APRUEBA “GUIA DE INSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO”, Y DEJA SIN
EFECTO ACTOS ADMINISTRATIVOS QUE INDICA.

ETE DIRECTOR,
ASESOR[A JURIDICA,

EPARTAMENTO AGENCtA NACIONAL DE MEDICaMENTODS,
iSURD, iy {N?C’EC ONES.
iy [ o3 ; j

s/ 00960  13,04.2023
g § RESOLUCION EXENTA N° /
3’{3\ SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
745, de fecha 6 de abril de 2023, de Ia Jefa (S} de Asesoria Juridica; la providencia 618, de fecha 4
de abril de 2023, del Director {5) del Instituto; el memorandum 316, de fecha 3 de abril de 2023, del
Jefe (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; la Resolucién Exenta N° 1660, de
fecha 22 de abril de 2026; la Resolucién Exenta N° 1409, de fecha 30 de abril de 2015,y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, conforme dispene el inciso primero
del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “el Instituto de Salud Piblica de Chile serd fa autoridad
encargada en todo el territorio nacional del controf sanitario de los productos farmacéuticos, de los
establecimientos del drea y de fiscalizar ef cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materig
se contienen en este Codigo y sus reglamentos”.

SEGUNDO: Que, atendido el contexto normativo
citado en la consideracién que antecede, con fecha 30 de abril de 2015 fue dictada [a Resolucién
Exenta N° 1409 que “Aprueba instrumentos de evaluacién y autoevaluacién de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) para Laboratorios de Control Farmacéutico y Laboratorios de Microbiologfa
Farmacéutica”, en virtud de los motivos que en dicho acto administrativo se explicitan.

Luego, mediante la Resolucién Exenta N° 1660, de
fecha 22 de abril de 2016, aguel acto administrativo fue modificado, acorde a lo consignado en el
Documento Técnico N° 6, de 2011, de la Red PARF, dirigide a laboratorios de la industria
farmacéutica, terceristas y los laboratorios OCM, estando vigente dicha herramienta a la fecha.

TERCERO: Que, mediante e} memorandum 316, de
fecha 3 de abril de 2023, el lefe (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos ha
manifestado la necesidad de aprobar una nueva versién de la herramienta de inspeccién,
denomindndose en esta oportunidad como “Guias de Inspeccién de Buenas Practicas de
Laboratorio”. Esta nueva guia tiene por objeto ser la herramienta de inspeccion para los funcionarios
fiscalizadores que realizan dicho ejercicio en las materias referidas, convirtiéndose ademds en un
instrumento de autoevaluacién de las entidades reguladas que facilite la observancia normativa de
fas Normas Técnicas N° 139 y N° 180, ambas del Ministerio de Salud. :

La guia propuesta categoriza cada requerimiento de
las Normas Técnicas acorde a su criticidad Yy en base a su nivel de riesgo, asegurando, también, la
uniformidad de criterio de evaluacion en ios inspectores que las verifican.

Esta versidn actualizada viene a sustituir a los
instrumentos anteriores, en pos de la eficiencia y eficacia que debe observar este Servicio en al
desempefio de sus funciones de control ¥ supervigilancia.
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CUARTO: Que, a fin de lograr el objetivo estratégico
expuesto en la consideracion que antecede, se hace necesaria la aprobacién de Ia “Guia de
Inspeccién de Buenas Précticas”, dejandose sin efecto sus versiones anteriores, porlo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 del Decreto con Fuerza
de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2763 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los articulos 8 y 10 ietra a} del Decreto
. Supremo N°'1222, de 1996, del Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; en el Codigo Sanitario; en la Norma Técnica N° 139, del Ministerio de Salud; en
la Norma Técnica N° 180, del Ministerio de Salud; lo previsto en la Resclucion Exenta N° 7 de 2019,
de la Contraloria General de Ia Republica; v las facultades que me confiere el Decreto 3, de 2023,
del Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- APRUEBASE la “Guia de Inspeccién de Buenas
Practicas de Laboratorio (Normas Técnicas N° 139 y N° 180)”, cuyo integro tenor es el siguiente:

“GUIiA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
{Normus Técnicas N° 139 y N° 180)

INDICE

1. Organizacién y gestion

2. Sistema de gestion de calidad

3. Control de documentos

4. Control de registros

5. Equipos procesadores de datos

6. Personal

7. Instalaciones

8. Equipos, instrumentos y.otros dispositivos

9, Contratos

10. Reactivos

11. Sustoncias y materiales de referencia

12. Caolibracién, verificacion del desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros
dispositivos :
13. Trazabilidad

14. ingreso de muestras

15, Hoja de trabajo analitico _

16. Validacion de procedimientos analitico

17. Ensayos

18. Fvaluacion de resultados de los.ensayos

19. Certificado de andlisis

20. Muestras retenidas

21. Sequridad

22. Cultivos de referencio

23, Medios de cultivo

24. Muestreo y manejo de muestras para ensayos microbiolégicos
25, Procedimientos de ensayos microbiolégicos

26. Eliminacion de residuos contaminados
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1.- Organizacion y Gestign.

RefNT139, |

Sl IR . Criticidad

1. ¢H laboratorio o la orgahiédcf&n de Ia cual fbfma |
1.1 NT 139 parte, es una entidad legalmente autorizada para Critico
funcionar y legalmente responsable?

2. (El laboratorio estd organizado y opera de

manera que cumpla con los requerimientos
1.2 NT 139 N 9 P | fos eq Critico
sefialados en las Normas Técnicos N°s 139 y 180,

segtiin corresponda?

3. (El laboratorio tiene personal directivo y técnico

con fa autoridad y recursos necesarios para:

3.1. Cumplir sus obligaciones?

3.2. ldentificar ig ocurrencia de desviaciones
respecto del sistema de calidad?

3.3. Identificar la ocurrencia de desviaciones \ Critico
respecto de los procedimientos para realizar
los ensayos, calibraciones, validaciones y
verificaciones?

1.3. (a)
NT 139

3.4. Iniciar acciones para prevenir o minimizar
tales desviaciones?

3. (¢El laboratorio cuenta con las medidas para

asegurar que la gerencia y el personal no estén
1.3.(b) sujetos @ presiones comerciales, politicas,
NT 139 financieras y de otro tipo o conflictos de interés,
que puedan afectar en forma adversa la calidad
de su trabojo?

Mayor

4. ¢Tiene una politica y un procedimiento que
permita garantizar la confidencialidad de:

4.1. La  informacion contenida  en las
1.3. (c) f

autorizaciones de comercializacion Mayor
NT 139 v

4.2. Transferencia de resultados o informes
4.3. Para proteger los datos en los archivos fen
papel y electrénico)?

5. Tiene un organigrama, en el que defina:

5.1. Loorganizacion y la estructura de gestion del
laboratorio. '

5.2. Su wubicacién en cualquier organizacién
matriz, {tal como el ministerio o la outoridad Mayor
regulodora de medicamentos)

5.3. Las relaciones entre o gestion, fas
operaciones técnicas, los servicios de apoyo y

ef sistema de gestion calidad?

1.3.{d)
NT 139

6. ¢Tiene especificada la responsabilidad, autoridad
e interrelaciones de todo el personal que gestiona,
ejecuta o verifica el trabajo que afecte o calidad Mayor
de los ensayos y/o calibraciones, validaciones y
verificaciones?

1.3. (e}
NT 139

1.3. {f) 7. ¢Tiene garantizada la asignacion precisa de las

Mayor
NT 138 responsabilidades,  especiolmente en Ia Y
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designacion de unidades especificas para tipos de
medicamentos particulares?

13.(a) 8. ¢Se ho designado sustitutos o subalternos
NT 138 entrenodos paro personal gerencigl clave y Mayor
personal cientifico especializado?
9. ¢Proporciona el laboratorio supervision adecuada
al  personal, incluyendo  personal  en
1.3. (h) entrenarniento, pqr personal competente con fos
ensoyos y/o métodos, procedimientos de Mayor
NT139 calibracion, validacién y verificacion, asi coma con
los objetivos de los ensayos y la evaluacion de los
resultados? '
' 10. éCuenta con Director Técnico  Quimico
Art. 148°y _— .
151°D.S, Farmacéutico oficialmente notificado al Instituto y Critico
que estd durante lo jornado completa de
3/2010 . . . .
funcionamiento del laboratorio?
11. ¢éTiene un gerente (Director Técnico) o jefe de
1.3. (i laboratorio con responsabilidad por todas fa; N
NT 139 operaciones técnicas y por I provision de recursas Critico
necesarios paro asegurar lo colidad requerida de
las operaciones del inboratorio?
12. ¢Ha designado el laboratorio, un miembro del
1.3.{j} persongl como gerente de calidad, gue ademds de Mayor
NT 139 otros funcicnes, asegure el cumplimiento con el
sistema de gestion de calidad? o
13. SEl gerente de calidod tiene acceso directo a los
1.3. () mds altos niveles de fa gerencia dor?de se toman Mayor
NT 139 decisiones sobre fg politica y los recursos del
laboratorio?
1.3. (k] 14. ¢Se asegura ef flujo adecuado de informacion Mayor
NT 139 entre el personal en todos los niveles?
1.3. (k) 15. ¢EI personul es consciente de lao relevancia e Mayor
NT 139 importancia de sus actividades?
1.3. () 16. ¢Se asegura la trazabilidad de lo muestra en todas
NT 139 las etapas desde su recepcion hasta la elaboracion Critico
del informe de andlisis?
1.3. (m) 17. {Mantiene un archivo actualizado de todas las
NT 139 especificaciones y documentos relacionados {en Mayor
papel o electronico) utilizados en el laboratorio?
1.3. (n} 18. éTiene el laboratorio, procedimientos apropiados Mayor
NT 139 de seguridad? {ver Parte Cuatro)
1.4 NT 139 19. Ef‘ h-:boratorio _debe mantener registro de las | -
siguientes funciones: _
1.4 (a) 20. éTiene registros de la recepcion, distribucion y
NT 139 supervision del envio de las muestras a las Mayor
unidades especificas?
1.4(b) 21. éTiene registros de todas las muestras recibidas y-
NT 139 Mayor

jos documentos que las acompafan?
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22. ¢Esta garantizada la comunicacion y coordinacién
1.5NT 139 entre el personal involucrado en el andlisis de la Mayor
misma muestra en las diferentes unidades?

2.- Sistema de gestion de calidad.

Ref.NT139, | o
_180uotra |

| Critieidad”

1. éla Gerencia de la org.bnizac&:'m o del Iaboratoric;
ha establecido, implementado y mantiene un
sisterna de gestion de colidad apropiado para el

2.INT 139 alcance de sus actividades, incluyendo el tipo, Critico

rango y cantidad de ensayos y/o actividades de
calibracién, validacién y verificacién a las qgue se
compromete?

2. ¢laGerencia del laboratorio ha asequrado que sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones se describan con la extensicn .

2.1NT139 ) . N Critico

necesaria para que permita al laboratorio
garantizar lo colided de los resultados que

genera?

3. {¢la documentacion usada en este sistema de
gestion de calidad es comunicada, estd disponible

21NT139 y es entendida e implementada por el personal Mayor
apropiado?
4. élos elementos de este sistema estdn
2.1 NT139 doc.umentados por ejfzmelf) en un mt?nual de Critico
calidad, para la organizacion en su conjunto y/o
para un laboratorio dentro de la organizacién?
2.2NT139 | 5. ElManual de Calidad contiene como minimo: 5
2.2 {a) 6. Una declaracion de lo politica de calidad, Mayor
NT 139 incluyendo af menos lo siguiente:

7. Una declaracion de la Gerencia del laboratorio
respecto al tipo de servicio gue proporcionard:
7.1. El compromiso de establecer, implementar y
' maniener un sistema de gestion de la calidad
efectivo

7.2. El compromiso de la Gerencia del laboratorio
con fas buenas prdcticas profesionales y la
calidad del andlisis, calibracién, validacidn y

2.2 i) {if
(ifi)(‘zv;[)(g} verlficacion Mayor
NT 139 7.3. Elcompromiso de la Gerencia del laboratorio

con el cumplimiento del contenido de las
Normas Técnicas N°s 139 y 180

7.4. El requisito de que todo el personal
relacionado con las actividades de andlisis v
calibracién  dentro del loboratorio esté
familiarizado con lo documentacién de
calidad y la implementacicn de las politicas y
procedimientos en su trabajo
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2.2 (b)

¢Contiene la  estructura del laboratorio

. Mayor
NT 139 (organigramaj?
9. ¢Contiene las actividades operacionales 'y
2.2 (c} funcionoles relacionadas con la calidad, de Mayor
NT 139 manera que el alcance y los limites de sus
respansabilidddes estén claramente definidos?
2.2.(d) 10. éCc'antieng un esquema de lo estructura de f’a
NT 139 documentacion utilizada en el sistema de gestion Mayor
de calidad del laboratorio?
2.2 (e} 11. ¢Contiene los procedimientos generales internos Mayor
NT 139 de gestion de calidad?
2.2 (f) 12. éContiene los r_eferencias a procedimientos Mayor
NT 139 especificos para cada ensayo?
2.2 (a) 13. ¢Contiene informacion sobre las calificaciones,
NT 139 experiencia y competencias apropiadas que son Mayor
requeridas para el personal?
2.2 (h) 14. éContiene el Manual dg Calidad, informacion
sobre lo copacitacion de personal nuevo y en Mayor
NT 139 o :
servicio? _
2.2. (i) 15. &Contie.ne una politica de auditoria interna y Mayor
NT 139 externa?
2.2, () 16. ¢Contiene una politica para implementacion y Mayor
NT 139 verificacién de acciones correctivas y preventivas?
2.2 (k) 17 éContiene una Politica para atender quejas y Mayor
NT 139 reclomos?
2.2, :{U 18. {Contiene una Politica para realizar rew'siqnes del Mayor
NT 139 sistema de gestion de calidad?
2.2. {m} 19. {Contiene una politica para seleccionar, Mayor
NT 139 establecer y aprobar procedimientos analiticos?
2.2. (n) 20. éContiene una politica para el manejo de los Mayor
NT 139 resultados fuera de especificaciones {00S)?
2.2. (o} 21. dContiene una politica para el emplec de Mayor
NT 138 sustancias y materiales de referencia apropiados?
22. {Contiene una politica para la participacién en
programas de ensayos de aptitud, de ensayos
2.2. (p) colaborativos y de evaluocion del desempeiio Mayor
NT 139 (aplicable a laboratorios oficiales de control de
calidad de productos farmacéuticos, pero que se
pueda aplicar a otros laboratorios)?
2.2. (qg) 23. ¢Contiene ~uha politica para  seleccionar Mayor
NT 138 proveedores de servicios y materiales?
24. El faboratorio ho establecido, implementado y |
2.3 NT 139 mantiene procedimientos operativos estandar -
{POEs) escritos y autorizados para: ]
2.3{a) 25. ¢Calificaciones, entrenarmiento, vestimenta e
NT 139 higiene del personal? ' ' Mayor
2.3 (b) 26. ¢Control de camhios?
NT 139 Mayor
2.3 (c) 27. ¢Auditoria Interna?
NT 139 Mayor
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2.3(d 28. {Atencidn de Quejas y reclamos?

(d) é Quejas y Mayor
NT 139
23/e) 29, éimplementacién y verificacién de acciones

: correctivas y preventivas? Mayor
NT 139
23(f) 30. éCompra y recepcion de remesas de materiales,

: or efemplo, muestras y reactivos? Mayor
NT 139 porejemp Y Y
23(g) 31. ¢{Obtencion, preparacién y control de sustancias y

g materiales de referencia? Mayor
NT 139
2.3(h) 32. éEtiquetado interno, cuarentena 1%

) almacenamiento de materiales? Mayor
NT 139 4
2.3 33. ¢Calificacién de equipos?

(i) ¢Calif quip Mayor
NT 139
2.3(f 34. éCalibracion de equipos e instrumentos?

(i) é quip Mayor
NT 139
2.3 (k) 35. éMantenimiento preventivo y verificacién de

: instrumentos y equipos? M
NT 139 yequip avor
2.3() 36. {Muestreo si el laboratorio lo realiza? éinspeccién

: visual? Mayor
NT 139 Y
2.3 (m) 37. éAndlisis de las muestras con descripciones de los

) métodos y equipos usados? Mayor
NT 139 o8 yeqip Y
2.3 (n} 38. {Resuftados atipicos y fuera de especificacién? Mavor
NT 139 4
2.3 (o) 39. éValidacion de procedimientos analiticos?

Mayor
NT 138
40. élimpieza de los instalaciones de laboratorio,
2.3(p) incluyendo lo parte superior de las mesas,
N'T 159 equipos, puestos de trabajo, dreas limpios, (dreas Mayor
asépticas} y material de vidrio?
2.3(q) 41. éControl de las condiciones ambientales, por

) ejemplo, humedad y temperatura? Mayor
NT 139 Jemp yremp Y
2.3 {r) 42. iControl de las condiciones de almecenamiento? Mavor
NT 139 4
2.3(5) 43. éEliminacién de reactivos y muestras de

i solventes?. Mayor
NT 139
2, ¢ i idad?

3(t) 44. ¢ Mediduas de sequridad Mayor
NT 139

45. ¢Se guditan periédica y sistemdticamente
{auditorfas internas y externas) las actividades del '
24 NT 139 Mayor

laboratorio para verificar el cumplimiento de los
requisitos del sistema de gestién de la calidad y si
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fuera necesario para aplicar acciones preventivas
y correctivas?

2.4 NT 139

46.

¢Son las auditorias Hevadas a cabo por personal
entrenado, calificodo e independiente de Ia
actividad a ser ouditada?

Mayor

24 NT139

47.

éEs el Gerente de calidad el responsable de
planificar y organizar las auditorias internas y
ghordar todos los elementos del sistema de
gestion de calidad?

Mayor

24 NT 139

48.

éSon registradas las auditorias, asi como detalles
de cualguier accién preventiva y correctiva
tomada?

Mayor

2.5 (a) (b) (]
NT 139

49

éla revision por Ja Direccion (gerencia) del

laboratorio sobre las actividades vinculadas con

calidad se lleva a cabo periédicamente (al menos
anualmente}? Incluye:

48.1. élos informes sobre las inspecciones o
auditorias internas y externas y cualquier
sequimiento necesario parg corregir las
deficiencias? '

49.2. ¢El resultado de investigaciones llevadas a
cabo como consecuencia de las quefas y
reclamos recibidos, resultados aberrantes ¢
resultados dudosos {atipicos} en los ensayos
colahorativos y/o ensayos de aptitud?

49.3. ilas acciones correctivas y preventivas
aplicades como resuitado de estas
investigaciones?

Mayaor

3.- Control de documentos.

Ref.NT139, | =
i80uotra | .

3.1NT 139

SEl ‘aboratorio tiene establecido y “mantiene
procedimientos para controlar y revisar todos los
documentos (generados internamente o de origen
externo) que forman parte de la documentacion
de calidad? '

Menor

3.1 NT139

¢éSe tiene disponible una lista maesira para
identificar el estado de lo version actual y lu
distribucién de los documentos elaborados?

Mayor

3.2NT 139

Los procedimientos aseguran que:

3.2 {a}
NT 139

éCada documento, ya sea un documento técnico o
de colidad, tiene una identificacion dnica, nimero
de version y fecho de implementacion?

Mayor

3.2. (b)
NT 139

élos procedimientos operativos estandorizados
{POEs) opropiados y autorizados estdn disponibies
en los lugares de uso, por ejemplo cerca de Ios
instrumentos?

Menor
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3.2 {c) 6. clos documentos se mantienen actualizados y Menor
NT 139 revisados segun sea requerido?
3.2.(d) 7. ¢Cualguier documento no vdlido es eliminado y
NT 139 reemplazado con el documento autorizado y Menor
revisado, para su inmediata aplicacién?
7 8. ¢Se han identificado los cambios entre una version
3.2. {e} y otra del mismo documento? (incluye el Menar
NT 139 documento revisado referencias al documento
previo? _
3.2. () 9. éSe conserva un archivo histérico de documentos
NT 139 del SGC para garantizar lo trazabilidad de la Menor
evolucion de los procedimientos?
3.2 {f) 10. éLas copias no vdélidas se destruyen?
NT 139 Menor
3.2. {g) 11. éTodo el personal pertinente ha sido capacitado Mayor
NT 139 en los nuevos procedimientos?
3.2. (h) 12. élos documentos de calidad, incluyendo los
registros se conservan durante un minimo de 5 Menor
NT 139 h
afios?
13. dExiste un sistema de control de cambios para
3.3NT139 informar ol personal de los documentos nuevos y Mayor
de los actualizados? El sistema asegura que:
14. éLos documentos revisados son preparados por el
elaborador inicial, o por una persona que realiza
3.3. {a) fa misma funcién y gue son revisados y aprobados Menor
NT 139 al mismo nivel que el documento original y
posteriormente distribuidos por el gerente de
calidad (unidad de calidad)?
3.3, (b) 15. éEl personal deja registro (firma) que tomo
NT 139 conocimiento de los cambios aplicables y su fecha Menor

de implementacién?

4.- Registros.

4.1 NT 139

Ei “}aboratorir‘a. édestablece 'y  mantiene
procedimientos para la identificacidn, coleccién,
numeracion, recuperacién, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacién de registros y para
el acceso a todos los registros de calidad y
técnico/cientfficos?

Menor

4.2 NT 139

¢Se conservan como registros todos las
observaciones originales, cdlculos y datos
derivados, registros de calibracion, validacién Y
verificacion y resultados finales, por un periodo
apropiado de tiempo en conformidad con las
reguiaciones nacionales/contractuales?

Critico

4.2 NT139

éLos registros incluyen los dotos consignados en
lo hojo de trabgjo analitico por el técnico o

Critico
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analista en pdginas numeradas
consecutivamente con referencias a los
apéndices que contienen los  registros
pertinentes, ej. cromatogramas y espectrosy

4.2 NT 139

4, ¢élos registros de coda ensayo contienen
informacién suficiente para permitir qae- el
mismo se repita y / o los resuftados puedan ser
recalculados, si fuera necesario? '

Critico

4.2 NT 139

5. ¢los registros incluyen la identidad del personal
que paorticipa en la toma .de muestras,
preparacion y andlisis de las muestras?

Mayor

4.2 NT 139

6. ¢los registros de muestras que se emplean en los
procedimientos judiciales son mantenidos de
gcuerdo a los requisitos legales que les sean
aplicables?

Mayor

4.3 NT 139

7. ¢Son todos los registros legibles, rdpidamente

recuperables, almacenados y retenidos dentro de
dgreas que proporcionen un medio ambiente
adecuado que prevenga modificaciones, dofic o
deterioro y/o pérdida?

Mayor

4.3 NT 139

8 ¢las condiciones bajo las cuales todos los
registros originales son almacenados garantizon
su seguridad y confidencialidad?

Menor

4.3 NT 139

9, (El acceso a ellos es restringido y solo para
personal gutorizado?

Menor

4.3 NT 139

10. En el coso de gue emplee glmacenamiento y
firmas electronicos, ~dJcuentan - con  acceso
restringido y en conformidad con los requisitos
pora fos registros electronicos?

Critico

4.4 NT 139

11. élos registros de gestion calidad incluyen
informes de auditorigs internas (y externos, si se

realizan) y revisiones de la direccion, asi como los

registros de todas las quejas y sus
investigaciones, incluidos los registros de las

Mayor

posibles acciones correctivas y preventivas?

5.- Equipos con procesadores de datos.

‘ Nivelde T .

Ref NT 36, | v oo lren |
S R A s s Requerimiento: oo LA el & 1 ¢
- 180uotra | . L R | cumplimiento |
Para computodoras, equipos automatizadds o
equipos de calibracidn, y para la recoleccion,
5.2 NT 139 | procesamiento, registro, informe, almacenamiento o
recuperacién de datos de andlisis y /o colibracion el |
{oboratorio asegura que:
1. ¢El programa informdtico desarrollado por el
5.2. {a) usuaric esté documentado con el suficiente
NT 139 detolle y apropiadamenté validado o verificado, Mayor

segiin sea adecuado para ef usa?
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5.2.(b) ése  han  establecido e implementado
procedimientos para proteger la integridad de los Mayor
NT 139
datos?
éTules procedimientos incluyen, medidas para
5.2. (b) asegurar la integridad y confidencialidad del
NT 139 ingreso o recoleccion de datos y el Moyor
almacenamiento, transmisién y procesamiento
de los datos?
En particular, élos datos electronicos estan
5.2 {b) protegidos contra el aocceso no outorizado y Mayor
NT 139 mantienen la  trozabilidod de  cualquier
enmienda?
éLas computadoras y equipos automatizados son
5.2, (¢) mantenidos para que funcionen correctamente y
NT 139 estan provistos con las condiciones ambientales y Mayor
operativas  necesarias parg asegurar o
integridad de los datos de ensayo y calibracién?
ése  han  establecido e  implementado
5.2 {d) procedimientos para hacer, documentar y Mayor
NT 139 controlar los cambios de lo informacién
almacenados en sistemas computarizados?
5.2. (e) dExiste un procedimiento documentado para
NT 139 proteger y mantener los respaldos de los datos de Mayor
computadoras?
5.2 (e) Llos datos copiados ¢éson recuperables y
almacenados de tal manera de evitar la pérdida Critico
NT 139
de datos?

6.~ Personal.

6.1 NT 139

éTiene el laboratorio personal suficiente con lo

educacion, capacitacion, conocimiento técnico y
experiencia  necesarias para las  funciones
asignadas?

Mayor

6.2 NT 139

éla gerencia técnica {lefe de Laboratorio)
asequra la competencia de todo el personal que
opera equipos especificos, instrumentos u otros
dispositivos; y que realizan ensayos y /Jo
calibraciones, validaciones o verificaciones?

Mayvor

6.2 NT 139

éSus obligaciones incluyen la evaluacién de fos

resultados como también la firma de los registros
de ensayos analiticos y certificados de andfisis?

Mayor

6.3 NT 139

SEl personal en capacitacién es supervisado
apropiadamente?

Menor

6.3NT 139

éSe realiza una evaluacién formal después de la
capacitacion?

Menor

6.3 NT 139

¢Es el personal que realiza taregs especificas
calificado apropiadamente en términos de su

Mayor
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educacion, capgacitacion,  experiencia  y/o
habilidades demostradas, sequdn se requiera?
7. ¢El personal del laboratorio estd empleado en
6.4 NT 139 . Menor
forma permanente o bajo contrato?
8. ¢Se asegura el laboratorio que el personal
adicional técnico y de apoyo clave bajo contralo
6.4 NT 138 sean supervisados, suficientemente competentes Menor
y su trobajo esté en conformidad con el sistema
de gestion de calidad?
9. (El laboratorio mantiene descripciones de corgo
vigentes paro todo el personal involucrado en los
6.5 NT 139 ) ) o Mavyor
ensayos, y/o calibraciones, validociones y
verificaciones?
10. ¢El laboratorio mantiene también registros de
6.5 NT 139 todo el personal técnico, describiendo sus dreas Menor
de competencia, capacitacion y experiencia?
Art. 156° 11. éLa descripcion de cargao del Director Técnico estd Mayor
D.5. 3/2010 acorde a lo sefinlado en fa legislocién sanitaria?
6.6 NT 139 12. éTieneel f’c'lboratorio el siguiente personal técnico Mayor
y de gestién? _
13. ¢Un jefe de laboratorio {supervisor), con un alto
nivel profesional y extensa experiencia en al
6.6. (a) andlisis de productos farmacéuticos y gestion d¢ Mayor
NT 139 laboratorio, en laboratoric farmaocéutico de
control de calidad del sector reguilador o de lo
industria?
6.6. (a) 14. éTiene el jefe de laboratorio la responsabilidad
NT 139 del contenido de los. certificados de andlisis e Menor
informes de andlisis?
6.6. (a) 15, ¢Es esta persona tombién responsable de
NT 139 asegurar que:
16. ¢Todos los miembros clave del laboratorio
6.6. (a.i} tengan la competencia necesaria pard las Menor
NT 139 funciones requeridos y sus calificaciones de
acuerdo a sus responsabilidades?
6.6. (a.ii 17. éSe revisan periddicamente la adecuacion del
NT 139 personal actual, la gestion y los procedimientos Menor
de capacitacion?
6.6. (a.iii) | 18. {Llas actividades técnicas son adecuadamente
NT 138 supervisadas? | Menor
6.6. {b) 19. La gerencia técnica asegura que:
NT 139
20. Estdn previstos y que se flevan a cabo segiin se
6.6. (b.i) requiera, los procedimientos para reglizar fa
NT 139 cafibracion, verificacion y re-calificacion de Menor
instrumentos, control de Jlas condiciones
ambientafes y de almacenamiento
6.6. (b.ii) 21. Se preparan programas de capacitacion en
NT 139 servicio, para actualizar y mejorar ias habilidades Menar
del personal profesional y técnico
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6.6. (b.jii)
NT 139

22,

Se resguardg en forma segura cualquier
sustoncia controlada norcética y psicotrépica,
mantenidas en el lugar de trabajo, bajo lo
supervision de una persona autorizada

Menor

6.6. (b.iv)
NT 139

23,

los luboratorios oficiales de Control de calidad de
productos farmacéuticos participan
reqularmente en pruebas de competencia y
ensayos de colaboracién para evaluor los
procedimientos de andlisis o sustancias de
referencia

Menor

6.6. [c)
NT 139

24.

¢Los analistos, graduados en farmacia, quimica
onalitica, microbiologic u otras materias
pertinentes cuentan con el requisitc de
conocimiento, destreza y habilidad para ejecutar
adecuadomente las tareas asignadas por los
directivos y para supervisar al personal técnico?

Mayor

6.6. (d}
NT 139

25.

¢El personal técnico cuenta con la calificacion
suficiente en sus materias, otorgado por escuelgs
técnicas o vocacionales?

Mayor

6.6. {e)

26.

¢El laboratorio cuenta con un gerente o
encargado de calidad?

Menor

1INT180

27. éLlos ensayos microbioldgicos son realizados y

supervisados por una persona experimentado y
calificada en microbiologia?

Mayor

1.4 NT 180

28.

¢éSe ha demostrado la competencia. del personal
de microbiologia para realizar los ensayos?

Mayor

1.4 NT 180

29.

é5e monitorea periédicamente lo competencia de
fos  microbidlogos para realizar ensayos
microbiolégicos, incluyendo reentrenomiento
cuondo sea necesario?

Menor

1.4 NT 180

30.

éCudndo un método no se usa regularmente, se
verifica la competencia del personal antes de
realizar dicho ensayo?

Menor

7.- Instalaciones.

71NT139

instalaciones del laboratorio  estdn
disefiados para las funciones y operaciones que se
realizan, con salas de refrigerios y descanso
separadas de las dreas de trabajo y con bafios y

vestuarios de fdcif acceso y adecuadas ol niimero
de usuarios?

élas

Mayor

7.2 NT 139

éSe dispone de equipos de seguridad
adecuados, situados v mantenidos
apropiadamente? ¢Se verifica regufarmente ef
correcto funcionamiento de eflos y cuenta con
registros?

Mayor
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7.2 NT 139

éCuenta el laboratorio con instalociones y
equipos adecugdos como ser mesas de trabajo y
campanas de extraccion?

Mayor

73NT138

éEstan definidas laos condiciones ambientales
{iluminacidn, fuentes de energia, temperatura,
humedad, presion de aire) requeridas y los
mismas  son  revisados,  controladas  y
documentadas y no invalidan los resuftados ni
afecton negativamente o la colidad de los
mediciones?

Mayor

74. NT 139

¢5e toman precauciones especiales para manejar,
pesor y manipular sustancias altamente toxicas,
incluyendo sustancias genotodxicas, existiendo
una unidad separada y dedicada o equipo {por
ejemplo, aislador, mesa de trabajo con flujo
laminar) y procedimientos para evitar o
exposicion y la contaminacion?

Mayor

75 NT 139

¢Las instalaciones de archivos, garontizan el
almacenamiento seguro y recuperacion de todos
los documentos, protegiéndolos del deterioro y
con gcceso restringido al personal autorizado?

Mayor

7.6 NT139

dExisten procedimientos para fa eliminacion
segura de los distintos tipos de residuos
incluyendo los desechos toxicos (quimicos y
bioldgicos), reactivos, muestras, solventes y
filtros de aire?

Mayor

7.7NT 139

éLas pruebas microbioldgicas, se reafizan, en un
laboratoric  apropiadamente  disefiado  y
construido de ocuerdo a la Norma Técnica N°
1807

Critico

Art. 132°
D.S. 3/2010

éDispone de dreas independientes para realizar
ensayos biologicos y  microbioldgicos,  si
corresponde? '

Critico

7.8NT 139

10,

¢Si el laboratoric realiza ensayos biolégicos in
vivo, se encuentran fas instalaciones, destinadaos
a los animales, gisladas de las otras dreas, con
una entradu independiente y sistemma de aire
acondicionado separado, siguiendo guias y
regulaciones pertinentes?

Critico

Z9NT 139

11.

éEstdn las instolaciones organizadas para el
almacenamiento correcto de muestras, reactivos
y equipos? '

Mayor

7.10NT 139

12,

iSe tienen dependencias separadas pora el
almacenamiento seguro de muestras, mugstras
retenidas, reactivos, accesorics de laboratorio,
sustancias y  materioles de  referencia
contemplando el  almacenomiento  bajo
refrigeracion (29C a 8°C) y congelacion (-20%C)
cuando corresponda y aseguradas con llave con
acceso restringido al personal autorizado?

Critico
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13. éSon las condiciones de almacenamiento
7. 1J0NT 139 especificadas, controladas, monitoreadas y Critico
registradas?
14. éExisten dreas separadas para el
almacenamiento de sustancias inflamables,
autoinflamables, fumantes, bases y dcidos
ZI1NT139 concentrados, aminas volgtiles reactivos toxicos e Mayor
inflamables y otros {como dcido clorhidrico, deido
nitrico, amoniaco y bromo) y procedimientos
apropiados de seguridad?
15. ¢los reactivos sujetos o regulaciones de venenos
0 sustancios  controlodas  narcéticas  y
7.12 NT 139 psicj'otré';ficas, son ir:ientificados de acuerdo ? la Mayor
legisiacion nacional y mantenidos
separadamente de otros reactivos en armarios
cerrados con flove ?
7.12 NT 139 16. ¢El personal rtesponsabie mantiene un registro de Mayor
estas sustancias?
713 NT 139 17 dLo's gases son rflm-acen-adf:)s en un lugar exclusivo Mayor
y aislodo del edificio principal?
7.13 NT 139 18. En caso de estar dentro del laboratorio éestdn Mayor
adecuadomente asegurados?
Art, 132° 19. ¢Existe drea de recepcion y almacenarniento de Mayor
D.S. 3/2010 muestras?
Art, 132° | 20. ¢Existe drea separoda de instrumentos? Mayor
D.S. 3/2010
Art. 132° | 21. ¢éExiste drea separoda de andlisis fisico- Mayor
D.S. 3/2010 quimico?
Art. 132° | 22. éExiste drea de lavado de materiales?
D.S. 3/2010 Mayor
Art. 132° | 23. JExiste drea de  almacenamiento  de Mayor
D.S. 3/2010 contramuestras?
Art. 132° | 24. éExiste oficina para el Jefe de Control de Mayor
D.S. 3/2010 Calidad?
Art, 132° 25, ¢Existe  drea para almaocenamiento de Mayor
D.S. 3/2010 reactivos?
26. élas balanzas analiticas estén ubicadas en una
12.36 NT 127 sc'zla stzparada para evitar ia interferencia de Mayor
vibraciones y otros factores externos que
afecten adversamente las pesadas?
27. éExisten  recipientes adecuados para o
21.3NT 139 recoleccion de 'residuos en el r:irea- y se Menar
encuentran  bien  tapados, limpios e
identificados? ‘
28. élas instalaciones son adecuadas af volumen de
2.1.2NT 180 trabgjo, evitando o confusion y o Mayor
contaminacion cruzada?
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29, ilas instalaciones estdn construidas con
2.1.3NT 180 materiales que permiten la limpieza y Mayor
sanitizacién?
30. ¢El drea se limpia y sanitiza adecuadamente
2.3.1 NT 180 c pay > y Mayor
cuenta con registros de esta operacion?
31. éCuenta el drea con instolaciones adecuadas
2.3.3NT 180 para el lavado y desinfeccion de manos del Mayor
personal?
2.1.2 NT 180 | 32. éExiste drea para el almacenamiento de
Mayor
muestras? _
2.1.2 NT 180 | 33. (Existe drea para el almacenamiento de cepas? Mayor
34. ¢Existe drea para el almacenamiento de medios
2.1.2NT 180 ) ) - Mayor
de cultivo {deshidratados y preparados)?
35. éExiste drea para la preparacion de los
2.1.6 NT 180 < P prep Mayor
muestras?
36. ¢Existe drea para la preparacién de medios de
2.1.6 NT 180 6.c ’,5 P prep ! Mayor
cultivo?
37. iExiste drea para el andlisis de valoraciones
2.1.6 NT 180 . L Mayor
microbioldgicas?
38. {Existe drea separada para el recuento de Y
2.1.6 NT 180 ¢ . ! . P P Critico
microorganismos? _ _
2.1.6 NT 180 | 39. éExiste drea separada para el manejo de cepas? Critico
40. éiExiste drea de dedicacion exclusivo para el »
2.1.6 NT180 o Critico
ensayo de esterilidad?
2.1.2 NT 180 | 41. éExiste drea para incubacion? _ Mayor
47, iExiste drea separada pora el lovado de
Art. 133° . . . .
D.S. 3/010 materiales e independiente del drea de lavado Mayor
s fisico quimico?
43. ¢El acceso a las dreas de microbiologia estd
215NT180 | €5 0¢E , g Mayor
restringido al personal autorizado? :
44, iCuenta el drea con sistema de suministro y
2.1.4NT 180 extraccion de aire independiente de los sistemas Critico
de produccion?
45, ¢El suministro de aire a las salas grado Ay B es
2.45NT280 | 0 CF T alas saias g Y Critico
a través de filtros HEPA terminales?
46. ¢Fl sistema de suministro y extraccion de aire
osee de diferenciales de presicn de modo de
2.1.4 NT 180 posee ¢ f , p B Critico
permitir  una adecuada contencion de
contaminantes?
47. é5e monitorean con dispositivos calibrados ios
2.LANT 180 Zfiferenciale de pre "p jst Criti
5
2.4.7 NT 180 er : presion y se registran, como ritico
minimo al ingreso de las salas?
48 ¢Dispone de alarmas apropiadas paora los
2 4.6NT 180 :ferencu.rfes de ?resron y sistema d? suministro Mayor
v extraccion de aire, en caso de realizar ensayos
de esterilidad?
49. ¢El sistemo de suministro v extraccion de aire
2.1.4 NT 180 permite el control adecuado de temperatura y, Mayor
cuando sea necesario, de humedad?
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2.1.4 NT 180

50.

éSe monitorean con dispositivos calibrados las
condiciones de temperatura y humedad y
existen registros?

Mayor

2.1.7 NT 180

51.

¢El drea de recuento de microorganismos estd
equipada con un equipo que provee de flujo
laminar?

Critico

2.1.2NT 180

52.

¢El dreo para el manejo de cepas estd equipada
con un gabinete de bmsegundad? _

Critico

" 'Para krbomtonos que.
- -_estermdad

2.4.3 NT 180

53.

cEl drea pam ensayo de esteni:dad esta
equipada con un equipo de flujo leminar o
cabina de bioseguridad, que provee flujo de aire
unidireccional grado A?

Critico

2.4.3 NT 180

54,

éLa sala que contiene el equipo de aire
unidireccional o cobina de bioseguridad es de
grado B?

Critico

2.4.8 NT 180

55,

¢Elingreso al drea para ensayo de esterilidad es
a través de sisterna de esciusas?

Critico

2.4.8NT 180

56.

éla esclusa mds cercona d lu sala de esterifidad
es de grado B en reposo?

Critico

2.4.8 NT 180

57.

éDispone de vestuarios de tamofio adecugdo
para el cambio de vestimenta del personal?

Mayor

21.3NT 139

58.

dUtiliza el personal vestimenta apropiada, asi
come elementos de proteccién personal?

Mayor

2.4.9NT 180

59.

¢El personal utiliza vestimenta estéril para el
ensayo de esterifidad?

Critico

8.- Equipos, instrumentos y otros dispositivos.

180 u: otra

8.1NT139

éLos equipos, instrumentos y otros dispositivos

estdn  disefindos, construidos, adaptados,
ubicados, calibrados, calificados, verificados y
mantenidos de acuerdo a lo requerido por los
operaciones realizadas en el ombiente de
trabajo?

Mayor

8.1NT139

éson realizadas los compras a proveedores
capaces de proporcionar soporte  técnico
completo y mantenimiento?

Menor

8.2 NT 139

¢Tiene el laboratorio los equipos requeridos,
instrumentos y otros dispositivos parg o
ejecucion  correcta de los ensayos y/o
calibraciones, validaciones y verificaciones?

Mayor

83 NT 139

Cumplen los equipos, instrumentos y otros
dispositivos, incluyendo aquellos usados en el
muestreo, con los requerimientos del laboratorio
y especificaciones esténdares pertinentes, siendo

Critico
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verificados/ cafificados/ calibrados
regularmente?

[ Fara laboratorios de micrabiclogia farmacéuticar |

4.3.3.1
NT 180

5.

¢Se utilizan dispositivos . de medicion - de
temperatura de calidad apropiado para alcanzar
lo exoctitud requerido, en caso que o
tempergtura tenga un efecto. directo sobre el
resuftado © sea critica para el correcto
funcionamiento de equipos?

Mayor

4.3.4 NT 180

¢Se ha demostrado y documentado la estabilidad
de temperatura, uniformidad de distribucion de
temperatura y tiempo para alcanzar las
condiciones de trabajo en incubadoras, bafios de
agua y hornos?

Critico

4.3.4 NT 180

¢5e monitorea y registra lo temperatura de
operacion de incubadoras, bafios de agua y
hornos, cuando tenga un efecto directo sobre el
resuftado?

Critico

4.3.5.4
NT 180

éDispone de autoclave de descontaminacion
dedicado?

Mayar

4.3.5.4
NT 180

De no ser asi, Zse toman precauciones pard
separar fos corgas de descontamingcion vy
esterilizacién y se cuenta con programa de
limpieza interno y externo de la autoclave?

Critico

4.3.5.2
NT 180

10.

éSe encuentra validado  (distribucion de
temperatura) cada ciclo operativo y cada
configuracién de carga utilizoda en las
autoclaves?

Critico

4.3.5.2
NT 180

11.

éSe incluye un numero de sensores de
temperatura adecuado y suficiente dentro de ia
carga para demostrar los diferencias debidas ¢ la

-ubicacidn en el estudio de desempefio?

Critico

4.35.2
NT 180

12,

dSe efectiia revalidacion de la autoclave en caso
de reparacion o modificacion significativa o
cuando lo indiquen los resultados de los controles
de calidad de los medios o lo evaluacién de
riesgos? ' '

Mayor

4.3.5.2
NT 180

13.

JSe consideran los tiempos de ascenso y descenso
de lus temperaturas y el tiempo de pérmanencia
a la temperatura de esterifizacion, en la
volidacion y revalidacion?

Critico

4.3.5.3
NT 180

14.

éLas instrucciones de uso de la autoclave para el
uso rutinario estdn basadas en los resultados de
fa validocién?

Critico

4.3.5.3
NT 180

15.

¢Se han establecido los criterios de aceptacion y
rechazo. para fa operocion de rutina de lo
autoclave?

Critico

4.3.53
NT 180

16.

éSe monitoreq y registra cada ciclo de
auteclavado, en cuanto a tempergtura, tiempo y
presion?

Critico
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4.3.5.4
NT 180

iz

ése verifica y registra g eficiencia de
funcionamiento de la autoclave para cada ciclo,
mediante el-uso de indicadores quimicos o
hiolégicos? .

Critico

4,3.7.1
NT 180

18.

¢El loboratorio realiza verificacién inicial y
regularmente de la exactitud del volumen
entregado en funcion del volumen definido, para
el material volumétrico o equipos volumétricos
(dispensadores automdticos, dilutores, pipetas
mecénicas de corgo manual y  pipetas
tesechables)? La verificacién inicial no es
necesaria paro el material de vidrio que haya sido
certificado para uno tolerancia especifica.

Mayor

4.3.7.1
NT 180

18

éSe ha medido lo precision de las entregas
repetidos de volumen del material volumétrico
como parte de la verificacion regular?

Mayor

4.3.7.2
NT 180

20.

En caso de usar equipos volumétricos
desechables, éla demostracién de exactitud y
precision es acreditada por el proveedor, siempre
que éste tenga un sistema de calidod relevante y
reconocido?

Mayor

4.3.7.2
NT 180

21.

De no ser asi, éverifica el laboratorio cada lote de
equipo?

NMayor

4.3.8 NT 180

22,

éLas soluciones amortiguadoras usadas en la
verificacion de peachimetros o conductivimetros
se almacenan adecuadamente y se rotulan con la
fecha de vencimiento?

Mayor

9.- Contratos.

9.1NT139

éTiene el laboratorio un procedimiento para lo
seleccion y adquisicion de servicios y suminjistros
que gfectan la calidad de los ensayos?

Menor

9.2 NT139

éEvalda el laboratorio a los proveedores de
insumos eriticos, suministros y servicios, que
afectan la calidad del ensayo?

Mayor

9.2NT139

édMantiene registros de estas evaluaciones y
cuenta con una lista de proveedores aprobodos?

Mayor

8.3 NT139

¢Estan autorizadas las organizaciones a las que
se subcontratan ensayos y se evallo

periddicamente la competencia de las mismas?

Critico

8.4 NT 139

éInforma por escrito el loboratorio a su cliente
cuando subcontrata parte de los ensayos
realizados para el mismo?

Menor

9.5 NT 139

cExiste un contrato escrito que establezca
claramente los derechos y responsabilidades de
cada parte, definiendo los trabajos contratados,

Mayor
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posibles acuerdos de cardcter técnico en relacién
a los mismos?
7. (Este contrato permite auditar las instalaciones
las competencias de lo organizacion
9.5 NT 139 Y P g . Menor
: contratada y asegura el acceso a los registros y
muestras retenidas?
8. Cuando la organizacién contratada terceriza una
rte del trabajo encomendado, {se asegura la
9.6 NT 139 parse ge! trabay O ese asegura ¢ Menor
evaluacion previa def laboratorio y la aproebacion
e los acuerdos?
9, (Fl laboratorio lleva un registro de todas las
9.7 NT 139 organizaciones subcontratadas y registra lo Mayor
evaluacion de lo competencia de los mismas?
10. ¢éEl laboratoric asume la responsabifidad- de
todos los resuitados reportados, incluyendo los
9.8 NT 139 . - S, Mayor
praporcionados por la organizacion
subcontrotada?
10.- Reactivos,
: Re‘fNT G SenenEil - Criticidad -
1. ¢éSon todos los reactivos y sustancias quimicas,
10.1 NT 139 incluyendo solventes y materiales usados en Mayor
ensayos v andlisis de la calidad apropiada?
14.34 NT 127 | 2. (Dispone de registros de recepcion de reactivos? Mayor
3. ¢Se compran los reactivos a fabricantes o
proveedores reconocidos y outorizados y van
10.2 NT 139 - . o Mayor
acompafiados por el certificado de andlisis
correspondiente?
4. ¢Se acompaia la hoja de datos de seguridad
10.2 NT 139 pana 1a noj g Mayor
cuando es requerida? _
5. En cuanto g la preparacién de soluciones enel |- - i
10.3NT 139 )
labaratorio: :
10.3. () 6. ¢Se ha especificado la responsabilidad de esta
N;' 439 tarea en la descripcion del cargo de fa persona Menor
designada para hacerla?
7. ¢éSe utilizan procedimientos en conformidad con
10.3. {b) :
NT 139 fo publicado en farmacopeas u otros textos Mayor
reconocidos, cuando estén disponibles?
10.3. (b) 8. (Disponen de registros de la preparacion y Mavor
NT 139 estandarizacion de las soluciones volumétricas? ave
10.4. NT 139 9. Indicc?n clarafme'nte It?s etiquét?s de todos los
reactivos la siguiente informacion:
10.4. {a} 10. éContenido? Iy
NT 139 ayor
10.4. (b} 11. ¢Fabricante?
NT 139 Mayor
104. (] 12, éFecha de recepcicn y fecha de apertura def Iy
NT 138 envase? ayor
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10.4. (d) 13. éConcentracion, si corresponde?
Muoyor
NT 139
10.4. (e) 14. ¢Condiciones de almacenamiento?
Mayor
NT 139
10.4. {f) 15. éFecha de vencimiento o de re-andlisis, seqiin se Moyor
NT 139 Justifigue?
16. Indican claramente Jas etiquetas de fas |
10.5 NT 139 soluciones de reactivos preparadas en el |
laboratorio la siguiente informacién: '
105 (o) 17. éNombre?
Mayor
NT 139
10.5. (b} 18. éFecha de preparacién e iniciales del técnico o Mayor
NT 138 analista?
10.5. {c} | 18. éFecha de vencimiento o reandlisis, segun se Mayor
NT 139 Justifique?
10.5. {d) 20. éConcentracion, si corresponde?
NT 139 Mayor
21. Indican claromente las etiquetas de las
1I0.6 NT 139 soluciones volumétricas preparadas en el | s
faboratorio la siguiente informacion:
1’3;_6_%‘;;} 22. ¢Nombre? Mayor
10.6. {b) 23. éMolaridad (o concentracion)? Mayor
NT 139
10.6. {c) 24. ¢Fecha de preparacion e inicigles del Mayor
NT 139 técnico/analista?
10.6. {d) 25, éFecha de estandarizacion e iniciales del Mayor
NT 139 técnico/analista?
10.6. (e} 26, éFactor de estandarizacion?
Mayor
NT 138
10.6. {e) 27. ¢El laboratorio asegura el valor del factor de Mayor
NT 139 estandarizacion en ef momento del uso?
10.7. {a) 28. éSe transportan en los envases originales, Menor
NT 135 siempre gue seu posible?
10.7.(b) - 29. Cuando sea necesario el fraccionamiento, ése
NT 139 utilizan recipientes limpios y correctamente Mayor
etiguetados?
30. ¢Se inspeccionan visuglmente todos los envases
de reactivos parg asegurar que los precintos
10.8 NT 139 {selfos) se encuentran intactos, cuando se Menar
ingresan a la zona de almacenamiento y cuando
se distribuyen a las unidades?
31. ¢Se rechazan aquellos reactivos que parecen
10.9NT 139 haber sido adulterados? Mayor
32, (Este requisito se omite excepcionalmente si la
10.9NT 139 identidad y fa pureza del reactive respectivo Mayor
pueden ser confirmadas por ensayo?
10.10 NT 139 | 33. ¢El agua es considerada como un reactivo? Mayor
10.10 NT 139 | 3% ¢Utiliza el laboratorio agua  de la calidad Mayor

apropiada para cade ensayo especifico tal y
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como se describe en las farmacopeas o en
ensayas aprobados, si estdn disponibles?

10.11 NT 139

35,

¢Se tomon precauciones paora evitar la
contaminacion del agua durante su suministro,
almacenamiento y distribucion?

Mayor

10.12 NT 139

36.

¢Se controla regularmente la colidad del agua
para asegurar que los diferentes tipos de agua
cumplan con los réquisitos de farmocopeas u
otros requisitos de calidad?

Mayor

10.13 NT 139

37.

é5Se mantienen las existencias de reactivos en un
depdsito bajo condiciones de almacenamiento
apropiadas  (temperatura ambiente, bajo
refrigeracion o congeldmienta)?

Mayor

10.13 NT 139

38.

éDispone el dispositivo de recipientes, viales,
cucharas, embudos limpios y etiguetas, segtin ef
caso, para la dispensocion de reactivos de
recipientes grandes a otros de menor tomafio?

Mayor

10.13 NT 139

33

éExiste algin dispositivo especial para la
transferencia de grandes volimenes de liquidos
corrosivos?

Mayor

10.14 NT 139

40.

éSe encarga la persona responsable del
depdsito, de controlar las instalaciones, del
inventario de las existencias almacenadas y de
anotar la fecha de vencimiento de los sustancias
quimicas y reactivas?

Mayor

10.14 NT 139

41,

¢Ha sido la persona responsable del depdsito
debidamente copacitada en el manejo seguro
de sustancias quimicas?

Menor

11.- Sustancias de referencia y materiales de referencia,

“RefNT139, |
180uotra | .

Requerimiento’ -

11.INT139

secundaria en el andlisis de las muestros?

éSe emplean sustancias de referencia primaria o

Critico

11.INT 139

éSe utilizan sustancios de referencia farmacopéica,
siempre que estén disponibles y sean apropiadas
para el andlisis?

Mayor

11.2NT 1389

éSe utilizan materiales de referencia para la
calibracion  y/o equipos,
instrumentos u otros dispositivos?

calificacion  de

Critico

11.3NT 139

¢ Tienen todas las sustancias de referencia, excepto
las sustancias de referencia farmacopéica, un
nidmero de identificacion asighado?

Mayor

11.4NT 139

éSe asigna un nuevo nimero de identificacién o
cada nuevo lote?

Mayor

11.5NT 139

éEste numero se indica sobre fa etiqueta de cado
vial de sustancia de referencia?

Muayor
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7. ¢éSe indica el ndmero de identificacion de las
11.6NT 139 sustancias de referencia en lo hojo de trabgjo mayor
analitico cada vez que se les usa?
8 JdEn ef caso de sustoncios de referencio
TNt 130 farm’a.mpe;ca,l se adjunta o la hoja de tr'Cfba;o Mayor
analitico, el nimero de lote y / o la declaracion de
validez del lote?
8. ¢Se mantiene un registro de todas lus sustancias de
11.7NT 139 . i . Mayor
referencia y los materiales de referencia?
10. éincluye el registro de los sustancias de referencia | . Se
11.7NT 138 y los materiales de referencia la siguiente SRR
informacion?
11.7 (a) 11. ¢El numero de identificacién de la sustancia o el Mayor
NT 139 materiaf?
11.7{b) 12. éUna descripcion precisa de la sustancia o el Mayor
NT 139 material?
11.7 (¢) 13. éEl origen? Mayor
NT 139
11.7 {d} 14. éFecha de recepcicn?
NT 139 Mayor
11.7 fe) 15. éla designacién del lote u otro codigo de Mayor
NT 139 identificacion?
11.7{f] 16. ¢El uso previsto de la sustancia o el material? Mayor
NT 139
11.7 (g} 17. éLa ubicacién de almacenamiento en el laboratorio Mayor
NT 139 y las condiciones especiales de almacenamiento?
11.7(h) 18. éCualquier informacion adicional necesaria? Mayor
NT 139
11.7 () 19. éFecha de vencimiento o de re andlisis?
Mayor
NT 138
20. ¢éUn Certificado (declaracion de validez del lote) de
11.7 ) una sustancia de referencia farmacopéica y/o de ‘
NT 139 un material de referencia certificado que indique su Critico
uso, contenido asignado, si corresponde y su
estado (validez)?
1.7 (k) 21. éUn Certificado de andlisis, en el caso de sustancias
NT 139 de referencia  secundarias  preparadas  y Critico
suministradas por el fabricante?
22. éCuenta el laborotorio con una persona nombrada
11.8NT 139 como responsable de las sustancios de referencia y Menor
los materioles de referencio?
23. éCuenta el laboratorio con un archive con toda lo
11.10 informacion sobre las propiedades de cada y
NT 139 sustancia de referencia, incluidas las hojos de datos venor
de seguridad?
24. Para las sustancios de referencia preparadas en el
11.11 laboratorio, éel archivo incluye los resuftados de Critico
NT 139 todos los ensayos y verificaciones empleados para
establecer las sustancias de referencia, asi como su
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fecha de vencimiento o fecha de reandlisis firmados
por el anolista responsable correspondiente?

25. éSe re-analizan a intervalos regulores las
11.12 sustancias de referen;ia _preparddas en el Mayor
NT 139 loboratorio o suministrodos externamente para
asegurar que no ha ocurrido deterioro?
11.13 26. éSe registran los resultados de estos andlisis Mayor
NT 139 acompanados de la firma del analista responsable?
27. élos estandares de referencia sélo son utilizados
14.38 NT 127 o . o Mayor
para la finalidad descrita en el certificado?
28. ¢Estdn los rotulados lo estdndares de referencia
1441 NT 127 L, .. Mayor
con fa menos la siguiente informacion:
14.41 NT 127 28.1. Nombre del material - Mayor
14.41 NT 127 28.2, Numero de lote y nimero de control Mayor
14.41 NT 127 28.3. Fecha de preparacion Mayor
14.41 NT 127 28.4. Perioda de vida util Mayor
14.41 NT 127 28.5. Potencia Mayor
14.41 NT 127 28.6. Condiciones de almacenamiento Mayor
11.14 29. En el caso de que como resultado del re-andlisis de | . o E
NT 139 una sustancia de referencia se obtenga un |.
resultado no conforme:
11.14 30. ¢Estd previsto realizar una revision retrospectiva de Mayor
NT 135 los andlisis realizados con este mismo estandar? _
11.14 31. ¢Se aplica andlisis de riesgo en la evaluacion de los
NT 139 resuftados de la revision retrospectiva y se Mayor
consideran posibles medidas correctivas?
11.15 32. ¢EI laboratorio verifica regularmente el estado
NT 139 actual de validez de las sustancias de referencia Mayor
farmacopéica?
11.15 33. élas sustancias de referencia farmacopéica se
almacenan de acuerdoc a lgs condiciones de Critico
NT 139 L
 almacenamiento indicadas?
11.15 34. En caso contrario c‘_son' regnolizadas por el Critico
NT 139 laboratorio?

12.- Calibracion, verificacion de desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros

dispositivos.

empleados en la medicidn de propiedades fisicas
de sustancias?

RefNT139 | o Nivelde o o
B e L e U Criticidad:
18Quotra .| - . o e | cumplimiento.|
1. ¢Todos los equipos, instrumentos u otros
12.1NT 139 dispositivos empleados en el andlisis, verificacion Menor
o calibracion estdn identificados individualmente?
2. (Estdn los correspondient ] ;
12.1 NT 139 4. ' P . fentes registros (de equipos) Mayor
disponibles y actualizados?
3. ¢Existe un procedimiento en el que se establece la
: calibracion, validacion y verificacion regular de
12.1NT 139 todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos Mayor
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12.2NT 139

éSe identifica de forma visible (etiqueta, codigo u
otros medijos) los equipos, instrumentos y otros
dispositivos que requieren calibracion, el estatus
de calibracién de fos mismos y lo fecha en que
deben ser recalibrados?

Mayor

12.3NT 139

éSe han seguido procedimientos de calificacion de
disefio (DQ), calificacion de instalacion (1Q),
calificacion operativa (0Q) y calificacién de
desempeiio (PQ) para los equipos del laboratorio?

Critico

12.3NT 139

{Dependiendo de la funcién y el funcionamiento del
instrumento, la calificacion del disefio de un
instrumento estdndar comercialmente disponible,
puede ser omitido y lo cudlificacion de la
instalacion, calificacion operotiva y éalificacién de
desempefio puede ser considerado como un
indicador suficiente de su disefio adecuado).

12.4NT 139

¢Se verifica el desemperio del equipo en intervalos
adecuados, conforme a un plan establecido en el
laboratorio?

Mayor

12.5NT 139

éSe calibran regularmente los equipos de medicién
conforme a un plon establecido por el laboratorio?

Mayor

12.5NT 139

éEstdn  disponibles y  actualizados  los

correspondientes registros?

Mayor

12,6 NT 139

10.

i1.

¢Ha establecido el laboratorio procedimientos
especificos para cada tipo de equipo de medicion?
{Teniendo en cuenta el tipo de equipo, la extension
de su uso y las recomendaciones del fabricante)

Maoyor

12.7NT 139

iz

élos equipos son operados solo por personal
autorizado?

menor

12.7NT 139

13.

éDisponen de instructivos actualizados sobre el
uso, mantenimiento, verificacion y calibracién de
los equipos, instrumentos y  dispositivos
(incluyendo cualquier manual pertinente del
Jabricante) de rdpido acceso por el personal
apropiado del laboratorio?

Mayor

12.8NT 139

14.

dExiste una planificacion conteniendo las fechas en
las que se debe efectuar la verificacién/calibracién
de equipos e instrumentos?

Mayor

12.8NT 139

15.

éincluyen los registros de calibracion/verificacion |- - e

de equipos e instrumentos, al menos la siguiente

informacién?

12.8 (a)
NT 139

16.
 dispositivo?

éldentificacion  del equipo, instrumento o

Mayor

12.8 (b)
NT 139

17.

éNombre del fabricante, modelo, niimero de serie
u otra identificacién tinica?

Mayor

12.8(c}
NT 139

18.

élos requisitos de calificacion, calibracion o
verificacion?

Mayor

12.8(d)
NT 139

i3

éla ubicacion actual, cuando proceda?

Mayor
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12.8(e) 20. ilos instrucciones del fobricante, si  estan
disponibles, o una indicacién de  su Mayor
NT 139 i g .y
ubicacion/disposicién? _
21. ¢Fechas, resultados y copias de informes,
12.8(f) verificaciones y certlficados de las colibraciones, Mayor
NT 139 agjustes, criterios de aceptacién y lo fecha de la
proxima cualificacion, verificacion y/o calibracién?
12.8 {g) 22. éRegistro actualizado de las actividodes de Mayor
NT 139 mantenimiento?
12.8(h) 23 ‘:‘Historial. de averias, dafios, modificacion o Mayor
NT 139 reparacion?
24. Los equipos e instrumentos criticos cuentan con
1547 NT 127 . Mayor
bitdcora de uso? _
25. éSe  han incluido en los procedimientos
12.9NT 138 instrucciones para el manejo segurg, transporie y Menor
almacenamiento de los equipos de medicién?
12.9 NT 139 26. 55? recalifican los equipos cuando han sido Mayor
reinstalados?
12.10 NT 139 27. é5e han es.tai?lecido programas y procedimientos Menor
de mantenimiento?
28. éSe requiere que los mantenimientos periodicos
12.10 NT 139 sean recjrliz'ados por un t?quipo de especialistas uen Mayor
mantenimiento, ya sea interno o externo, sequida
de la comprobacion del desempeiio?
29. ¢Se excluyen de la actividad rutinaria y se
identifican/rotulan  adecuadamente los
12.11 NT 139 instrfn’rientas, equipos u otros dispositivos de Menor
medicién que entreguen resuitados sospechosos,
que son defectuosos ¢ que estdn fuera de los
limites especificados?
30. éPora asequrar su correcto desempefio, el
laboratorio recolifica el equipo, instrumento u otro
12.12NT 139 dispositivo que ha estado fuera del control directo Mayor
del laboratorio durante un cierto periodo de
tiempo o que ha sufrido una reparacion mayor?
12.12 NT 139 | 31. ¢Hay registros disponibles y actuafizados? Mayor
13.- Trazabilidad.
i L ey
A8Quoirg | o0 v | cumplimiento..| . c
1. ¢éElresultado de un ensayo es trazable finalmente |
13.1NT139 g ung sustancia de referencia, cuando - Critico
corresponda?
2. ¢Son todas las calibraciones o cdlificaciones de
13.2 NT 139" instrjt{mentos trazables g mate.'riales de referf_*ncia Mayor
certificados y a unidades estdndar
internacionales? (trazabilidad metrolégica)
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14.- ingreso de muestras.

| | criticidad .
1. Siel laboratorio es responsable de efectuar ia toma de -
muestras écuenta con plan de muestreo y de un
14.4NT 139 procedimiento  interno pora el  muestreo, Mayor
disponible/accesible para todos los analistas y técnicos
dentro del laboratorio?
2. ¢éExiste un procedimiento para garantizar que los
144 NT 139 muestras son representativas de los lotes de los que se Mayor
toman?
3. {Existe un procedimiente para efectuar lo toma de
14.4 NT 139 muestras evitando .contaminaciér{ y . ’otros efectos Mayor
adversos sobre la calidad, o contaminacion cruzado con
otros materiales?
4, ¢Se registran todos los datos relevantes del muestreg,
como:
4.1. Identidad de quien toma la muestra?
14.4 NT 139 4.2. Fecha de muestreo, hora, localizacion? Mayor
4.3. Plan o procedimiento de muestreo utilizado?
4.4. Condiciones ambientales?
4.5. Acontecimientos resefiables?
14.5 NT 139 5. Coda mues‘tira gue se e’n'w'-a al laboratorio ése acompafia Mayor
de una soficitud de andlisis?
14.6 NT 139 | 6. La solicitud de andlisis incluye la siguiente informacion;
14.6 (o) 7. ¢Nombre de la institucion o inspector que suministra la
Mayor
NT 139 muestra?
14.6 (b} 8. (¢Origen del material?
NT 139 Mayor
14.6(c) 8. éDescripcion del medicamento, incluyendo su
NT 139 composicidn, denominacién comiin internacional DCI (si Mayor
estd disponible) y marca comercial?
14.6 (d) 10. éForma farmacéutica, concentracion/dosis, fc::bricante,
NT 139 nimero de lote (si estd disponible) y el numero de Mayor
autorizacidn de comercializacion?
14.6 (e} 11. é¢Tamafio de la muestra?
NT 139 Mayor
14.6 (f) 12, éMotivos de la solicitud de andlisis?
NT 138 Mayor
14.6 {g) 13. éFecha en la que se ha recogido la muestra?
Mayor
NT 139
14.6(h) | 14. éTamofio del envio/partida del que se ha tomado, Mayor
NT 139 cuando proceda?
14.6 (i} 15. éFecha de vencimiento (medicamentos) o fecha de re- Mayor
NT 139 andlisis (principios activos o excipientes farmacéuticos)?
i4.6{j) 16. éla especificacion que se debe aplicar durante el Mayor
NT 139 ensayo? _
14.6 {k} 17. éRegistro de comentarios adicionales {p. Ej. Mayor
NT 139 discrepancias o riesgos asociados)?
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14.6 (1) 18. {Condiciones de aimacenamiento?
Mayor
NT 139
19. ¢ Verifica/revisa el laboratorio la solicitud de ensayo para
14.7 NT 139
asegurar que:
14.7 (0) 20. éLos requisitos estén aa’ecuadaménte definidos y el
NT 139 laboratorio tenga la capacfdad y recurses para fienor
efectuarios?
14.7 (b) 21. ¢Se apliquen las pruebas y métodos apropiados? Menor
NT 139
14.7 (b} 22. ¢los ensayos y/o métados apropiodos son copaces de Menor
NT 139 cumplir con los requisitos del cliente?
14.7 {b) 23. ¢Resuelve cualquier duda con el solicitante antes de Menor
NT 139 -empezar los ensayos?
24. éAsigna el laboratorio un nimero de registro a cada
14 8NT 139 muestra recepcionada, y, a los documentos que lo Critico
acompah‘ah?
25. éAsigna el laboratorio un nidmero de registro diferente a
14.8 NT 139 cada solicitud referida @ dos o mds medicamentos, Mayor
formas farmacéuticas o lotes?
14.9 NT 139 26. ¢Se etiqueta _(Totuia) coda envase de muestra con ef Critico
nidmero de registra?
27. éConserva el laboratorio un registro con la siguiente
14.10 (a} (b) informacion?
(¢} NT 139 27.1. éNdmero de registro de la muestra? Mayor
27.2. éFecha de recepcion?
27.3. éUnidad especifica a la que se remitio o muestra?
14.11 28. ¢Revisa el personal del laboratorio las muestras para
NT 139 asegurar que lo etigueta (el rotulo) concuerda con la Mayor
informacién recogida en la solicitud de ensayo?
14.11 29. iSeregistran en la solicitud de andlisis, junto con la fecha
NT 139 y lo firma, todos los hallazgos y/o discrepancias Mayor
encontradas? _
14.11 30. éSe remite toda duda inmediotamente al proveedor de Menor
NT 139 la muestra?
14.12 31. éSe almacenan todas las muestras de forma segura, Mayor
NT 139 teniendo en cuenta las condiciones de conservacién?
32. ¢Se almacenan de forma segura- teniendo en cuenta las
1412 con‘oiic-iones de conservaci'én- la muesfz*ra {pre_v‘fo al Critico
NT 139 andfisis), la muestra retenida, o cualquier porcion de
muestra remanente después de realizar los ensayos
requeridos? ' : .
14.13 33. éExiste una persong reSponsabIe de determinar la
NT 139 unidad especifica a la cual se reenvia ln muestra para el Mayar
andlisis? _
14.14 34. ¢Se procede a analizar la muestra después de recibir lo
NT 139 solicitud de andlisis pertinente? ' Menor
14.15 35, ¢Se conserva la muestra de forma apropiada hasta que .
NT 139 toda lo documentacién pertinente haya sido recibida? Critico
14.16 36. éEn caso de aceptar verbalmente unao solicitud de
NT 139 andlisis (sofo en caso de emergencias), se anotan todos Menor
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los detalles de la solicitud, dejando pendiente la
recepcion de lo confirmacicn escrita?

14.16

37.

éSe registran inmediatamente los resultados obtenidos

- Critico
NT 139 en ia hoja de trabajo analitico?
38. ¢A no ser que se utilice un sistema informatizado, se
14.17 agcompafian  copios o duplicados de todo la Mayor
NT 139 documentacién o coda muestra numerada cuando ésta

es envigda a la unidad especifica para su andlisis?

15.-Hoja de trabojo analitico.

R EO riticidad”
1. ¢Tiene el laboratorio hojos de trabajo analitico para
15.1NT239 | 7 '€ / 4 P Critico
registrar los datos de sus ensayos?
2. (Es considerada lo hoja de trabajo analitico como
evidencia documental, para confirmar resultados que N
15.2, NT 139 nentas, p i q Critico
cumplen especificaciones, o, pora apoyar resultados
fuera de especificaciones?
3. ¢Se utiliza una hoja de trabajo analitico separada para .
15.3NT139 |~ © / J paraaa p Critico
cada muestra numerada o grupo de muestras?
4. ¢é5e compilan todas los hojos de trabajo analitico
154 NT 139 refacionadas con la misma muestra y procedentes de Critico
distintas unidades?
5. éla hoja de trabajo analitico contiene la siguiente | -~ . -
15.5 NT 139 d /] 5 /] _ g L :
informacion?
15.5 (a) 6. ¢Elnimero de registro de lo muestra?
Mayor
NT 139
155 (b) 7. éPdginas numeradas, incluyendo ndmero total de Mavor
: o
NT 139 pdginas {incluyendo anexos)? 4
15.5 {c) 8. ¢Fecha de la solicitud de ensayo?
Mayor
NT 139
15.5 {d) 9. (Fecha de inicio de andlisis y fecha de finalizacién de Mavar
NT 139 andfisis? Y
15.5 (e} 10. éNombre y firma def analista?
Mayor
NT 139
- — T
15.5(f) 11. éDescripcion de lo muestra recibida: Mayor
NT 139
15.5 (g) 12. ¢Referencias a las especificaciones aplicados y una
NT. 1399 descripcién completa de los métodos de ensayo con los Mayor
que se analiza la muestra, incluyendo los limites?
15.5 {h 13. éldentificacion de los equipos usados?
{h) ¢ ifi quip Mayor
NT 139
15.5{i) 14. iNdmero de identificacion de los patrones usados Mavor
NT 139 (trazabilidad)? Y
15.5 () 15. iSi procede, resuitados del ensayo de idoneidad del Mavor
NT 135 sistema? Y
15.5 (k) 16. éldentificacién de los reactivos y solventes utilizados? Mavor
NT 139 Y
15.5¢l) 17. ¢Resultados obtenidos? Mayor
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pardmetros de desempeiio analitico?

NT 138
15.5 (m) 18. éinterpretacion de los resultados y de los conclusiones
NT 139 fingles (si la muestra cumple o no con las Mayor
especificaciones), aprobado y firmado por el supervisor?
- 15.5(n) 19. ¢Comentarios  adicionales, por -ejemplo, para Mayor
NT 139 informacién interna?
20. éSe incluyen los resultados obtenidos en cada ensayo, -
15.6 NT 138 ) . Critico
incluyendo blancos, en la hojo de resultedos?
15.6 NT 139 21. ése tfrfexan toc'!os l-os da.tos gréfimf r.r la hoja de trabajo Critico
analitico o estdn disponibles electrénicamente?
22. ¢{Esta firmada lo hoja de trabajo analitico completa por
15 7NT 139 los. analistas responsables, verificada y aprobada y Mayor
firmada por el supervisor?
23. éSe asequra que cuando se cometen errores se tocha la |
15.8 NT 139 informacion, no se. 'borran ni se deja_ i!e‘gibie, y gue el Mayor
texto/datos corregidos se fechan y firman con las
iniciales de la persona que efectia la correccion?
15.8 NT 139 | 24. ¢El motivo del cambio figura en la hoja de trabajo? - Mayor
25. {Se cuenta con procedimientos adecuados para
15.8NT 139 ~ enmendor las hojos de trobajo electrénicas y dejdr Mayor
trazabifidad de las cambios efectuados?
26. 5i en la solicitud de andlisis no se indican instrucciones
precisas, {cuenta el laboratorio con un protocolo escrito
para determinar las especificaciones a utilizar en cada
15.9NT 139 . . Menor
coso (farmacopea nacional, especificaciones  def
fabricante aprobadas, u otras reconocidas como
oficiales)?
15.10 27. ¢Estd disponible la version actualizada de la farmacopea Menor
NT 139 aplicable?
15.10 28. ¢Esté disponible fo  version en vigor de las Mayor
NT 139 especificaciones oficiales, cuarido corresponda?
29. ¢Se garantiza que el laboratorio mantiene de formo
1511 segura las hojas de trabajo analitico con los anexos, Critico
NT 139 incluyendo cdlculos y los registros de los andlisis
_instrumentales?
16.- Validacién de procedimientos analiticos.
1801:02:'0 Sk e RS L ’ cumpf;miento CLpRikiear.
1. ¢éSe wasegura el laboratorio de que todos los '
16.1 NT 139 procedimientos ana{r‘ticos empleados  han  sido Critico
adecuadamente validados para demostrar  su
adecuacion al usa previsto?
16.2 NT 139 | 2. ¢Cuentan con un protocolo de validacion? Critico
16.2 NT 139 3. {Seaseguran de"que la validacién se realice conforme al Mayor
protocolo de validocion?
16.2 NT 139 4. ‘¢incluye el protocolo de validacién verificacion de los Mayor
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16.2 NT 139 5. ¢El procedimiento de validacién es conforme a la NT Menor
1397
6. Considerando que los métodos farmuocopeicos estdn
16.3NT 139 validados para el uso previsto, como se establece en la |-
monografia. No obstante:
7. ¢Se revalida el método si se aplica a un nuevo producto
16.3NT 139 formacéutico terminado, QUe contiene el mismo Mayor
principio activo pero otros excipientes?
16.3 NT 139 8. éSe.reva!ida el método si cambia la sintesis del principio Mayor
activo?
16.3NT 139 | 9. ¢Se revalida si el método se adopta para otro uso? Mayor
16.4 NT 139 10. c'.Se’ .'re.aﬁza el test de adecuacién {aptitud) antes del Mayor
andlisis?
11. éSe garantiza que el método se revalida cuando se
16.5 NT 139 introduce un cambip sustancial en el procedimiento, en Mayor

fa composicién del medicamento o en lo sintesis de la
sustancia activa?

17.- Ensayos.

Criticidad

17.1NT 139

é5e analiza la muestra conforme al plan de trabajo del '

laboratorio?

Menor

17.1NT 138

¢En el caso de desviaciones del plan de trabajo, se deja
constancia de las mismas? (por ejemplo, en la hoja de
trabojo analitico)

Menor

171NT139

éSe almacena la muestra en un lugar adecuado y de
acceso restringido?

Mayor

17.2NT 139

5i se necesita que ciertos ensayos sean realizados por | . . T

unu unidad especifica o un laboratorio subcontratista:

17.2NT 139

¢Se cuenta con una persona responsable de preparar la
soficitud y hacer los arreglos para la transferencia del
nimero requerido de unidades de la muestra?

Menor

17.2 NT 139

¢éSe identifica adecuadamente cada unidad de Ia
muestro transferida?

Mayor

17.2NT 139

¢éSe indica en el informe analitico que el ensayo lo ha
realizado una entidad subcontrotada?

Mayor

17.3NT 139

¢5e describen los procedimientos con suficiente detalle?

Mayor

17.3NT139

é5e incluye en los procedimientos analiiticos suficiente
informacién  para  permitir que un analista
adecuadamente preparado realice el andlisis de ung
forma confiable?

Mbyor

17.3NT 139

10.

éSe realizan ensayos de optitud del sistema y se cumplen
los criterios cuando estdn definidos en el método de
andglisis, antes de iniciar los andlisis y cuenta con
registros?

Mayor

I7.3NT 139

11.

éSe aprueba y documenta cualguier desviocion del
procedimiento de ensayo?

Mayor
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18.- Evaluacidn de resultados de los andlisis.

éSe revisan los resultados, y cuando corresponda se
evaldan estadisticamente, una vez completados todos

18.1 NT 139 ) ) Mayor
los ensayos para determinar que son consistentes y que
cumplen las especificaciones?
18.1NT 139 | 2. ¢Seinvestigan resultados dudosos? Mayor
3. ¢Se aseguran de que cuando se obtiene un resultado
dudoso, ef supervisor reoliza una revision de los
182 NT 138 . .. . Mayor
procedimientos analiticos empleados con el analista o
técnico, antes de autorizar un re andlisis? '
La revision de los procedimientos analiticos sigue los
18.2 (g} siguientes pasos:
NT 139 4. ¢Se verifica con el analista/técnico que se ha aplicado el Mayor
procedimiento adecuado y que se ha seguido de forma
correcta?
18.2 (b} 5. (Se verifican todos los datog obtenidos para identificar Mayor
NT 139 las posibles discrepancias?
18.2 {c) 6. ¢Se revisan todos fos cdicuios?
Mayor
NT 139
18.2 ( ) 7. {é85e revisa que iqs equipos usados estaban calificados y
NT 138 calibrados v que las pruebas de aptitud def sistema se Mayor
. realizaron con resuftados sotisfactorios?
18.2 {e) 8. ¢los reactivos, solventes y sustancias de referencia Mayor
NT 139 fueron fos apropiados? _
18.2 {f) 9. ¢Se confirma que el material volumétrico utilizado fue el Mayor
NT 139 adecuado?
18.2 (g} 10. ¢5e conservan: las preparaciones de la mue;trq original Mayor
NT 139 hasta que la investigacion se ha completado? _
11, ¢Cudéndo se detecta un error que ha causado un
18.3NT 139 resultado aberrante, se invalida el resultado y se Menor
reanaliza la muestra?
12. {5i durante la investigacion de un resultado dudoso no
18.3NT 139 se detecta error, se reanaliza lo muestra por otro Menor
analista calificado?
18.3 NT 139 13. ¢5i el resultado no es concluyente se realiza un ensayo Menor
de confirmucién por otro método si estuviera disponible?
14. éDispone el laboratorio de un procedimiento para
18.4 NT 139 reglizar fa investigacion de un resultado fuera de Mayor
especificaciones?
18.4 NT 139 15, eindir.:a. este procedimiento el nimero de re andlisis Mayor
permitidos?
18.4 NT 139 | 16. éSe registran todas las investigaciones y conclusiones? ) Mayor
18.4 NT 139 17. ¢éSe documentmi e implemem:*an, en el caso de confirmar Mayor
un error, las acciones correctivas y/o preventivas?
18.5 NT 139 18. {Se informan todos los resuftados acompaiiados de los Mayor

_criterios de aceptacion correspandientes?
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19. éla hoja de trobajo analitico contiene todas las
18.6 NT 139 . . . . Mayor
conclusiones del analista y la firma del supervisor?
20. ¢El Informe de andlisis, es emitido por el laboratorio y "
18.7 NT 139 . 4 ) ©miiab por Critico
estd basado en lo hoja de trabajo analiitice?
21. éSe emite un nueve documento ante cuolguier
18.8 NT 139 o ) e Mayor
correccion en el informe de andlisis criginal?
18.11 22, éincluye el informe de andlisis la siguiente.informacion?
NT 139
18.11 {(aj 23, éNdmero de registro asignado a la muestra en el Mavor
NT 139 laboratorio? Y
18.11 (b) | 24. éNdmero de informe de andlisis?
Mayor
NT 139
18.11(c} | 25. éNombre y direccion del loboratorio que analiza la Mavor
NT 139 muestra? Y
18.11(d) | 26. éNombre y direccién de quien origing la solicitud de Mavor
NT 139 anéfisis? Y
18.11{e) | 27. éNombre, descripcion y nimero de lote de la muestra, Mavor
NT 139 cuando corresponda? Y
18.11 {f) 28. ¢éUnaintroduccion que proporcione los antecedentes y el Mavor
NT 139 propdsito de lo investigacion? Y
18.11 (g) 29. ¢Referencia a las especificaciones aplicados en ef andlisis
N-T13.g de la muestra o una descripcién detallada de los Mayor
pracedimientos empleados, incluyendo los limites?
18.11 () 30. élos resultados de todos los andlisis realizados o los
N'T 139 resultados numéricos con la desviacion estdndar de Mavor
todos los andlisis realizados (si procede}?
1811 (i} | 31. éUna discusidn de los resultados obtenidos?
Mayor
NT 139
32. ¢Unaconclusion en relacidn de si la muestra cumple o no
18.11¢j) los limites de las especificaciones empleados, o para una Mavo
"
NT 139 muestra empleada en un andlisis de investigocién, los Y
‘ sustanciaf{s) o ingrediente(s} identificados?
18.11 (k] | 33. éLafecha en que los andlisis se han finalizado? Mavor
NT 138 g
18.11 (1) 34. éLa firma del jefe del laboratorio o persona autorizada? Mavor
NT 139 Y
18.11(m} | 35. {Nombre y direccidn del fabricante originaric y, si Mavor
NT 139 procede, el def re- envasador y/o distribuidor? y
18.11 (n) | 36. é5ila muestra cumple o no con los requisitos?
Mayor
NT 139
18.11{o} | 37. éLafecha en la que se recibié la muestra?
Mayor
NT 139
18.11(p) | 38. ila fecha de vencimiento/ re-andlisis, si procede? Movor
[8]
NT 139 Y
18.11 (q) 38. ¢Una deciaracion indicando que el informe de andlisis, o
N.T 133 una parte del mismo, no pueden ser reproducidas sin Mayor

autorizacion del luboratario?
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19.- Certificados de andlisis.

Ref N1l “Criticidad
180uotra: | R
| 1. ¢Se elabora un certificado de andlisis por cado fote de -
18.1 NT 139 ) Critico
sustancia o producto?
19.1 (a) éincluye la siguiente informacion?: Critico
NT 139 2. ¢El ndmero de registro de la muestra?
19.1 (b} 3. {Fecha de recepcién? Mayor
NT 138
18.1 {c) 4. ¢El nombre y direccién del laboratorio que analiza fa Mayor
NT 139 muestra?
19.1 {d) 5. éNombre y direccion de quien origing la solicitud de Mayor
NT 138 andlisis?
19.1 (e) 6. ¢Nombre, descripcién y numero de lote de la muestra Critico
NT 139 cuando corresponda?
19.1{f) 7. éNombre y direccion del fabricante y, si procede, ef del Mayor
NT 138 re-acondicionamiento/o distribuidor?
19.1{g) 8. (¢Referencia de las especificaciones empleadas en el Critico
NT 139 andlisis de la muestra?
19.1 (h) 9. (¢Resultados de todos los ensayos realizados {media y
NT 139 desviacién estdndar, si procede] con los limites Critico
estaoblecidos?
15.1 (i) 10. iUna conclusion de si la muestra estd dentro de los Critico
NT 139 limites de los especificaciones?
19.1 (jj 11, {La fecha de vencimiento / re-andlisis, si corresponde? mayor
NT 139 |
f\,gri ;!z 12.. éLa fecha en que se ha finalizado el andlisis? Mayor
19.1{1) 13. éLa firma del jefe del laboratorio o Director Técnico? critico
NT 139
20.~ Muestras retenidus.
CABOwotrm L e R deeii et el cumplimiento |
1. ¢Conserva el loboratorio muestras en conformidad con .
20,1 NT 139 \ .. ) ) L Critico
fa legislacion o con quien solicita el andlisis?
20.1 NT139 | 2. ¢La cantidad es suficiente para permitir re andlisis? Critico
20.1 NT 139 | 3. /los muestras son mantenidas en su envase original? Critico
21.- Seguridad.

1. ¢Se encuentran disponibles para cada miembro del
21.INT 139 personal las instrucciones generales y especificas de Mayor
seguridad para el riesgo identificado?
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2. ¢Se cumplen las reglas generales para el trabajo seguro,
21.2NT 139 en conformidad con los regulaciones nacionales y Mayor
procedimientos operativos esténdares?
21.2 {a] 3. ¢éEstdn disponibles para el personal las hojas con datos Mayor
NT 139 de seguridad antes de realizar los andlisis?
21.2 (b} 4. {Estd prohibido fumar, comer y beber en el laboratorio? Mayor
NT 139 _
21.2 (¢ 5. {éEsta el personal familiarizado con el uso de equipos
NT 139 contra incendios, incluyendo extintores, mantas de Mayor
incendios y mdscoras de gas?
21.2 (e} 6. ¢éToma el laboratorio especiol cuidado con el manejo,
por ejemplo, de sustoncias altamente potentes, Mayor
NT 139 . ) L.
infecciosos o voldtiles?
21.2 () 7. élas muestras altamente toxicas y/o genotoxicas, son
NT 139 manejadas en una instalacién especialmente disefiada Critico
para prevenir el riesgo de contaminacién?
8. ZTodos los envases de sustancios quimicas estdn
21.2 (g) comp!etr__rmente rotulados e incluyen advertencias Mayor
NT 130 destacadas? (ej. “veneno®, “inflamable”, “radiacién”)
etc.?
21.2 (h) 9. élos cables eléctricos y equipos, incluyendo
NT 130 refrigeradores, estdn provistos de aislamiento adecuado Maoyor
y son a prueba de chispas?
21.2 (i 10. éSe observan reglas rde seguridad en el manejo de
NT 139 cilindros de gases comprimidos, y el personal estd Mayor
familiarizado con los cadigos de identificacién por color?
21.2 (j) 11. {Se toman resguardos paro evitar que haya personal Menor
NT 139 que trobaja solo en el laboratorio?
21.2 (k} 12, ¢Se dispone de materiales de primeros guxilios? Menor
NT 139
21.2 (k) 13. éEl personal estd instruido en técnicas de primeros Mayor
NT 139 auxifios, cuidados de emergencia y uso de antidotos?
14. {Dispone y utiliza el personal ropa protectoro,
21.3NT 139 incluyendo cuando corresponda, proteccién de ojos, Mayor
mdscoras y guantes?
21.3 NT 139 | 15. éExisten duchas de seguridad? Mayor
21.3 NT 139 16. ¢5e usy buI{.‘Jos de succion de goma paro pipetas Mayor
manuales y sifones?
21.3 NT139 17. éEsta .fnstruir:io-el pers?nal en e{ manejo seguro de Mayor
material de vidrio, reactivos corrosivos y solventes?
91.3 NT 139 18. éSe toman resguardos pf::ra transportar los reactivos y Mayor
solventes en el luboratorio?
21.3 NT 139 19. ¢Existen precgucrones e instrucciones para el trabajo con Mayor
' productos peligrosos?
21.3NT 139 | 20. éSe usan solventes libres de perdxidos? Menor
21. ¢Se eliminan de manera segura los productos peligrosos
21.3NT 139 {mediante neutralizacién o desactivacion), asi como la Mayor
eliminacion de mercurio vy sus sales)?
21.4 NT 139 22. éHan sido aislados y rot.u!adas apropiadamente los Mayor
productos venenosos o peligrosos?
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21.4 NT 138

23. é¢Se toman resguardos para no utilizar reactivos

citostdticos y mutagénicos y en coso de usarse, se
manejan de manera sequra?

Menor

22.- Cultivos de referencia.

A1 cumpmwen e

1.

éUtiliza cepas de referencia de coleccion reconocidas

6.2.1 NT 180 . . . Critico
nacional o internacionalmente?
Informativo | 2. dUtiliza cepas de referencio cuantificadas? N/A
Informativo | 3. ¢Utiliza cepas de referencia no cuantificadas? N/A
4. ¢Cuenta con cepus para todos los tipos de ensayos ..
6.2.1 NT 180 ctuenta con cepas para P Y Critico
requeridos en el laboratorio?
10.1.1 5. ¢Dispone de un procedimiento para el manejo de cepas? Mavor
NT 180 y
10.1.1 6. ¢Cuenta con registros de la recepcion de las cepas de
NT 180 referencia? Mayor
10.1.1 Los registros indican, ol menos:
Mayor
NT 180 6.1. {Nombre de la cepa?
10.1.1 6.2. JFecha ingreso?
Mayor
NT 180
10.1.1 NT 6.3. {Codigo interno?
Mayor
180
10.1.1 6.4. iGénero y especie?
Mayor
NT 180
10.1.1 6.5. ¢Tipo y ndmero de coleccion?
Mayor
NT 186
10.1.1 6.6. ¢Proveedor?
Mayor
NT 180
10.1.12 6.7. élote?
. Mayor
NT 180
10.1.1 6.8. éVencimiento?
Mayor
- NT 180 .
10.1.1 6.9, {Cantidad?
Mayor
NT 180
10.1.1 6.10. ¢N° pasaje?
Mayor
NT 180
10.1.1 6.11. éTitulo {si es cuantificada)? Mavor
NT 180 - Y
10.1.1 6.12. ¢Condiciones de almacenamiento?
. Mayor
NT 180
6.2.1 NT 180 éDispone de certificado de las cepas de referencia? Mayor
8. ¢Se encuentran las cepas de referencia almacenadas
6.2.1NT 180 apropiadamente de acuerdo a ias recomendaciones del Critico
proveedor?
6.2.1NT180 | 9. ¢Seencuentran los cepas de referencia rotuladas? Mayor
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10.

éSe  reconstituyen las cepas de  referencia

6.2.1 NT 180 adecuadamente conforme a los recomendaciones del Mayor
proveedor? .
11. éSe realizan pruebas de identidad, pureza y viabilidod o
6.2.1NT180 los cepas de referencia reconstituidas y dispone de Mayor
registros?
12, éSe realiza control de indculo en caso de cepas de
6.2.1NT 180 . . Mayor
referencia cuantificadas?
13. ¢éSe obtienen cepas de reserva o stocks de referencia a
6.2.2NT 180 partir de subcultivos de los cepas de referencia Mayor
conforme a procedimiento?
6.2.2NT180 | 14 ¢'_Se otorga una vigencio o estas cepas de reservar Mayor
15. éCuenta con registros de la preparacion y uso de las
6.2.2 NT 180 c g prep y Mayor
cepas de reservg?
6.2.2 NT 180 | 16. éSe encuentran bien almacenadas? Critico
6.2.2 NT 180 | 17. éSe encuentran correctamente rotulodas? Mayor
18. éSe realizan de manera peridica pruebas de purezo,
6.2.2 NT 180 viabilidad e identidad y dispone de registros para los Mayor
cepas de reserva o stocks de referencia?
19. éSe obtienen cepas de trabgjo a partir de subcultivos
6.2.2 NT 180 primarios de las cepas de reserva conforme a Mayor
procedimiento?
20. éCuenta con registros de lo preparacion y uso de las
6.2.2 NT 180 c 9 prep y Mayor
cepas de trabajo?
6.2.3 NT 180 | 21. {Se otorga una vigencia a estas cepas de trabajo? Mayor
6.2.2 NT 180 | 22. ¢Se encuentran bien almacenadas? Critico
6.2.2 NT 180 | 23. é5e encuentran correctamente rotulodas? Mayor
24. é5e toman resguardos pora no utilizar cepas con mds de
623NT180 | < © g P P Critico

5 pasajes de la cepa de referencia original?

23.- Medios de cultivo.

éLos proveedores de medjos de cultivo se encuentran

>2.1NT 180 aprobados y calificados? Mayor
2. ¢Se ha establecido que el fabricante debe notificar de
5.2.9NT 180 cualquier cambio en los especificaciones de calidad de Menor
tos medios?
1434 NT 127 3. .:'Dis.pone de registros de recepcién de los medios de Mayor
cultivo?
4. ¢Se almacenan fos medios de cultivo hajo condiciones
5.2.3NT 180 odecuadas, conforme a las recomendaciones del Muayor
fabriconte?
5. ¢é5e encuentran adecuadomente etiquetados los medios
5.3.1 NT 180 de cultivo con la identidad, condiciones de Mayor

almacenamiento, fecha vencimiento, lote?
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6. ¢5e toman resguardos para no utilizar medios
5.2.3NT 180 apelmazados o que muestren cambio de coloracion u Mayor
otro signe de descomposicion?
5.2.10 7. éSe preparan los medios de cultivo conforme a las Mayor
NT 180 instrucciones del fabricante?
14.34 NT 127 8. a(.‘uent.a con registros de la preparacién de los medios Mayor
de cultivo?
9. ¢los registros indican, al menos, lote de preparacion,
fecha de preparacion, cantidad y lote de medio de
14.34 NT 127 cultivo utilizado, lote de qgua y de cualquier otra Mayor
5.2.9NT 180 sustancic  utilizada, cantidad total preparada,
identificocion de guién prepord, autoclave utifizado para
esterilizar, fecha y hora dei ciclo de esterilizacion?
10. ¢Se utiliza agua de calidad microbiolégica adecuada,
5.2.4NT 180 conforme a los recomendaciones de las farmacopeas Mayar
oficiales? _
5210 11. ¢Se esterilizan los medios de cultivo conforme a fas
indicaciones del fabricante, utilizando procesos Mayor
NT 180 .
validados? o
5210 12. ¢Dispone de registros que den cuenta del ciclo de Mayor
NT 180 esterilizacion?
5.2.2NT 180 | 13. ¢Se controla el pH y otro parémetro fisico quimico Mayor
posterior a la esterilizacion?
14. ¢Se utiliza material de vidrio dedicado en caso de
5.2.5NT 180 adicionar antimetabolitos o sustancias inhibidoras a los Mayor
medios de cultivo?
526 NT 180 15, De no ser osi, ése er’icuentr.a \falidado el procedimiento Mayor
de lavado del material de vidrio? ‘
16. ¢El fraccionamiento o distribucion de medios después de
5.2.6 NT 180 la esterilizacién se realiza bajo flujo de aire - Mayor
unidireccional, incluida la etapa de enfriamiento?
17. éSe almacenan los medjos de cultivo preparados y
52.8NT 180 esterilizados bajo condiciones establecidas, en envases Mayor
estérifes y bien cerrados?
18. éSe almacenan los medios adecuadamente rotulados,
5.3.1NT 180 con lo identificacion, condiciones de almacenamiento, Mayor
fecha de preparacion, fecha de vencimiento validada?
528 NT 180 19. dSe ha validado el tiempe en que estos medios pueden Mayor
permanecer almacenados?
20. ¢Se realizan pruebas de promaocion de crecimiento para
5.2.1 NT 180 cada lote de medio deshidratado rt'ecibidt? y para cada Critico
" lote preparado, conforme a los lineamientos de las
farmacopeas dficiales?
5.2.2 NT 180 | 21. éCuenta con procedimiento y registros? Mayor
529 NT 180 22, éSe desaﬁ’arf {os medios de cultive con cada una de las Critico
cepas especificadas en las farmacopeas oficiales?
5.3.2 NT 180 23. éSe des_aﬁan los medios de cultivo inoculando no mas de Critico
: 100 unidades formadoras de colonia de las cepas?
5.2.2 NT 180 24. ¢la promocion de crecimiento es satisfactoria si se Critico

demuestra una recuperacién de microorganismos que

Pagina 38de 41




no difiere en un factor mayor a 2 respecto de un medic
de cultivo preparado y liberado anteriormente?

25,

éSe realizan ademds otras pruebas de desempefio,
conforme al tipo de medio de cultivo {por ejemplo,

52.2NT180 o . . Critico
pruebas  inhibitorias paro  medios  especificos,
propiedades bioquimicas, etc.)?
26. 5i los medios de cultivo en placa requieren ser
5.2.7NT 180 irradiados, ¢se realiza promocion de crecimiento a los Critico

medios irradiados y no irradiados?

24.- Muestreo y manejo de muestras para ensayos microbiolégicos.

7.2 NT 180 1. éSetoman resguardos para que la desinfeccion aplicada
a la toma de muestras no comprometa la carga Mayor
8.4 NT 180 L _
: microbiana de la muestra?.
2. ¢Se asegura que se mantiene la integridad de las
7.3 NT 180 muestras durante el transporte y almacenamiento de Critico
effas?
7Z3NT180 | 3. ¢Se han establecido, se monitorean y registran los Critico
8.3 NT 180 condiciones de almacenamiento de las muestras?
4. Para muestras que durante el transporte y
almacenamiento es posible un crecimiento microbiano,
7.3 NT 180 ése ha demostrado que Jas condiciones de Mayor
' almacenamiento, tiempo y temperatura no ofectan la
exactitud de los resuftodos de los ensayos?
5. ¢La responsabilidad del transporte y oimacenamiento
7.3 NT 180 entre el muestreo y la llegada ol laboratorio de andlisis Menor
se encuentra claramente establecida?
7.3 NT 180 6. é5e tomm-n los resguardos para realizar los andlisis lo Menor
antes posible después del muestreo?
74 NT 180 | 7. ¢Elmuestreo es reolizado por personal capocitado? Mayor
74 NT 180 8. eEf" muestreo ’se reaiiz'a‘ en condiciones as‘e';‘Jticas, 3
utilizando equipos estériles y envases estériles y Critico
sellados?
9. ¢Se monitorean las condiciones ambientales (conteo de
7.4 NT 180 particulas y temperatura) en el sitio de muestreo, de ser Mayor
necesario?
74 NT 180 | 10. éSe registra el tiempo de muestreo, de ser necesario? Mayor
8.1 NT 180 11.. é Cue:lvt'a t'rf)n procedimiento para lg recepcién e Mayor
identificacion de muestras?
12. ¢éSe evaliia la decision de efectuar el andlisis en caso de
8.1 NT 180 recepcionar muestra en cantidad insuficiente o en malas Menor
condiciones?
8.2 NT 180 | 13. iCuenta con registros de recepcién de muestras? Mayor
8.2 NT 180 | 14. ilos registros indican, af menos: E
8.2 NT 180 14.1. identificacion de la muestra fincluyendo lote) Mdyor
8.2 NT 180 14.2. Fecha y hora de recepcién Mayor
8.2NT 180 14.3. Condicion de la muestrg Mayor

Pagina 39 de 41




8.2 NT 180 14.4. Temperatura, si es refevante Mayor
8.2 NT 180 14.5. Muestreo (fecha y condiciones) Mayor
2.4 NT 180 15. &S.e toman resguardos par? mani;?ular fos _elTvasc?f v Mayor
etiquetas de las muestras a fin de evitar contaminacion?
. 16. De requerirse submuestreo, ¢se realiza conforme o
8.5 NT 180 métodos  reconocidos, garantizando  muestra Critico
representativa?
2.6 NT 1890 i7. c‘(,?ue'nta. 'con procedimiento para la retencién y Menor
eliminacion de muestras?
18. éSe almacenan las muestras hasta obtener los
8.6 NT 180 resultados de los ensayos, manteniendo la.integridad de Mayor
éstas? '
25.- Procedimientos de ensayc microbiologicos.
“REFNT 38, | Mvelde: e ieidad
A80uotra |- o | cumplimiento | "
Informativo | 1. ¢Realiza pruebas de recuento microbiolégico? N/A
Informativo | 2. ¢Realiza ensayo de esterilidad? N/A
Informativo | 3. ¢Realiza pruebas de microorganismos especificos? N/A
Informativo | 4. ¢Realiza valoraciones microbiolégicas?. N/A
© | 5. éReoliza andlisis microbiologicos a?: L
Informativo 5.1. éMaterias primas? N/A
Informativo 5.2. ¢Graneles y productos intermedios? N/A
Informativo 5.3. éProducto terminado? N/A
informativo 5.4. ¢Materiales de envasado? | N/A
Informativo 5.5. éMonitoreo ambiental? N/A
6. ¢élos métodos de andlisis estan basados en  las
11.1INT 180 : .. _ Mayor
farmacopeas oficiales?
3.2NT180 | 7. Sinoes asi, /se encuentran volidados los métodos de Mayor
11.2 NT 180 andlisis?
8. Si el producto posee actividad antimicrobiana, (se
3.1 NT 180 toman medidas para eliminar o “neutralizor dicha Critico
actividad? o
6. Si se agregan agentes neutralizantes, ¢ése ha
3.1NT 180 demostrado su eficacia y ausencia de toxicidad para fos Mayor
microorganismos? _
10. Sise emplean sustancias tensioactivas en la preparacion
3.1 NT 180 de ‘fc.: muestrg, ése- ha derrfostrado fa ausen'ci.a- de Mayor
toxicidad para los microorganismos y su compatibilidad
con cualguier inactivante utilizado?
11. ¢éSe ha demostrado que el método es adecuado para fa
31 NT 180 recuperacion de microorganismos para cada pmduci'o Critico
. (aptitud del método)? '
12. ¢Estd establecido verificar la aptitud del método en caso
2.2 NT 180 de n?odi)‘icacforTes de la -ffirmula, rr_létodo fie andlisis, Critico
medios de cultivo, condiciones de incubacién u otros
criticos?
31 NT 180 13. ¢élas phiebas de aptitud del' método se ajustan a la Menor
Resofucion N® 262/18 del Instituto de Salud Piblice?
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14. éEl método de andlisis microbiologico de cuda producto
3.1 NT 180 se basa en las condiciones establecidas de las pruebas Critico
de aptitud del método?
3.INT 180 | 15. éSe hacen controles negativos para cada ensayo? Mayor
1542 NT 127 { 16. {Cuenta con registros de fos ensayos? Critico
1543 NT 127
17. En coso de ensayo de esterilidad, ése analiza una
cantidad adecuada de unidades respecto del total de la
11.1 NT 180 _ . ) Mayor
partida o serie, conforme a lo establecido en los
farmacopeas oficiales?
26.- Eliminacion de residuos contaminados.
“Ref. NT 139,

¢Se descontaminan, previo a su eliminacion, aguellas

contaminacién ambiental o materiales de trabajo?

8.6 NT 180 . Mayor
muestras contaminadas?
2. ¢los procedimientos de eliminacion de materioles
9.1 NT 180 contaminados  minimizan  lo  posibilided  de Mayor”

N° 1409, de fecha 30 de abril de 2015, y la N° 1660, de fecha 22 de abril de 2016.

06/04/2023
Resol, AL/N° 322
Ref., S/R

1D N° 321096

Distribucidn:
- Asesoria luridica,

2.- DEJANSE SIN EFECTO las Resoluciones Exentas

3.- PUBLIQUESE la presente resolucién en el sitio
web institucional y un extracto de la misma en el Diario Oficial.

Andétese, comuniquese y publiquese
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. " INSTITUTO DES "D PUBLICA DE CHILE
et {i _ﬁ
%jj&a muﬁﬁ, ---

sl

- Departamento Agencia Naclonal de Medicamentos.
~ Subdepartamento de inspecciones {con antecedentes).

- Gestion de Tramites.

- Unidad de Comunicaciones e imagen Institucional,

% -- elmente
~ Ministro de Fe
Mawnicio Orellana Val

Avenida Marathon N° 1000, Nufioa — Casilla 48 — Teléfono 25755100 - Santiago, Chile — www.ispch.ol -
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