad

Control de Calidad

Control de Calidad

Control de Calidad

Cuntrﬁl de Calidad

Control de Calidad

Control de Cahdad

b) dentficacion inequivoca de la sustancia. matenal, producto muestreado
(incluide el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacion y numeros de
serne segun corresponda),

| ¢) el lugar del muestreo. incluyendo cualguer diagrama. croquis o fotografia:
| d) referencia al plan y procedimientos de muestreo utilizados,

e]I detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo.

1) ‘cualquier norma o especuﬁcamﬁn sobre el meétodo o procedimiento de
muesireo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacién
concerniante

Control de Calidad
Control de Calidad

Cﬂntml de Calrdad
Conh‘ot de Ealldad
Control de Cahdaq

Control de Calidad




510.4.3 Resultados
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4749, 411,412,

PEO-AC-007 Acciones Correctivas y Preventivas (CAPAS). 414
RC-048 7 Formulario Accion Correctiva o Preventiva. 4.10
PEO-CC-054 Manejo de datos desviados del valor esperado para los ensayos 49 59
. ({COS).
Formato det Cuaderno de Laboratorio, Desarrollo, Control de Analisis
PEO-CC-069-05 y Lienado de Certificados. 4132
PEQ.CC-087-04 Registros de Producc;ién vy Empaque, A}macenamignfto, Seguridad, 4132
recuperacion y Respaldo Fisico y Electrénico.
PEO-AC-010 Auditorias Internas del SIG. 410, 414
RC-346 Informe Final de Auditorias Internas. 410,414
PEG-AC-016 Revision por la Direccion. 410,415
RC-335 Informe de Revisién por la Direccidn. 410, 415
RC-427 Minuta. 415
PEO-ID-013 Procedimiento para la Validacion de Metodologia Analitica Quimica 51,541,542,
de Productos Farmacéuticos. 54.3,5.44,545
PEO-RH-003 Procedimiento de Reclutamiento y Seleccion del Personal. 521,523
PEO-RH-001 Procedimiento de Capacitacion y Desarrollo de—I'IE’ersonaL 522
PEC-LG-005 Elaboracidon, Revision y Aprobacion de Contratos. 5723
MP-001 Manual Descriptivo de Puestos. 414,426,524
PEO-CC-080 Induccion para los Analistas Quimicos. 525
RI-RH-001 Reglamento Interno de Laboratorios Stein S.A. 415,52
PEO-RH-009 Comunicacion Interna. 4.1.6
RI-018 Requerimientos de Usuario para el Laboratorio de Control de Calidad. 531,533
PEO-PRO-008 Procedimiento de Control y Verificacidn de Condiciones Ambientales. 532
PEO-CC-093 Confrol de Acceso al Laboratorio de Analisis. 534
PEO-PRO-031 Normas Generales para la Limpieza de Areas y Cubiculos. 535
PEO-1D-003 Procedimiento para el Contro!, Verificacion y Validacion de Diserio de 5.4.1,5.4.2
Nuevos Productos.
PEO-AC-014 Procedimiento de Calificacion de Equipos. 541
Procedimiento para la Validacion de Metodologia Analitica Quimica 542, 543544,
PEO-ID-013 o
de Productos Farmacéuticos. 5.4.5,
. . . . . - 54.6,5.5.2,56.22,
PEO-MET-002 Sistema de Calibracién de los Equipos Bajo Control Metrologico. 5510, 510.12
RC-092 Plan de Calibraciones. 55.2, 5635622
RC- 094 Certificado de Calibracién. 552,5511,58.22

)
i




PEO-TI-001 Politicas de informacién, Servidores y Respaldos. 54.7

RC-211 inventario de Equipos. 5.5
PEO-MET-004 Identificacion de los Equipos Bajo Control Metrolégico. 554,555
PEO-MET-006 Llenado de Etiquetas de los Equipos Bajo Control Metrologico. 557,558,559
PEO-MET-005 Manipulacion de los Equipos Sujetos a Confirmacion Metrolégica. 556,557 586.3

PEQO-CC-094 Procedimiento General de Uso y Limpieza del Equipo de Laboralorio. 55.3

57.1,5.7.2,57.3,

Procedimiento Inspeccion de Productos, Procesos y Buenas Practicas
PEO-AC-009 de Manufactura (BPM). 58.1, ggi, 5.8.3,

: 510.1,5.10.2, 5.10.3,

RC-785 Informe de Ensayo. 5.10.6, 5.10.7, 5.10.8,
5109

5.10.1,5.10.2, 5.10.3,

RC-786 Certificado de Analisis. 5.10.6,5.10.7, 5.10.8,
510.9

Fuente: SE Suite y sesiones de trabajo realizadas con las diferentes gerencias.




Discusion

La Industria Farmaceéutica exige los mejores controles de calidad para los
medicamentos, ya que el objetivo primordial de los mismos es la salud de los
pacientes. Para lograr esta meta y poder competir en el mercado internacional, surge
la necesidad de garantizar la calidad de los ensayos fisico-quimicos y microbiolégicos

que realiza el Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein.

La Norma ISO/IEC 17025:2005, hace referencia a los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién; en este caso el Laboratorio
de Control de Calidad es un laboratorio en el que Unicamente se realizan ensayos para
clientes internos, al no realizar calibraciones se define que los requisitos
correspondientes a los apartados 4.4, 452, 56.2.1, 5.10.4 tal como se indica en la

Tabla 1; no aplican a los procesos ejecutados por este laboratorio.

Al revisar los requisitos solicitados por la norma se genera una Matriz de Requisitos
por Gerencia (Tabla 1), con la cual cada area verificé si cumple o no con los
requerimientos solicitados por la norma y con base en esto se determiné la necesidad

de elaborar o actualizar la documentacion existente.

Cada gerencia se encarg6 de elaborar o actualizar los documentos necesarios para el
cumplimiento de la normativa antes mencionada. En canjunio se realizd una Lista
Maestra de Documentos (Tabla 2), en la cual se indica el codigo, nombre del

documento y los requisitos salicitados por la norma ISO/IEC 17025/2005.

Se disenod el Manual de Calidad de Referencia para el Laboratorio de Control de
Calidad de Laboratorios Stein, a partir de la informacién contenida en la Lista Maestra
de Documentos. El cual incluye los requisitos relativos a la gestion y los requisitos
técnicos solicitados por la Normativa ISO/IEC 17025:2005, este se encuentra

disponible en su totalidad en el Anexo 1.



La implementacion del Manual de Calidad de Referencia en el Laboratorio de Control
de Calidad, es de suma importancia para la mejora continua de cada uno de los analisis
que se lievan a cabo, logrando el 6ptimo funcionamiento del laboratorio y facilitando la
futura acreditacion de sus ensayos, aumentando su competitividad a nivel

internacional.

La incorporacion de este Manual de Calidad contribuye a la mejora continua del
Sistema Integrado de Gestion de Laboratorios Stein S.A. ampliando su alcance vy
optimizando los requisitos necesarios para la futura acreditacion de los ensayos;

aperturando la incorporacion de determinados productos en mercados internacionales.

En forma paralela este documento facilita los procesos de auditoria interna y externa,
de capacitacion del personal que pertenece al laboratorio de Control de Calidad, al
permitir visualizar los documentos con los cuales cuenta la compafifa para cumplir con
los apartados de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Este Manual al formar parte del Sistema Integrado de Gestion bajo la plataforma de
SE Suite, forma parte de los procesos de trazabilidad y control de cambios que ofrece
diche software garantizando la actualizacién pertinente de acuerdo a la vigencia
establecida de cada documento, almacenando en una base de datos las versiones

obsoletas.



Conclusiones

« Se concluye que los apartados 4.4, 4.5.2, 5.6.2.1, 5.10.4 de la Norma {SO/IEC
17025:2005; no aplican a los procesos ejecutados por el Laberatorio de Control de
Calidad, ya que estos apartados se encuentran del alcance establecido debido a
que no se brindan servicios a clientes externos y no se lleva a cabo el servicio de
calibracién de equipos e instrumentos.

» Se crec una Matriz de Requisitos por Gerencia por medio de la cual se identificd
la necesidad de elaborar o actualizar la documentacién de acuerdo a los requisitos
establecidos por la Norma ISO/IEC 17025.

» Se generd una Lista Maestra de Documentos la cual incluye la documentacion
elaborada y actualizada por cada gerencia, la cual permitié verificar el cumplimiento
de la totalidad de los requerimientos de la Norma la norma ISO/IEC 17025/2005.

« Se disend un Manual de Calidad de Referencia para el Laboratorio de Control de
Calidad de Laboratorios Stein, donde se establece el alcance, objetivos, politica,
mapa de procesos, requisitos relativos a la gestibn y requisitos técnicos
establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2005. Contribuyendo al alcance de un
objetivo estratégico de la compania para lograr la futura acreditaciéon e

incorporacion de nuevos mercados internacionales.



Recomendaciones

s Capacitar al personal involucrado con el proceso operativo y los procesos
de apoyo del Laboratorio de Control de Calidad, sobre los requisites
solicitados por la norma ISO/IEC 17025:2005 para una adecuada
compresion e implementacién de Manual de Calidad de Referencia.

e Asignar personal del Laboratorio de Control de Calidad, responsable de dar
seguimiento al cumplimiento de los requisitos establecidos en la
decumentacion a la que hace referencia el Manual de Calidad de Referencia.

» Capacitar personal como auditores internos en la Norma [ISO/IEC
17025:2005 e implementar un programa anual de auditoria interna para
verificar la conformidad de los requisitos normatives aplicables y determinar
la eficacia de las mejoras aplicadas.

« Empoderar a los colaboradores de todas ias areas de Laboratorios Stein
para identificar las fortalezas, oportunidades de mejora, debilidades vy
amenazas de los procesos llevados a cabo por el Laboratorio de Control de
Calidad.
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Anexos

Anexo 1 Manual de Calidad de Referencia del Laboratoric de Control de Calidad

segun Normativa ISO/IEC 17025:2005.

Manual de Calidad de Referencia

Laboratorio de Control de Calidad
L aboratorios Stein S.A

Normativa ISO/IEC 17025:2005




1. Contexto de la Organizacion.

Laboratorios Stein S.A., fue fundada en 1980 por el Sefor Isaac Waserstein,
presidente actual d-e la compania, con capital 100% costarricense. La compania realiza
labores de desarrollo, produccién, analisis, comercializacién y distribucion de
productos farmacéuticos; cubre los mercados institucional y privado en Centro

América, Panama, Ecuador y Republica Dominicana.

Dentro de la estructura organizacional de Laboratorios Stein S.A, se encuentra el
Laboratorio de Conirol de Calidad. Algunas-de sus actividades son: analisis de
materias primas, materiales de empaque, productos en proceso y productos
terminados; actualizacion de especificaciones de materia prima, materiales de
empaque y producto terminado; validacion de metodos y procesos, emision de

certificados de analisis, ensayos micrabioldgicos, entre otras.

2. Alcance.
El Manual de Calidad basado en la Normativa ISO/IEC 17025:2005, aplica a los
procesos del Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein y a las areas

definidas como procesos de apoyo.

3. Misidny Vision del Laboratorio de Control de Calidad.
3.1. Misién:
Somos un laboratorio analitico, comprometido con la buena practica profesional y
con la calidad de ensayos fisico-quimicos y microbiolégicos de materias primas,
materiales de empaque y productos garantizando la seguridad, identidad y eficacia
de los materiales aprobados, para satisfacer los requisitos de nuestros clientes,

mediante un servicio oportuno.



3.2. Vision:

Ser un laboratorio con ensayos acreditados, con personal de solida formacion
técnica, comprometido con la buena practica profesional y con la calidad de
ensayos fisico-quimicos y microbiologicos; garantizando la segundad, identidad y
eficacia de los materiales aprobados. Que implementa, mantiene y mejora
continuamente su Sistema de Gestion y satistace los requisitos de los clientes.

mediante un servicio oportune y confiable.

4. Requisitos Relativos a la Gestion
4.1. Organizacion.
4.1.1. Mapa de Procesos
La estructura de gestion del Laboratorio de Control de Calidad con sus procesos de
entrada, procesos estrategicos, procesos de negocio, procesos de apoyo y procesos

de salida; se muestran en el siguiente Mapa General de Procesos del Laboratorio.

[HRE CC MO DE OPTRACIONE S

PROCESD DE SALIDA

[ e s P L T P P e

PROCESD DF ENTRADA

e o e Ty e VI 0 e o O T Ao ol o ¢ e o O
e — ——— o

FROCERODS DE APOYD

A v

Figura 1. Mapa General de Procesos del Laboratorio de Cantrol de Calidad



Direccion de Cperaciones: Se encargan de suministrar los recursos, el personal
directivo y técnico necesario para asequrar la calidad requerida de las operaciones del
laboratorio, apoyando los procesos de mejora continua del Sistema Integrado de
Gestion (SIG) a través del analisis de la Revision por la Direccién para la toma de

decisiones que contribuyan con los objetivos estratégicos de la compahia.

Descripcion de los Procesos de Entrada

Planificacion: Una vez recibida la orden de produccion por parte de mercadeo vy
ventas, planificacion envia la informacion de las prioridades de materia prima para
inspeccion, muestreo, analisis fisicos, quimicos y microbioldgicos; se genera el
certificado de analisis de acuerdo a este posteriormente se da la aprobacion o rechazo
de la materia prima a través del sistema SAP. Este mismo proceso se aplica para el

muestro, inspeccion y analisis microbioldgico del material de empaque.

Produccién: Solicita el andlisis fisico, quimico, microbioldgico de granel, producto en
proceso y producto terminado segun la prioridad que indica planificacion de acuerdo a

las fechas de entrega.

Descripcion del Proceso Operativo

Inspeccidn fisica de MP y PT: Se realiza el muestreo y la inspeccion fisica de materia

prima, material de empaque, por parte de los inspectores del Laboratorio de Control
de Calidad.

Analisis quimicos y microbioldgicos de materiales y productos: Se efecttan los
analisis quimicos y microbiolagicos de materia primas, material de empaque, producto
en proceso y producto terminado; con los resultados de dichos analisis se generan los

Certificados de Analisis e Informe de Resultados.



Aprobacion o rechazo de MP y ME: De acuerdo a lo indicado en el Certificado de
Analisis, se da la aprobacién o rechazo de materias primas, material de empaque y

producto en proceso.

Inspeccion fisica y muestreo de productos/ Aprobacidn o rechazo de productos:
El muestreo e inspeccion fisica de producto terminado, la realiza el area de
Aseguramiento de la Calidad. El Laboratorio de Control de Calidad indica por medio
de un informe, los resultados obtenidos en los analisis quimicos y microbiolégicos; toda
esta informacién es incluida en el Certificado de Analisis y Aseguramiento de la Calidad

aprueba o rechaza el producto terminado en el Sistema SAP.

Elaberacion y actualizacion de especificaciones de materiales y productos: La
elaboracién y actualizacién de las especificaciones por medio de fichas técnicas de
materia prima, material de empaque y producto terminado es un trabajo que se realiza
en conjunto entre el Laboratorio de Control de Calidad, Aseguramiento de la Calidad e

Investigacion y Desarrollo.

Descripcién de los Procesos de Apoyo:

Aseguramiento de Calidad: El muestreo, inspeccidn fisica y aprobacién o rechazo
del producto terminado. Se encarga de la administracion del Sistema Integrade de

Gestién, asi como de la validacién de areas, equipcs, procesocs.

Salud Ocupacional y Gestion Ambiental: Su funcién es vigilar la salud y la seguridad
ocupacional de todos los colaboradores y velar por la gestién ambiental de la compania
por medio de mapeo de riesgos, programas de salud ocupacional, disposicién general

de los residuos, Huella de Carbono, ISO 14001, Bandera Azul, entre otras actividades.



Ingenieria: Garantizan la disponibilidad, confiabilidad y mantenimiento de las
instalaciones, equipos y sistema de apoyo critico, que contribuyen con la eficacia de
los procesos que se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad. Esta conformado

por las areas de servicios generales, metrologia y mantenimiento.

Bodega de Materiales (BMAT): Se encargan de la recepcién, custodia, control de
inventarios y despacho de los insumos (materia prima, material de empaque, reactivos,
repuestos y suministros) segun los requerimientos de los clientes ya sea para los

procesos produclivos, mantenimiento y labores administrativas.

Tecnologia de Informacién: Dar soporte y mantenimiento de herramientas de
Software y Hardware que contribuyen a la realizacién de las operaciones del
Laboratorio y brindar apoyo técnico en la gestion de nuevos proyecios de la

organizacion.

Recursos Humanos: Se encarga de los procesos de atraccion y seleccion de talento,
induccion, capacitacion y evaluacion del desempefio. Definen los lineamientos para

una comunicacion interna y externa eficaz y apropiada.

Corporate Affairs, Legal y Asuntos Corporativos: Garantizar la atencién oportuna
de los requerimientos legales solicitados por los clientes internos y externos, apoyan
el cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios. Brindan scporte legal ante
auditoria internas y externas de entes gubernamentales y privados. Actualizan la
MRLC-Matriz de Requisitos Legales de Calidad.

Descripcion de los Procesos de Salida

Medicion de la eficacia del proceso y satisfaccién del cliente: Al entregar los
resultados de cada analisis se aplica una evaluacion para medir la eficacia del proceso
y la satisfaccién de los clientes del Laboratorio de Control de Calidad. Una vez
obtenidos los resultados de las evaluaciones, se realiza un analisis de la informacion,
segun estos resultados se toman las acciones correspondientes; mismas que seran

informadas en la revision por la direccidn.



4.1.2. Politica del Laboratorio.
El Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein, es un laboratorio
comprometido con las buenas practicas profesionales y con la calidad de ensayos
fisicos-quimicos y microbiologicos de materias primas, materiales de empague y

productos terminados; garantizando la seguridad y eficacia de estos.

Nuestro compromiso se enfoca en ser un laboratorio que implementa, mantiene y
mejora continuamente el sistema de gestidn; utilizando meétodos documentados y
validados para satisfacer las expectativas de nuestros clientes mediante un servicio
oportunoc y confiable. Ademéas, nos comprometemos con la salud y seguridad
ocupacional de nuestros colaboradores, asi como nuestra responsabilidad con la
proteccion del medio ambiente derivado de los procesos y servicios logrando mejorar

continuamente la eficacia de nuestro sistema de gestion.

4.1.3. Objetivos del Laboratorio.
l.  Brindar un servicio de calidad comprobada en analisis fisicoquimicos y
microbiologicos de materias primas, granel, productos terminados y materiales

de empaque.

. Cumplir con todos los requisitos necesarios para la acreditacion de los ensayos
del Laboratorio de Control de Calidad con la Normativa 1SO 17025:2005, para

dar acceso a la compaiia a nuevos mercados.

4.2. Sistema de Gestion.
El Laboratorio de Control de Calidad forma parte del Sistema Integrado de Gestién
{SIG) gque Laboratorios Stein ha establecido, implementado y conservado con el

objetivo de mejorar su eficacia continuamente.



El Laboratorio de Control de Calidad por medio del SIG documenta el manual, las
politicas, procedimientos, métodos analiticos, registros de calidad y técnicos para
asegurar la conformidad de los resultados de los ensayos. La informacion
documentada es comunicada y se encuentra disponible para el personal pertinente a

fravés del SE Suite en la direccion electronica http://10.10.3.51/se/index.php

L.a Alta Direccion por medio de la Planificacidon y Administracion del Desempefic (PAD)
evidencia su compromiso con el desarrollo, implementacion y mejora continua del SIG,
en el cual trimestralmente cada Gerencia presenta los resultados de sus indicadores
provenientes de los objetivos estratégicos y de calidad basados en su estrategia

corporativa.

A través del MC-AC-001 Manual de Calidad de! SIG en su punto 8.2.2 Determinacion
de los requisitos para productos y servicios, la Alta Direccion comunica la importancia
de satisfacer los requisitos del cliente, legales y reglamentarios aplicables para la

Industria Farmacéutica local e internacional.

En el MC-AC-001 Manual de Calidad del SIG, en el punto 6.3 Planificacidon de
Cambios, se establece que la planificacion de los cambios requeridos para el Sistema
Integrado de Gestion se deben llevar a cabo a través de una Propuesta de cambio
descrita en el procedimiento PEO-AC-008 Manejo de Cambio; donde se
debe considerar el propdsito, las consecuencias, la integridad del SIG, la disponibilidad
de recursos Y la asignacion de responsabilidades y autoridades. Incluyendo a todas
las Gerencias que se ven afectadas o involucrados en dicho cambio, para la
comunicacion y aprobacion del mismo. Estas propuestas de cambios del SIG deben
ser presentadas ante el Comité de Implementacion del SIG para su revision,

aprobacion y generacion de un plan de accion cuando se requiera.



4.3. Control de los Documentos.
4.3.1. Generalidades.
El control de los documentos se realiza segun lo indicado en el procedimiento PEO-
AC-001 Gestidn de la Informacion Documentada. El cual incluye informacion sobre el
proceso de elaboracion, revision, aprobacién, distribucion, almacenamiento,

preservacion y actualizacion de los documentos.

)

Figura 2. Flujo de Creacion y Actualizacion de Documentos.

4.3.2. Aprobacion y emision de documentos.
El jefe/lider o colaborador de cualquier departamento que identifique la necesidad de
crear. modificar o eliminar un documento, debe iniciar el proceso de Registro de
Documento. a través del SE Suite, segun se indica en procedimiento PEQ-AC-001
Gestion de la Informacién Documentada. Una vez aprobado, el Departamento de
Aseguramiento de Calidad se encargara de la publicacion del documento para que

pueda ser visualizado por todos los colaboradores



El 04.LMD-Listado Maestro de Documentos, contiene todos los documentos internos
y externos controlados por del Sistema Integrado de Gestion, con su respectiva
vigencia. Cada vez que se active alguno de los procesos de los documentos en el SE
Suite, este genera una notificacion (ver figura X) a traves del Outlook que refleja el
estatus del documento y la actividad (elaboracion. revisién, aprobacion, publicacion y

notificacion de vencimiento) que le corresponde ejecutar al colaborador responsable.

@ STE I N SE Documento

Consenso de reviskdn
Categoria PEQ.D - Procedimientos Estandar de Operacidon
Identificador PEOQ.ID-01.01
Titulo Uso y mantenimiento del friabilizador PHARMA TEST
Revisian 01
Plazo 0110672017
Autar Geovanny Sanchez

Figura 3. Notificacion Consenso de Revision.

4.3.3. Cambios a los documentos

Los cambios a los documentos pueden ocurrir por:

+ Obsolescencia o vigencia: en este caso el SE Suite realiza una notificacion
automatica para la actualizacién del documento.

« Cuando exista algun cambio en el proceso o actualizacién de normativas
aplicables a la organizacion, en este caso, el colaborador solicita al gestor del SE
Suite gue habilite el documento a nivel de sistema para su modificacion. Cada vez
que se requiera una actualizacion de documentos esta debe ser aprobada por el

gerente o jefe del area, ademas de incluir una justificacion de la misma.

Cuando aplique la correccién documentos (registros de calidad) a mano, se debe
realizar segun el procedimiento PEO-.5C-020 Buenas Practicas de Documentacion,



el cual se indica como se ejecutan y controlan las correcciones, las cuales deben ir

firmadas y fechadas por la persona autorizada.

4.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos.
Este requisito no aplica para el Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorios Stein
S.A. ya que este no ofrece sus servicios a clientes externos, unicamente a sus clientes
internos, a quienes se brinda un servicio de cuyos requisitos de los ensayos estan

definidos en los metodos analiticos vigentes para cada producto.

4.5. Subcontratacion de ensayos y de calibraciones.
El Laboratorio de Control de Calidad subcontrata la realizacion de aquellos ensayos
que por falta de equipos o por capacidad no se pueden realizar internamente, en estos
casos se califica a los proveedores del servicio, mediante el procedimiento PEO-CMP-
005 Calificacion de Proveedores de Servicios y Materiales Indirectos, en el cual se
establecen los requisitos que debe cumplir el subcontratista para demostrar su
competencia en la realizacion de ensayos. Ademas, se mantiene un registro en SAP
de todos los subcontratistas aprobados que ofrecen servicios para la realizacion de

ensayos.

4.6. Compras de servicios y de suministros.
El proceso a seguir para la seleccion y cornpra de servicios y suministros se describe
en el procedimiento PEO-CMP-009 Compra de Materiales Indirectos y Servicios, en el
cual se establecen los responsables de realizar las cotizaciones, indicar las
especificaciones y requerimientos de la compra, aprobacién y generacion de la orden
de compra.

Los suministros, reactivos, estandares, impurezas y otros materiales comprados que
afectan la calidad de los ensayos realizados por el Laboratorio de Control de Calidad,
son recibidos, inspeccionados y aimacenados segun el procedimiento PEO-LOG- 009
Recepcion Bodega de Materiales, con el objetivo de asegurar que cumplen con las

especificaciones o requisitos definidos en los métodos de ensayo.



4.7. Servicio al Cliente.
El Laboratorio para dar seguimiento a su desempefno emplea como metodologia una
evaluacion de satisfaccion al cliente de caracter obligatorio. aplicada posterior a la
generacion del reporte de resultados; manejado mediante el PEO-CC-082

Procedimiento de Ejecucion, Reporte, Revision y Aprebacion de Analisis.

A través de los resuitados obtenidos de la evaluacion de satisfaccion al cliente se
genera un analisis estadistico mensual, que permite medir el desempero del servicio
del Laboratorio de Control de Calidad y la satisfaccion del cliente. Con el fin de
identificar las oportunidades de mejora y contribuir con el SIG, en los casos que sea
necesarios se van a generar desviaciones o CAPAS segdn lo establecido en el

procedimiento PEO-AC-007 Acciones correctivas y Preventivas.

4.8. Quejas.
El Laboraterio de Control de Calidad maneja las quejas de sus clientes internos a
través de la evaluacion de satisfaccion al cliente, {o cual se establece en el PEQO-CC-

092 Procedimiento de Ejecucion, Reporte, Revision y Aprobacion de Analisis.

4.9. Control de trabajos de ensayos no conformes.
Los trabajos de ensayo no conformes se presentan cuando los resultados de las
pruebas fisicas, analisis quimicos o microbiologicos realizados por el Laboratorio de

Control de Calidad no son conformes con sus propios procedimientos o requisitos.

La identificacion, asignacion de responsabilidades, control, investigacion e informe al
cliente de los trabajos de ensayo no conforme se maneja segun los establecido en

procedimiento PEO-CC-054 Manejo de Datos Desviados del Valor Esperado para los
Ensayos (O0S).

En los casos gque sea necesario la implementacion de desviaciones, acciones
correctivas y preventivas este proceso se describe en el PEO-AC-007 Acciones
Correctivas y Preventivas (CAPAS).



4.10. Mejora.

LLa organizacion mejora continuamente la eficacia del Sistema Gestion de Calidad, del

cual forma parte el Laboratorio de Control de Calidad mediante:

-

« FEluso de la politica de calidad. MC-AC-001 Manual de Calidad del SIG.
» | os objetivos de Calidad. MC-AC-001 Manual de Calidad del SIG.

» Los resultados de las Auditorias Internas y Externas. RC-346 Informe Final de

Auditorias Internas.

» Las acciones correctivas y preventivas. RC-048 Formulario Accion Correctiva o

Preventiva.

« Revision por la Rireccion. RC-335 Informe de Revision por la Direccion.

4.11. Acciones Correctivas.

Laboratorios Stein implementa desviaciones y acciones para corregir, prevenir y
eliminar las causas de las no conformidades mediante el procedimiento PEO-AC-007
Acciones Correctivas y Preventivas (CAPAS). En el cual se describe el proceso de
registro, investigacion, documentacién y correccion de las desviaciones; asi como la
ejecucion y seguimiento del plan de accion y su posterior verificacion de la eficacia del

mismo por medio de auditorias adicionales.

4.12. Acciones Preventivas
Al identificar potenciales fuentes de no conformidades y necesidades de mejora se
implementan acciones preventivas, con el fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora. El proceso se

describe en el procedimiento PEC-AC-007 Acciones Correctivas y Preventivas
(CAPAS).



4.13 Control de ios Registros.
4.13.1 Generalidades.

En el procedimiento PEO-AC-001 Gestion de la Informacion Documentada se
establece el procesc para la identificacion, recopilacion, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicicn de los registros de calidad vy los registros

técnicos.
4.13.2 Registros técnicos.

Los registros técnicos se conservan por un periodo de 5 afios seguln ios establecido
en el PEQ-AC-001 Gestion de la Informacion Documentada, en los cuadernos de
taboratorio se registran las observaciones, datos y cdlculos originales, con la identidad
de! personal responsable del muestreo y realizacién del ensayo, esta informacion se
ingresa a los certificados vy registros de analisis los cuales se almacena de forma
electronica de acuerdo a lo descrito en los procedimiento PEO-CC-069-05 Formato
del Cuaderno de laboratorio, Desarrollo, Conirol de Andlisis y Lienado de Certificados
y PEO-CC-087-04 Registros de Produccion y Empaque, Almacenamiento, Seguridad,

recuperacion y Respaldo Fisico y Electronico.

En el caso de que ocurran errores en los registros el proceso para la modificacion o
correccion dei mismo se indica en el procedimiento PEO-AC-020 Buenas Practicas de
Documentacién, en el caso de los registros guardados electronicamente se debe

generar una nueva version del documento.
414 Auditorias Internas.

Las auditorias internas se realizan periédicamente para verificar que las operaciones
y actividades de ensayo realizadas en el Laboratorio de Control de Calidad contintian

cumpliendo con los requisitos del SIG y de la Normativa vigente.'

La Gerencia de Aseguramiento de Calidad es résponsable de programar, planear y
participar en la ejecucién de las Auditorias Internas de Calidad segun se describe en

el procedimiento PEQ-AC-010 Auditorias Internas del SIG, como parte del proceso de



mejoramiento continuo. Se realiza una evaluacion de los auditores para verificar la

auditoria es realizada por personal formado vy capacitado.

Los resultados de las Auditorias Internas se documentan en el RC-346 Informe de
Resultados de Auditoria, a partir de las observaciones, hallazgos y no conformidades
se generan desviaciones o CAPAS segun los establecido en el procedimiento PEO-
AC-007 Acciones Correctivas y Preventivas (CAPAS), a las cuales se les da
seguimiento de su cumplimiento por medio de alertas que genera el sistema SE Suite.
Para la verificacion de la eficacia de las CAPAS se elabora un Informe con la
estadistica mensual, el cual es enviado a la Direccion de Operaciones y a cada una de
las gerencias responsables.

4.15 Revisiones por la Direccién.

Las Revisiones por la Direccion se realizan una vez al afio, sequn lo establecido en el
procedimiento PEO-AC-016 Revision por la Direccién, para verificar conveniencia,
adecuacion y eficacia de las operaciones realizadas por todas las areas relacionadas
en el proceso del SIG, dentro de las cuales se encuentran los trabajos de ensayo
realizados por Laboratorio de Control de Calidad. Ademas, de incorporar los cambios
O mejoras necesarias.

Aseguramiento de la Calidad convoca a la Direccion de Operaciones y cada una de
los gerentes o lideres de las areas, los cuales exponen la informacién definida como
elementos de entrada. Los resultados se documentan en el RC-335 Informe de
Revision por la Direccion, se analizan con el fin de elaborar planes de accién e
identificar oportunidades de mejora. En el RC-427 Minuta se definen las acciones a
seguir y acuerdos de la revision gerencial, se establecen actividades, responsables,
fechas y observaciones, con el fin de dar seguimiento a la mejora continua.



5. Requisitos Técnicos.
5.1 Generalidades.

Los métodos de ensayo son validados para asegurar la exactitud y confiabilidad de los
resultados de ensayo, en el PEO-ID-013 Procedimiento para la Validacion de
Metodologia Analitica Quimica de Productos Farmacéuticos, se describe el proceso
general de validacion, asi como los factores y el grado con el que contribuyen a la
incertidumbre total de la medicién.

5.2 Persaonal.

Recursos Humanos asegura la competencia del personal del laboratorio, realizando
una evaluacion y seleccion mediante el procedimiento PEO-RH-003 Reclutamiento y
Seleccion del Personal, donde se evalian conocimientos técnicos, formacion
academica y personalidad. Una vez contratado el personal en formacion es
supervisado por el lider; guiado y capacitado por el analista asignado.

Anualmente, Recursos Humanos realiza el Diagnostico de Necesidades de
Capacitacion del Personal en coordinacion con las jefaturas de cada area, una vez
detectadas las necesidades de capacitacion se acuerda un cronograma de ejecucion,
cada colaborador evalua la eficacia de las acciones de formacion implementadas por
medio del formato de Evaluacion de Capacitacion (EDC-002). Todo el proceso se
describe en el PEO-RH-001 Capacitacion y Desarrollo del Personal.

El laboratorio cuenta con personal contratado por tiempo indefinido. Los contratos son
elaborados, revisados y aprobados por el Departamento de Legal segun lo establecido
en el PEO-LG-005 Elaboracion, Revision y Aprobacion de Contratos y archivados por

el Departamento de Recursos Humanos en los expedientes de personal.

En el MP-001 Manual Descriptivo de Puestos, se detallan los perfiles de los puestos
de trabajo, las funciones, responsabilidades, obligaciones que tiene el personal
involucrado en las actividades desarrolladas en el Laboratorio de Control de Calidad,
se define el responsable de la calidad y los sustitutos para el personal directivo clave.
Adicionalmente, cuando se contrata personal nuevo el laboratorio por medio del



procedimiento PEO-CC-080 Induccién para los Analistas Quimicos, brinda una
capacitacion sobre la realizacion de los diferentes tipos de ensayo, operacion de
equipos, e informes de resultados. Posteriormente se evalla la competencia del

personal y se realiza un registro con las autorizaciones pertinentes.

Recursos Humanos se asegura de que la direccién y el personal se encuentren libres
de cualquier presion o influencia indebida, tanto externa, interna, comercial o
financiera. Ademas de establecer e informar al personal sobre la politica de proteccion
de la informacion confidencial, participacién en actividades inapropiadas que puedan
disminuir la confianza de su imparcialidad, juicio e integridad operativa, y sus
respectivas acciones disciplinarias; lo cual se establece en el RI-RH-001 Reglamento

interno de Laboratorios Stein S.A.

Para llevar a cabo los procesos de comunicacion de forma eficaz y apropiada dentro
del laboratorio, se cumple con lo establecido en el procedimiento PEO-RH-009

Comunicacion Interna.
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

El Laboratorio de Control de Calidad documenta e informa por medio de los RC-018
Requerimientos de Usuario para el Laboratorio de Control de Calidad a la Gerencia de
Ingenieria cuales son los requisitos y las condiciones que deben cumplir las
instalaciones donde se realizan los ensayos y la separacién adecuada de las mismas,
las fuentes de energia, agua, aire comprimido, vacio, gases, la iluminacién y las

condiciones ambientales necesarias para facilitar la realizacién correcta de los analisis.

Se realiza un seguimiento de las condiciones ambientales (humedad y temperatura)
segun las especificaciones, lo cual se detalla en el PEO-PRO-008 Procedimiento de

Control y Verificacion de Condiciones Ambientales.

El acceso a las areas que afectan la calidad de los ensayos es controlado segun lo
establecido en el  procedimiento PEO-CC-093 Control de Acceso al Laboratorio de
Control de Calidad. Para asegurar la limpieza del laboratorio se sigue el procedimiento

PEO-PRO-031 Normas Generales para la Limpieza de Areas y Cubiculos.



5.4 Métodos de ensayo y validacion de los métodos.

5.4 .1 Generalidades.
El Laboratorio de Control de Calidad se asegura por medio del PEO-ID-003
Procedimientc para el Control, Verificacion™y Validacidon de Diseiio de Nuevos
Productos, que los meétodos y procedimientos para el muestro, manipulacion,
transporte, almacenamiento y preparacion de items a ensayar, estimacién de la
incertidumbre de la medicién y las técnicas estadisticas para el manejo de los datos

de los ensayos sean apropiados y actualizados segun la normativa vigente.

Cada equipo del laboratoric cuenta con un procedimiento donde se indican las
instrucciones de uso y limpieza del mismo, esto con el objetivo de no comprometer los
resultados de los ensayos. El equipo se califica segun los descrito en el PEO-AC-014

Procedimiento de Calificacion de Equipos.

5.4.2 Seleccion de los métodos.
Para la seleccién del método apropiado se recomienda utilizar preferentemente los
metodos publicados por normas intemacionales, regionales o nacionales; se debe
comprobar que el laboratorio puede aplicar los métodos normalizados antes de
utilizarlos para los ensayos. También se pueden utilizar los métodos desarrollados por
el laboratorio o no normalizados, si estos son para el uso previsto. Segin los
establecido en el PEO-ID-013 Procedimiento para la Validacion de Metodologia
Analitica Quimica de Productos Farmaceuticos y PEO-ID-003 Procedimiento para el

Control, Verificacion y Validacién de Disefio de Nuevos Productos.

5.4.3 Metodos desarrollados por el laboratorio.
En los casos de metodos desarrollados por el laboratorio, estos deben ser validados
segun lo establecido en el PEO-ID-013 Procedimiento para la Validacion de
M_etodologia Analitica Quimica de Productos Farmaceuticos, para comprobar que los

metodos son aptos para el fin previsto. Se registran los datos obtenidos y la declaracidn
sobre la aptitud del método.



54.4 Metodos no normalizados.
En los casos que sea necesario utilizar métodos no normalizados, estos también deben
ser validados antes de su uso, segln lo establecido en el PEQ-1D-013 Procedimiento

para la Validacion de Metodologia Analitica Quimica de Productos Farmacedticos

5.4.5Validacion de los meétodos.
La validacion de los métodos se realiza para confirmar y evidenciar que el ensayo
cumple con los requisitcs previstos. Se validan los métodos desarrollados por el
laboratorio, los métodos no normalizados y las ampliaciones y modificaciones
realizadas a los métodos normalizados. En todos los casos el procedimiento a seguir
se describe en el PEO-ID-013 Procedimiento para la Validaciéon de Metodologia

Analitica Quimica de Productos Farmacéuticos.

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicion.
La calibracion periddica del equipo del Laboratorio de Control de Calidad es realizada
por el Departamento de Metrologia, los cuales por medio del PEO-MET-002 Sistema
de Calibracion de los Equipos Bajo Control Metrologico, establecen los procedimientos

y la incertidumbre de medicion para cada equipo.

5.4.7 Control de los datos.
En el procedimiento PEO-TI-001 Politicas de Informacion, Servidores y Respaldos; se
establecen los procesos para proteger la integridad, confidencialidad, recopilacion,

almacenamiento, transmision, procesamiento y respaldo de los datos.

5.5 Equipos.
El laboratorio cuenta con todos los equipos necesarios para la correcta ejecucion de
los ensayos los cuales se registran con sus respectivos componentes y software en el
RC-211 Inventario de Equipos, son calibrados de acuerdo a lo establecido en el PEQO-
MET-002 Sistema de calibracion de los equipos bajo control metroldgico y el RC-092
Plan de Calibraciones, con el objetivo de verificar el cumplimiento de las
especificaciones y exactitud requerida de los equipos para la realizacion de los

ensayos. Los resultados de todo proceso de calibracion se registran en el RC- 094



Certificado de Calibracion, en el cual se incluyen los factores de correccion de cada

equipo.

En el procedimiento PEC-MET-004 Identificacion de los Equipos Bajo Control
Metroldgico, se describe el proceso de identificacion de cada equipo, dependiendo del
tipo de equipo y del lugar donde se va a manipular el mismo y se registra cada uno de

los componentes del equipamiento y su software.

Los equipos bajo control metrologico son etiquetados segun el estado de calibracion,
y siguiendo lo indicado en el procedimiento PEO-MET-006 Lienado de Etiquetas de los
Equipos Bajo Control Metrologico. La etiqueta verde indica que el equipo se encuentra
conforme las especificaciones, se indica el codigo del equipo, la fecha de calibracion,
la fecha de la proxima calibracion y la persona que realizo la calibracion; la etiqueta
roja indica que el equipo se encuentra sujeto a confirmacion lo cual incluye equipo
defectuoso, fuera de uso, equipo fuera del control del laboratorio o el que por alguna

razon debe salir de la empresa.

El mantenimiento del equipo de laboratorio se realiza por servicios técnico externo
autorizado, mediante un contrato de servicio, con el fin de asegurar el funcionamiento
correcto, prevenir la contaminacion y evitar el deterioro. En el procedimiento PEO-
MET-005 Manipulacion de los Equipos Sujetos a Confirmacion Metrologica, se indican

las instrucciones para el manejo del equipo del laboratorio.

Cada equipo del laboratorio cuenta con un procedimiento donde se indican las
instrucciones de uso y limpieza del mismo, asi como de un registro donde se indica el
personal capacitado y autorizado para operar el equipo y su respectivo registro de uso,
lo anterior se establece el PEO-CC-094 Procedimiento General de Uso y Limpieza del

Equipo de Laboratorio.



5.6 Trazabilidad de las mediciones.
5.6.1 Generalidades.
Todos los equipos utilizados en el laboratorio que inciden en los resultados de los
ensayos son calibrados por el Departamento de Metrologia, en algunos casos se
subcontrata el servicio a laboratorios externos los cuales se encuentran acreditados y

aprobados bajo un contrato de servicios.

5.6.2 Requisitos especificos.
5.6.2.1 Calibracion.
Este requisito no aplica, debido a que el Laboratorio de Control de Calidad realiza

unicamente ensayos y no es un laboratorio de calibracion.

5.6.2.2 Ensayos.
La calibracién del equipo del Laboratorio de Control de Calidad es realizada segun las
indicaciones del PEO-MET-002 Sistema de Calibracion de los Equipos Bajo Control
Metroldgico, en el cual se establecen los procedimientos para la realizacion periddica
de las calibraciones de los equipos. Se sigue lo establecido en el RC-092 Plan de
Calibraciones, en el cual se indica la informacion del equipo como marca, codigo,
modelo, fecha de la tltima calibracion, fecha de la proxima calibracion, estado, entre
otros. Los resultados de todo procesc de calibracién se registran en el RC- 094

Certificado de Calibracion.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia.
La calibracion de patrones de referencia y verificacion de los materiales de referencia
es realizada por el Departamento de Metrologia segun lo establecido en el RC-092
Plan de Calibraciones, su manipulacion, transporte y almacenamiento se describe en
el procedimiento PEO-MET-005 Manipulacion de los equipos sujetos a confirmacion

Metrologica.
5.7 Muestreo.

El muestreo y el registro de los datos se realiza segun lo indicado en el PEQ-AC-009
Inspeccion de Productos, Procesos y Buenas Practicas de Manufactura (BPM), tanto

para materias primas, granel, material de empaque y producto terminado; el cual se



encuentra disponible para el personal pertinente a través del SE Suite en la direccidn
electronica http://10.10.3.51/se/index.php

5.8 Manipulacién de los items de ensayo.

El transporte, recepcion, identificacion, manipulacion, proteccion, almacenamiento,
conservacion o disposicion final de las muestras de ensayo se describen en el PEO-
AC-009 Inspeccion de Productos, Procesos y Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

5.9 Aseguramiento de ia calidad de jos resultados de ensayo.

Por medio del PEO-CC-092 Procedimiento de Ejecucion, Reporte, Revisién y
Aprobacion de Andlisis, se realiza el seguimiento de la validez de los ensayos
realizados en el laboratorio y se determina de tendencia de los resultados. Cuando los
resultados no satisfacen los criterios establecidos, se toman las acciones necesarias
para corregir y evitar las no conformidades. En el caso se presentarse no
conformidades o datos desviados se sigue el proceso establecido en el procedimiento
PEO-CC-054 Manejo de Datos Desviados del Valor Esperado para los Ensayos
(00S).

5.10 Informe de los resultados.
5.10.1 Generalidades.

En el PEO-CC-092 Procedimiento de Ejecucion, Reporte, Revision y Aprobacién de
Analisis, se indica las instrucciones a seguir para hacer la solicitud de los ensayos al
LLaboratorio de Control de Calidad, documentar los resultados de forma exacta, clara,
no ambigua de acuerdo a las especificaciones del método de ensayo y el proceso para
generar el informe de ensayo. En el caso de los ensayos realizados a los graneles
estos se reportan en el RC-785 Informe de Ensayo y en el caso de producto terminado

los resultados se reportan en el RC-786 Certificado de Andlisis.



5.10.2 Informe de ensayos.

En el RC-785 Informe de Ensayo y RC-786 Certificado de Analisis contienen la
siguiente informacian: titulo, identificacion unica del informe de ensayo, identificacién
del método utilizado, resultados del ensayo con sus respectivas unidades de medida,
identificacion de las personas encargadas del muestro y analisis, declaracion de
conformidad o no conformidad con las especificaciones, firma de la persona que
autoriza el informe, entre otros.

5.10.3 Certificados de calibracion.

Este requisito no aplica, debido a que el Laboratorio de Control de Calidad realiza
unicamente ensayos y no es un laboratorio de calibracién.

5.10.4 Resultados de ensayo obtenidos de subcontratistas.

Los resultados de ensayo se documentan en el RC-785 Informe de Ensayo y RC-786
Certificado de Analisis, segin lo establecido en el procedimiento PEO-CC-092
Procedimiento de ejecucion, reporte, revision y aprobacion de analisis. En el caso de
los ensayos subcontratados, los resultados se ingresan en el RC-785 Informe de
Ensayo o el RC-786 Certificado de Analisis, segin corresponda, y se indica claramente
el ensayo que se realizo externamente.

5.10.5 Transmision electronica de los resultados.

El laboratorio hace la transmision electrénica de datos, por medio de SAP en el caso
del RC-786 Certificado de Analisis por el SE Suite cuando se trata RC-785 Informe de
Ensayo, segun lo descrito en el procedimiento PEQ-CC-092 Procedimiento de
ejecucion, reporte, revision y aprobacion de analisis.

5.10.6 Presentacion de los informes y de los certificados.

El RC-785 Informe de Ensayo y RC-786 Certificado de Analisis se manejan de forma
electronica, en los casos que sea necesario su presentacion en papel este se maneja
cOmo una copia controlada.



5.10.7 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracion.

No es posible realizar modificaciones al RC-785 Informe de Ensayo y RC-786
Certificado de Analisis, se deben generar un nuevo informe de ensayo o certificado de
analisis, segun lo establecido en el PEO-CC-092 Procedimiento de Ejecucion, Reporte,
Revision y Aprobacion de Analisis.



