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RESUMEN EJECUTIVO

La industria Farmacéutica en Guatemala es un sector empresarial dedicado a la
fabricacion, preparacién y comercializaciéon de productos quimicos medicinales para el
tratamiento y también la prevencién de las enfermedades; dichos productos deben de
cumplir con el mas alto estandar de calidad para poder ser consumidos; por lo que es
necesario un adecuado sistema de control de calidad que demuestre la conformidad
en la produccién; esto se logra con la realizacion de ensayos en un laboratorio que
demuestre competencia técnica. La norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025
“Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion” establece los requisitos generales para el reconocimiento de la
competencia técnica del laboratorio.

En Guatemala existen varias industrias que se dedican a la fabricaciéon de farmacos,
entre ellos se encuentra el Laboratorio Quimico Farmacéutico Lancasco S.A. que a su
vez posee un laboratorio de ensayo para el control de calidad en la producciéon de sus
productos en el que se realizo un diagnéstico para determinar el nivel de
implementacién de los requisitos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 para
el andlisis de vitaminas liposolubles en el producto multivitaminico lider y segun los
resultados obtenidos se determino que se tiene en promedio un 73% de cumplimiento
con los requisitos; esto evidencia que es necesario realizar algunas enmiendas al

sistema previo a realizar la solicitud de acreditacion.

Asimismo se disefié un plan de implementacién para la realizacion de las enmiendas
al sistema para lograr la conformidad de los requisitos de la norma COGUANOR NTG
ISO/IEC 17025 para el andlisis de vitaminas liposolubles en el producto multivitaminico
lider; el cual se baso en los resultados obtenidos del diagnostico de las No
Conformidades y Observaciones obtenidas.



1. INTRODUCCION

La industria Farmacéutica en Guatemala es un sector empresarial dedicado a la
fabricacion, preparacién y comercializacién de productos quimicos medicinales para el
tratamiento y también la prevencion de las enfermedades; la industria busca
continuamente la manera de expandir sus operaciones, aumentar su rentabilidad, y asi
mismo ser mas competente por lo que es recomendable que se trabaje bajo la
implementacién de Sistemas de Gestion de Calidad con ciertas medidas de
estandarizacién como las recomendadas por la Organizaciéon Internacional de
Normalizacién (ISO).

Dentro de la rama de productos farmacéuticos se encuentran los complementos
dietéticos de los cuales los productos multivitaminicos son parte y estan constituidos
por compuestos heterogéneos imprescindibles para la vida; dichos productos deben
de cumplir con el mas alto estandar de calidad para poder ser consumidos; por lo que
es necesario un adecuado sistema de control de calidad que demuestre la
conformidad en la produccion; esto se logra con la realizacion de ensayos en un
laboratorio que demuestre competencia técnica. La norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
calibracion” establece los requisitos generales para el reconocimiento de la
competencia técnica del laboratorio. Esta norma nacional es el equivalente a la norma
internacional ISO/IEC 17025:2005 y para los efectos de este documento se utilizara el

nombre de la norma nacional.

En Guatemala la Oficina Guatemalteca de Acreditacién (OGA) es la encargada de la
evaluacion, control e idoneidad de los organismos de evaluacién de la conformidad y
es signataria del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de la Cooperacién
Interamericana de Acreditacién (IAAC) y ha sido aceptada en el Acuerdo Mutuo de
Reconocimiento de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios
(ILAC), para el esquema de laboratorios de ensayo, incluyendo laboratorios clinicos.

El presente trabajo realizd en el laboratorio de andlisis de la Farmacéutica Lancasco
S.A., el diagnostico de la situacién actual de dicho laboratorio y se presenté una
propuesta de un plan de implementacién para el sistema de gestiéon, de conformidad
con los requisitos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 para el andlisis de
vitaminas liposolubles en el producto multivitaminico lider, empleando la metodologia
oficial de analisis de Vitaminas A y E de la Farmacopea de los Estados Unidos 32. El



desarrollo de este trabajo constituye un valor agregado para la empresa ya que la
implementacion de la Norma es un respaldo internacional reconocido de la alta calidad
en los productos fabricados, competencia técnica y adquisicion de confianza del los
clientes en los resultados brindados entre otros.

Se determino que el laboratorio de ensayo de la Farmacéutica Lancasco S.A. se
encuentra en promedio un 73% el grado de implementacién de la norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025 para el andlisis de vitaminas liposolubles en el producto
multivitaminico lider, empleando la metodologia oficial de analisis de Vitaminas Ay E
de la Farmacopea de los Estados Unidos 32; asimismo se disefio un plan de
implementacion para la realizacion de las enmiendas al sistema basado en los
resultados obtenidos del diagnostico de las No Conformidades y Observaciones
obtenidas.



2. DEFINICION DEL PROBLEMA

El laboratorio de andlisis de la Farmacéutica Lancasco S.A. realiza el andlisis de
vitaminas Liposolubles, segun el método oficial de analisis de Vitaminas A y E de la
Farmacopea de los Estados Unidos 32 USP 32- NF 27, para la verificacion del
cumplimiento de las especificaciones requeridas por los clientes; sin embargo no
cuenta con alguna norma internacional reconocida que le permita demostrar la
competencia técnica del laboratorio, en cuanto a su sistema de gestion, técnico y

administrativo.

Debido a que el laboratorio busca constantemente la mejora de sus actividades y el
reconocimiento de la competencia técnica para realizar el analisis de Vitaminas
Liposolubles se pretende que en un lapso determinado se cuente con la Acreditacion
del laboratorio.

En este sentido, se crea la necesidad de conocer la situacion actual del laboratorio
segun la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y calibracion”, a fin de elaborar una
propuesta para la implementacién de dicha Norma.



3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La industria Farmacéutica en Guatemala es un sector que busca continuamente la
manera de expandir sus operaciones, aumentar su rentabilidad, y asi mismo ser
mas competente por lo que es recomendable que se trabaje una normalizacién de
la calidad implementando Sistemas de Gestidén de Calidad con ciertas medidas de
estandarizacion como las recomendadas por la Organizacién Internacional de
Normalizacién (ISO).

Debido a que el Laboratorio de analisis de la Farmacéutica Lancasco S.A. se
encarga de proporcionar informacion técnica, especificaciones y realiza los
ensayos para demostrar la conformidad de los lotes fabricados se convierte en un
proceso de verificacion de alta importancia porque de él depende la calidad de los
productos fabricados. El laboratorio de analisis actualmente no cuenta con la
aplicacién de las normas ISO por lo que se crea la necesidad de realizar un
diagnostico de la situacién actual y presentar una propuesta del plan de
implementacion para el sistema de gestion para hacer la acreditacion segun la
Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y calibracion” para el analisis de

vitaminas liposolubles en el producto multivitaminico lider.

El desarrollo de este trabajo se constituye como un valor agregado para la
empresa para conocer su situacion actual y elaborar el plan para el desarrollo y
puesta en marcha de un sistema que cumpla con los requisitos de la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC, elementos que son parte de las etapas para el
desarrollo de un sistema de gestién con el fin de demostrar la competencia técnica
del laboratorio, permitiendo abrir el camino para lograr su acreditacion,
proporcionando asi un respaldo internacional reconocido sobre la calidad en los
productos fabricados y otorgar un beneficio adicional a buen precio.



4. MARCO TEORICO

5.1 La industria farmacéutica:

Es un sector empresarial dedicado a la fabricacién, preparacién y comercializacién de
productos quimicos medicinales para el tratamiento y también la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos
farmacéuticos a granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan para su uso
médico mediante métodos conocidos colectivamente como produccion secundaria.
Entre los procesos de produccién secundaria, altamente automatizados, se encuentran
la fabricacién de farmacos dosificados, como pastillas, capsulas o sobres para
administraciéon oral, soluciones para inyeccién, 6vulos y supositorios. La industria
farmacéutica surgio a partir de una serie de actividades diversas relacionadas con la
obtencién de sustancias utilizadas en medicina. A principios del siglo XIX, los
boticarios, quimicos o los propietarios de herbolarios obtenian partes secas de
diversas plantas, recogidas localmente o en otros continentes (Orozco, 2003).

El nivel de desarrollo de un pais se mide, entre otras cosas, por los indicadores de
salud de la poblacion y dentro de estos, la produccién de medicamentos es un
parametro importante para el progreso social. Un medicamento se define como toda
sustancia o mezcla de sustancias producida, vendida, puesta a la venta o
recomendada para el tratamiento, el alivio, la prevencién o el diagnéstico de una

enfermedad, de un estado fisico anormal o de los sintomas. (Phena, 2001)

5.2 Los productos multivitaminicos:

Son parte de los suplementos dietéticos que estan constituidos por compuestos
heterogéneos imprescindibles para la vida que al ingerirlos en forma equilibrada y en
dosis esenciales puede ser trascendental para promover el correcto funcionamiento
fisiologico; dichos productos estan destinados a suministrar elementos esenciales que
resultan pobremente incorporados a través de la dieta usual. Debido a que estos
productos junto a otros elementos nutricionales actian como catalizadores de los
procesos fisiologicos. (USP 32 NF 25, 2009)



5.3 Resumen de La Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos
Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo vy

calibracion’:

Es una Norma Internacional que se ha desarrollado como resultado de la extensa
experiencia en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25, la ediciéon ISO/IEC
17025:1999 y la Norma EN 45001, a las que ahora reemplaza. Contiene todos los
requisitos que los laboratorios de ensayo y calibraciéon tienen que reunir si quieren
demostrar que operan un sistema de la calidad, son técnicamente competentes y
capaces de generar resultados técnicamente validos y confiables, incluyendo el
muestreo con la finalidad de la acreditacién de una metodologia de analisis. Esta
Norma cubre ensayos y calibraciones que se realizan usando métodos normalizados,
métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio. . (COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025, 2005)

El crecimiento en el uso de sistemas de la calidad generalmente ha aumentado la
necesidad de asegurar que laboratorios, que forman parte de organizaciones mas
grandes o que ofrecen otros servicios, puedan operar un sistema de la calidad que
esté conforme con la Norma ISO 9001:2008, e integren los requisitos de la norma
especifica para laboratorios, como lo es la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

El cumplimiento de los requisitos del laboratorio de COGUANOR NTG ISO/IEC 17025
significa que el laboratorio cumple con los requisitos de competencia
técnica y requisitos de gestion del sistema que son necesarios para otorgar
constantemente  resultados  técnicamente validos y calibraciones. Los
requisitos del sistema de gestion COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 (Seccion 4) son
escritos en un lenguaje relevante para operaciones del laboratorio vy
cumplen con los Requisitos del sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2008 y
estan alineados con los requisitos pertinentes. . (COGUANOR NTG ISO/IEC 17025,
2005)

La aceptacién de los resultados de ensayos y calibraciones entre paises se deberia
facilitar si los laboratorios cumplen con la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 vy
si obtienen la acreditacion de organismos que han establecido acuerdos de
reconocimiento mutuo con organismos equivalentes en otros paises que usan esta
Norma.. (COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, 2005)



El uso de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 facilitara la cooperacién entre
laboratorios y otros organismos y la participacién en el intercambio de informacién y

experiencia, asi como la armonizacién de normas y procedimientos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan
ensayos y/o calibraciones. Estas incluyen, por ejemplo, laboratorios de primera parte,
de segunda parte y de tercera parte y laboratorios donde el ensayo y/o calibracién
forman parte de la inspeccion y certificacion del producto.

Asimismo, es aplicable a todos los laboratorios independientemente del nimero de
personal o la magnitud del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion.
Cuando un laboratorio no ejecuta una o mas de las actividades cubiertas por esta
Norma Internacional, tales como muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos,

los requisitos de esos numerales no se aplican.

Si los laboratorios de ensayo y calibracién cumplen con los requisitos de esta Norma
Internacional ellos operaran un sistema de la calidad para sus actividades de ensayo y
calibraciéon que también satisfacen los principios de la Norma ISO 9001 cuando estén
involucrados en el disefio /desarrollo de nuevos métodos, y /o0 el desarrollo de
programas de ensayo que combinen ensayos y métodos de calibracién normalizados y
no normalizados. El Anexo A de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 provee
referencias cruzadas entre esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. La Norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 abarca varios requisitos de competencia técnica
que no estan cubiertos por la ISO 9001. (COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, 2005)

5.4 Generalidades de los sistemas de gestion para lograr la implementacion

de los laboratorios basado en la norma ISO/IEC 17025 :

La implementacién de Sistemas de Gestion de la Calidad constituye una practica
generalizada en el ambito empresarial. Las razones que pueden justificar este hecho
son muy variadas, abarcan desde los aspectos vinculados a la disminucién de costos
e incrementos en la productividad, hasta aquellos otros relacionados con la necesidad
de poseer un conjunto de procesos estandarizados que permitan regular y controlar
las actividades y funciones que se realizan en el seno de una empresa. La
implementacion de dichos Sistemas de Gestién de la Calidad se realiza dentro de

algun marco de trabajo que pueda servir como referente para que la misma no se lleve
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a cabo de manera poco estructurada, incompleta o arbitraria. La importancia de este
fendbmeno es cada vez mayor, actualmente el nimero de laboratorios que utilizan la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 como guia para implantar y obtener la
acreditacién del sistema de calidad, se incrementa ario tras afo. (Fraile, 2007).

La aplicacion de estas normas facilita la armonizacion de los enfoques de los sistemas
de calidad y su utilizacion se orienta en dos lineas claramente definidas. Por un lado,
como guia o directriz para el desarrollo, implantacion, y evaluacién interna o externa
del sistema de calidad; y por otro, como marco de referencia para la obtenciéon de
resultados confiables y certeros que satisfagan las necesidades de los clientes y otras

partes interesadas. (Fraile, 2007).

Para el desarrollo de la implementacion de un sistema de Gestion se deben seguir las
siguientes etapas:

a) ldentificar metas
) |dentificar las necesidades del cliente
) Conocer la Norma y otras conexas
d) Realizar un diagnostico
) Aplicar la norma a la organizacion
f) Determinar procesos principales
g) Desarrollar la programacion
h) Implementar el plan
i) Realizacién de controles periédicos
i) Demostrar de la conformidad
k) Lograr la Acreditacion
I) Mejorar continuamente. (Fraile, 2007).

5.5 Criterios a utilizar en el diagnostico para determinar el grado de

cumplimiento de un requisito

Para ello se enlistan a continuacién las causas en las cuales optaria el auditor al

realizar una revisién en el sistema:’

= CONFORMIDAD ( C ): Cumplimiento de un requisito especifico




NO CONFORMIDAD(NC) : Incumplimiento de un requisito especificado

o Mayor: No cumplimiento de un requisito de la norma / cuatro o mas

incumplimientos a un requisito.

o Menor: Incumplimiento puntual de un requisito.
OBSERVACION: Oportunidad de mejora (criterios que el auditor puede hacer
una sugerencia, no obligatoria para la organizacion).
HALLAZGOS DE LA AUDITORIA: Resultados de la evaluacion de la
evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria. (NOTA
Los hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad o no
conformidad con los criterios de auditoria como oportunidades de mejora.
CRITERIOS DE AUDITORIA: Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos. (ISO 19011: 2002)
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5. OBJETIVOS

5.1 General:

Disefiar un plan de implementacion para el sistema de gestion segin la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y calibracion” para el analisis de vitaminas liposolubles en un
multivitaminico, segun el método oficial de analisis de Vitaminas A y E de la
Farmacopea de los Estados Unidos 32 USP 32- NF 27.

5.2. Especificos:

5.2.1 Realizar el diagnostico de la situacion actual del laboratorio de analisis de la
Farmacéutica Lancasco S.A. para el andlisis de vitaminas liposolubles conforme al
cumplimiento de los requisitos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

5.2.1.1 Conocer el nivel de implementacién de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025 en el laboratorio de analisis de la Farmacéutica Lancasco S.A. para lograr la
acreditacion.

5.2.2 Desarrollar un plan de implementacion de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC

17025 para demostrar la competencia técnica del laboratorio de analisis de la
Farmacéutica Lancasco S.A. para realizar el andlisis de vitaminas liposolubles.

11



6. FORMULACION DE HIPOTESIS

Las buenas practicas de laboratorio que actualmente tiene implementadas el
laboratorio de andlisis de la farmacéutica Lancasco le otorgan un nivel de avance en el
cumplimento de los requisitos necesarios para lograr la acreditacion de COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025, en el analisis de vitaminas liposolubles empleando la
metodologia oficial de analisis de Vitaminas A y E de la Farmacopea de los Estados
Unidos 32

12



7. DESARROLLO DEL TRABAJO

El trabajo consiste en la realizacion de un diagnostico de la situacion actual del
laboratorio de analisis de la Farmacéutica Lancasco S.A. para el andlisis de vitaminas
liposolubles en un multivitaminicos respecto al cumplimiento de los requisitos y
requerimientos que lleva implicitos la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025
“Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
calibracion”; para la realizacion del diagnostico se hara una visita al laboratorio
recorriendo cada d4rea y luego se realizara la revisién de la documentacién para
finalizar con el llenado de una lista de verificaciéon del cumplimiento de los requisitos de
la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025

Luego se desarrollara un plan de implementacién de la misma Norma colocando

puestos responsables de la implementacion y el tiempo que se llevara en esta fase.

13



8. METODOS MATERIALES Y TECNICAS A EMPLEAR

Se realizo una Investigacién Documental con la cual se utilizaron los documentos
necesarios para la recolecta, seleccion y andlisis de datos para la presentacion de
resultados coherentes conforme a los objetivos propuestos.

8.1 Materiales:

a) Laboratorio de la Farmacéutica Lancasco S.A.

b) Papeleria necesaria para la realizacién del diagnostico

c) Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y calibracion”

d)  Computadora

e) Papeleria

8.2 Recursos:

Recurso Humano; Persona con competencia requerida.

14



9. RESULTADOS

La importancia de este diagnéstico fue el determinar la conformidad o no conformidad
para poder implementar a futuro una acreditacién en el andlisis de vitaminas
liposolubles en multivitaminico basado en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.
Para llevar a cabo el diagnéstico se utilizé una lista de verificacion, segun Anexo 1

apoyandose de la Norma en revision, el cual se detalla a continuacion.

El método utilizado para dicho diagnéstico es a través del muestreo, la evidencia de la
auditoria es verificable. Esta basada en muestras de la informacion disponible, ya que
una auditoria se lleva a cabo durante un periodo de tiempo delimitado y con recursos

finitos.

Para la ponderacion del valor del porcentaje de cada punto se tom6é como 100% todos
los puntos de un requisito y a cada uno de estos se les dio un valor igual para que la
suma de todos sea 100%

10.1 DIAGNOSTICO ISO/IEC 17025:2005 EFECTUADO A LABORATORIOS
LANCASCO:

4. REQUISITOS DE LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

CONFORMIDAD (C)

Tomando como base el manual de calidad; el laboratorio Quimico Farmacéutico
Lancasco S.A. es una entidad con responsabilidad social que tiene definida la
organizacion y estructura de la gestion del laboratorio.

Hallazgo. Es una empresa que realiza otras actividades a las exclusivas de ensayo
por lo que ha definido las responsabilidades del personal clave que tiene una relacién

o influencia en las actividades de ensayo

El departamento de Control de Calidad cuenta con la siguiente jerarquia
organizacional:
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Organigrama Direccion Técnica

Gerente Corporativo

Director Técnico

y Gerente de Calidad

Secretaria

Coordinador de
Aseguramiento de Calidad

Coordinador de
Laboratorio Fisicoquimico

Coordinador de
Laboratorio Microbiolégico y

Coordinador de Investigacién

y Desarrollo de Productos

Coordinador de Regulacion
y Registros

Material de Envase Nuevos Sanitarios
y Empaque
Supervisor Supervisor Analista de Analista de Técnico Técnico
Unidad de Unidad de Fisicoquimico Fisicoquimico Analista Analista
Metrologia Inspecciones
Supervisor Supervisor Analista de Analista de Técnico Técnico
Unidad de Unidad de Fisicoquimico | | Fisicoquimico de Microbiologia de Muestreo
Documentacién Validacién Metodos de Andlisis
y Estabilidades
Técnico Técnico
Analista [ Auxiliar de
Cristaleria

Hallazgo

El Director Técnico y Gerente de Calidad depende directamente del Gerente

Corporativo y asume entre otras las siguientes funciones y responsabilidades:

Gestiona el Sistema de Calidad y Dirige su implementacién

Aprueba el manual de calidad y los documentos que completan el sistema de

calidad.

Es responsable ante el ministerio de Salud de que la empresa cumpla de

manera integral con el Cadigo y Reglamento de Salud en lo relativo a las BPM

en Fabricacién, analisis, almacenamiento

Es responsable de la
farmacéuticos

seleccién de envases que garanticen la estabilidad de los productos.

Evidencia Documental

Patente de comercio

Identificacion tributaria

Manual de calidad

Descriptores de Puestos

formulacion y

Cuadro de suplentes en caso de Ausencia
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4.2 SISTEMA DE GESTION

CONFORMIDAD (C) EI Laboratorio Lancasco tiene un manual en donde ha
establecido un Sistema de Gestién apropiado segun sus funciones y evidencia el
compromiso hacia la mejora continua de la efectividad del sistema de gestién.

Hallazgos: El departamento de calidad posee un manual de calidad, Planes maestros
y procedimientos estandares de operacién en donde interrelaciona todas las
actividades del laboratorio, define procedimientos y funciones tanto del personal como
del alcance de la empresa. El manual de calidad define la politica de calidad, valores,

misién y visién de la empresa entre otros.

NO CONFORMIDAD (NC) Menor 4.2.2 En el manual de calidad se evidencio que se
encuentra la politica del sistema de gestién de calidad de toda la organizacion; pero
esta no es especifica al requerimiento establecido.

Hallazgo

Lancasco posee un manual de calidad donde esta claramente definida la politica del
sistema de gestion de la organizacién; la cual evidencia el compromiso con los
clientes, la productividad y el mejoramiento permanente de todo el sistema; pero no
se ajusta a los requerimientos necesarios de una politica del laboratorio de control de
calidad ya que debe de evidenciar el compromiso con la calidad de los ensayos y por
lo tanto no existe un compromiso de la direccién con el cumplimiento de la norma
ISO/IEC 17025. (Ver Anexo 2 Politica de Calidad Actual)

4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

CONFORMIDAD (C) Se evidencio que se cuenta con la documentacién necesaria para
el control de documentos y sus respectivos cambios.

Hallazgo Se evidencio que en Laboratorios Lancasco los documentos y datos que
afectan la calidad del producto elaborado, se gestionan de forma controlada por los
departamentos de Manufactura, Control de Calidad, Aseguramiento de Calidad y por
el personal autorizado con la confidencialidad requerida estipulado en el procedimiento
de control de documentos cdédigo: 0-0-08; este procedimiento también establece las
directrices generales para identificar, recolectar, acceder, archivar, almacenar y
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disponer los registros establecidos y ademés previene el acceso no autorizado a los

mismos.

El control de los documentos internos y externos y el control de los documentos
obsoletos se realizan bajo la responsabilidad de Aseguramiento de Calidad. Los
documentos se archivan convenientemente para preservar la informacién un afio mas
que el tiempo de vigencia que estipula la legislacion sanitaria. El archivo custodio de
dichos documentos esta a cargo de Aseguramiento de Calidad.

En el manual de calidad son mencionados los principales documentos; el sistema
documental de Laboratorios Lancasco esta estructurado siguiendo los lineamientos del
informe técnico 32 de la OMS. Los documentos siguientes conforman y documentan
el Sistema de Calidad Lancasco.

- Manual de Calidad

- Foérmula Maestra

- Historial de Registro de Lotes

- Plan Maestro de Mantenimiento

- Plan Maestro de Calibracion de Equipos

- Plan Maestro de Capacitacion

- Plan Maestro de Validaciones

- Plan Maestro de Auditorias

- Procedimientos de Objeciones, Incidentes y Desviaciones. Control de

Cambios e Incidentes.
- Descriptores de Puesto.

El sistema de Aseguramiento de Calidad de Laboratorios Lancasco, tiene la
documentacion requerida segun las BPM y esta referenciada en el procedimiento
estandar de operacién nimero 7-0-22 “Codificacion de Documentos”.

El control de documentos solamente se maneja de una forma fisica, por lo que solo
existe una versién electrénica oficial; cuando se necesita realizar cambios estos son
realizados a los documentos electrénicos y luego se imprimen para ser proporcionados

como copias controladas a las personas involucradas.

Observacion:
Actualmente solamente se manejan de manera fisica los documentos; se puede crear
una base de datos para que todos los documentos estén disponibles en forma

electrénica de una manera controlada.
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4.4 REVISION DE LAS SOLICITUDES, LAS OFERTAS Y LOS CONTRATOS

NO CONFORMIDAD (NC) Mayor El laboratorio no tiene establecido ni definido un
procedimiento para la revision de las solicitudes, las ofertas y los contratos que se
realizan en el laboratorio de Control de Calidad.

Hallazgo Debido a que es un laboratorio que forma parte de una organizaciéon que se
dedica a la produccién y comercializacién de productos farmacéuticos su principal
cliente y prioridad es el servicio a produccion. La farmacéutica Lancasco también
realiza el servicio de maquila (fabricacién de productos a terceros) a otras industrias
como Sanofi Aventis, Merck y Colgate a las cuales se le presta el servicio de analisis

del laboratorio pero no cuenta con un contrato para la realizacién de los analisis.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES:

NO CONFORMIDAD (NC) Mayor: Los laboratorios que se subcontratan no presentan
las competencias necesarias. Especificamente no poseen una acreditacion en las

pruebas requeridas.

Hallazgo

El laboratorio realiza subcontrataciones de ensayos cuando no posee el equipo
necesario para poder realizar la prueba (falta de equipo IR o Absorcién Atdmica), los
laboratorios que contrata no cumplen la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, en
el caso de la técnica de analisis del multivitaminico el laboratorio realiza todos los
ensayos.

Asimismo el laboratorio solicita los servicios de calibraciones para varios equipos de
laboratorio entre los cuales estan: Balanzas analiticas, HPLC, potenciémetros,
espectrofotdmetros, disolutores entre otros. De los cuales no tiene un procedimiento
establecido para la seleccion de los proveedores de servicios.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

CONFORMIDAD (C) El Iaboratorio de calidad posee una politica y procedimiento para
la seleccion y compra de los servicios y suministros que utilizan. Cabe resaltar que
dicha politica y procedimientos no estan documentados. Y no se lleva ningun registro

de los procedimientos establecidos.

19



Hallazgo: El laboratorio de calidad selecciona a sus proveedores solicitando
cotizaciones a las empresas que prestan el servicio o suministro requerido; estos son
seleccionados segun la calidad ofrecida, precio y estabilidad empresarial. La
descripcion de los servicios y suministros solicitados se maneja por medio de
cotizaciones, las cuales cuentan con los datos de las descripciones correspondientes,
las cotizaciones son firmadas para dar la aprobacion correspondiente y cumplir con la
revisién técnica y aprobacién de las érdenes de compra. Se lleva un archivo con las

cotizaciones realizadas y aprobadas.

Se encontré evidencia que se cuenta con el procedimiento PEO 2-0-92 “Medidas de
Seguridad en el Laboratorio” el cual describe el manejo y almacenamiento
especificamente de los reactivos del laboratorio. El control de la cristaleria y reactivos
se lleva a través de un cardex con el inventario actualizado de los suministros que se
verifica mensualmente que no se encuentren vencidos y tengan el etiquetado
establecido con los datos requeridos; cuando se encuentran vencidos o en mal estado
estos son retirados y descargados del inventario.

Una de las especificaciones que el laboratorio toma en cuenta para cumplir con los
requisitos especificados es el grado de pureza de los reactivos; ademas solicitan a sus
proveedores, certificados de analisis de cada uno de los lotes de los reactivos que le
hagan entrega.

NO CONFORMIDAD (NC) Menor 4.6.4 El laboratorio no cuenta con un procedimiento
establecido para la evaluacion a sus proveedores por lo tanto no se mantiene registro
de las evaluaciones y no establece una lista de los que han sido aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE
CONFORMIDAD (C) El laboratorio es un laboratorio dispuesto a solventar cualquier
situacion con sus clientes y aclarar cualquier solicitud o inquietud de los ensayos

realizados.

Debido a que el laboratorio es parte de la organizacién siempre esta dispuesto a
colaborar con los departamentos que requieren de sus servicios. Asi mismo realiza
reuniones semanales con uno de sus principales clientes para aclarar todas las

situaciones de los ensayos y para programar los analisis.
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La retroalimentacion al laboratorio la dan los departamentos de la empresa que
solicitan sus servicios, esta retroalimentacion es verbal pero no se lleva ningln registro
de esta actividad. Otro tipo de retroalimentacion es obtenido por medio de las

auditorias internas.

4.8 RECLAMOS O QUEJAS

NO CONFORMIDAD (NC) Mayor Actualmente el laboratorio no cuenta con una
politica que establezca procedimientos escritos para la recepcion, gestion y resolucion

de quejas.

4.9 CONTROL DE TRABAJO DE ENSAYO O DE CALIBRACION NO CONFORME
NO CONFORMIDAD (NC) Mayor EIl laboratorio no cuenta con una politica o
procedimiento para los casos de no conformidad con los procedimientos del cliente.

Hallazgo: No se evidencio que se cuente con un procedimiento para la resolucién del
trabajo no conforme, solamente se indico que en el caso de que un ensayo con
cumpla se procedera a la repeticion del ensayo, la cual consta de realizar dos pruebas

confirmatorias con diferente analista.

4.10 MEJORA

CONFORMIDAD (C) EI laboratorio mejora continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad a través de la implementacién de acciones correctivas y
preventivas adecuadas cuando existe una desviacion en el proceso; con el
compromiso de la direccidon de capacitacion constante y se evidencia que la alta
direccién busca una mejora continua del sistema a través de la implementacion de
normas que no son reglamentarias pero que aumentan la efectividad de sus

operaciones.

4.11 ACCIONES CORRECTIVAS y 4.12 ACCIONES PREVENTIVAS
CONFORMIDAD (C) Se cuenta con el procedimiento de “Resultados atipicos o fuera
de especificaciones” en donde es necesario implementar acciones correctivas y

preventivas cuando existe una desviacion en el ensayo.
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Hallazgo En el caso de trabajo no conforme se realizan desviaciones durante el
proceso o planificadas que evidencian juntamente con el problema la accion
correctiva, dichas acciones correctivas son realizadas por personal con competencia
dependiendo del area especifica en la que se produzca el trabajo no conforme.

Cuando se produce un trabajo no conforme se inicia una investigacion segun el
Procedimiento estandar de operacion (PEO) de “Resultados atipicos o fuera de
especificaciones”, este PEO contiene un anexo en donde se realizan preguntas
generales de las posibles fuentes de error con el fin de determinar la causa del
problema.

El laboratorio con el personal competente (segun el tipo de problema identificado)
implementa acciones correctivas y acciones preventivas que puedan corregir el
problema de raiz y al menor tiempo posible. Los cambios dados en cualquier
documento es guardado en el historial del producto y esta papeleria es manejada por
Aseguramiento de la Calidad.

NO CONFORMIDAD Menor 4.11.4 El laboratorio no monitoriza que los resultados de

las acciones correctivas son efectivos.

4.13 CONTROL DE REGISTROS

CONFORMIDAD (C) Se evidencio que el laboratorio de calidad cuenta con
procedimientos establecidos para el control de los registros de calidad y los registros
técnicos.

Hallazgo El laboratorio cuenta con 2 procedimientos estandar de operacion (PEO)
para el control de registros. El primero 0-0-08 de control de documentos el cual
describe la identificacion de los registros de la calidad, mantenimiento, distribucién y

almacenamiento.
Aseguramiento de la calidad es el que posee control sobre todos los registros, los
registros son almacenados en un lugar especial con proteccion de incendios “cuarto

de documentacion obsoleta” y los registros se almacenan por un tiempo determinado..

El segundo es el PEO 7-0-22 que describe el control de la codificacién de los
documentos de los registros de la calidad
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Los registros de las bitacoras de los equipos del laboratorio se encuentran referidos a
un PEO, que generalmente es el del uso y calibracion del equipo.

Registros técnicos: Cuando se realiza un ensayo el personal coloca los datos

primarios en las hojas “HDP” que son enumeradas y en una bitacora se lleva el control
del No. de HDP usada, el nombre del producto para la cual fue utilizada y el numero
de lote; esta prohibido colocar los datos primarios en otra parte que no sea la hoja
antes mencionada, si se equivocan deben de tachar en la equivocacién con una linea
horizontal, colocar el dato correcto en la parte superior y colocar su firma y fecha de la
correccién. Para evitar que los datos sean alterados se trabaja estrictamente con
lapicero de color azul.

Luego de dar el dictamen final de los productos, se emite el certificado de andlisis o de
resultados en una hoja de Excel que se almacena en una base de datos con acceso
solamente a personal autorizado. Los registros fisicos se almacenan en leitz con un
namero de andlisis correlativo que se le asigna en el laboratorio (A-01/10) y el afo al
que pertenece el analisis. El laboratorio mantiene dentro de sus instalaciones los
registros de 1 afo de todos los ensayos (certificados de proveedor, hoja de datos
primarios, certificados de analisis), después de este tiempo son llevados al cuarto de

documentacion.

Observacion: El laboratorio cuenta con un procedimiento establecido para el control
de los registros técnicos pero se debe incluir en la lista de procedimientos del
laboratorio de control de calidad.

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

NO CONFORMIDAD (NC) Mayor El sistema de calidad de Lancasco cuenta con un
programa de inspecciones internas en la cual se incluya la auditoria interna al
laboratorio de Control de Calidad pero este no cumple con los requisitos de la norma
ISO 17025.

Hallazgo: No se tiene un calendario y un procedimiento predeterminado de auditorias
internas para verificar el cumplimento de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

No existe un procedimiento que determine la ruta cuando los hallazgos de las

auditorias pongan en duda la efectividad de las operaciones de laboratorio. No
existe seguimiento de la efectividad de las acciones correctivas tomadas.
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4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

NO CONFORMIDAD Mayor No se evidencio que la alta direccion realice y tenga un
procedimiento establecido de revision de sistema de gestion y de las actividades de
ensayo del laboratorio.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

CONFORMIDAD (C)

El laboratorio toma en cuenta todos los factores que pueden afectar la confiabilidad de
los resultados ya sea para desarrollar métodos y procedimientos de ensayo y de
calibracion, en la formacién y la calificacion del personal, asi como en la seleccion y la
calibracion de los equipos que se utilizan.

5.2 PERSONAL
CONFORMIDAD (C) El laboratorio cuenta con personal competente para todas las
actividades desarrolladas en el mismo.

Hallazgo El Jefe de Control de Calidad se asegura de la competencia de quienes
operan los equipos especificos, realizan ensayos o las calibraciones, contratando
personal con el nivel requerido para los fines establecidos y realiza capacitaciones de
introduccion y formacién cuando el personal es de reciente ingreso.

Para cada funcién desarrollada en el laboratorio se cuenta con un descriptor de
puestos actualizado en donde se tiene establecido las metas con respecto a la
educacion, formacion y habilidades del personal del laboratorio.

NO CONFORMIDAD Menor 5.2.2 EIl laboratorio no cuenta con una politica y
procedimiento establecido para la deteccion de las necesidades de formacién del
personal y para proporcionarla.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

CONFORMIDAD (C) Las condiciones ambientales facilitan la ejecucién correcta y
valida de los ensayos de calibracién. El laboratorio mantiene las condiciones
ambientales controladas de modo que no afecten en el resultado de los ensayos.
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Hallazgo El laboratorio cuenta con instalaciones para las operaciones exclusivas del
mismo con acceso restringido. El laboratorio de calidad cuenta con dos divisiones
fisicas: La primera es donde son preparadas todas las muestras para su andlisis y la
segunda es el area instrumental en donde se encuentran los equipos que necesitan
control de temperatura (HPLC, Espectrofotometros UV-Vis, Balanzas vy
Potenciometros); en esta area segln se evidencio en la frecuencia de registros se

controla los lunes y viernes la temperatura y humedad.

El cuarto de muestreo es un area aislada al laboratorio de Calidad y su acceso es
limitado; también es controlada la temperatura y humedad por medio de graficadores

automaticos.

Observacion Debido a que se cuenta con carnet para abrir las puertas principales de
la empresa; el acceso al laboratorio se puede controlar colocando un lector en las
puertas del laboratorio con acceso solamente de las personas permitidas.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS
CONFORMIDAD (C) El laboratorio utiliza métodos oficiales que son validados en el
laboratorio para su posterior aplicacién.

Hallazgo Seleccion de métodos El método utilizado para el ensayo de cuantificacion
del multivitaminico es un método oficial descrito en la Farmacopea internacional de los
Estados Unidos 32 USP 32- NF 27.

Hallazgo Métodos Desarrollados por el laboratorio Los métodos desarrollados por
el laboratorio son realizados por personal del area de de Investigacién y Desarrollo de
métodos analiticos que se dedica exclusivamente a este trabajo y cuentan con los
recursos pertinentes. No se cuenta con un plan a largo plazo del desarrollo de
metodologias puesto que este se define a corto plazo segun las necesidades del
laboratorio.

Hallazgo Métodos no normalizados Los métodos no normalizados son validados
para verificar que el método es apto para la aplicacién deseada.

En el laboratorio se realizan validaciones de los métodos que no son normalizados (los
que no estan descritos en la USP) con la finalidad de demostrar mediante estudios de
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laboratorio, que las caracteristicas de desempefo del método de analisis cumplen los
requisitos para la aplicacion que fue disefiado. También se validan los métodos
desarrollados en el laboratorio. La validacién de métodos se lleva a cabo conforme
las necesidades que surgen del desarrollo de métodos, una vez establecida la técnica
de analisis se realiza la validacién; se han determinado tres pasos importantes para
realizarla:

a) Se realiza un protocolo de validaciéon en donde se describe el procedimiento de
cémo se realizara el estudio, el equipo con condiciones aptas para la
validacion, los estandares, las muestras y los parametros a evaluar.

b) Realizar la parte experimental descrita en el protocolo

¢) Realizacion del informe final en donde se resume los resultados que evidencian

la confirmacion del cumplimiento de los requisitos.

Para establecer que un método es validado se cuenta con un el PEO 2-0-78 “
Validacion de Métodos Analiticos” en donde se establecen los requisitos que deben
cumplir cada uno de los parametros evaluados que esta basado segun lo indicado en
el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.35:06 “Productos farmacéuticos.
Validacion de métodos analiticos para la evaluacion de la calidad de los

medicamentos”.

Hallazgo Control de Datos Todos los calculos de los analisis y las estimaciones que
se realizan durante un ensayo se dejan como constancia en una hoja de datos
primarios (HDP) que va debidamente foliada con registro del uso de cada una de ellas.
Todos los calculos y los resultados reportados por los analistas del laboratorio son
revisados por el Jefe de Control de calidad. Adicionalmente todos los equipos que
emiten resultados (HPLC, Espectrofotometros UV)  tienen un mantenimiento

preventivo.

5.5 EQUIPOS

CONFORMIDAD (C) EI laboratorio cuenta con todo el equipo adecuado para las
necesidades que requieren los ensayos incluyendo equipo de muestreo. Asi mismo se
cuenta con un plan de Mantenimiento preventivo de los equipos.

Hallazgo La mayoria de equipos utilizados para los ensayos cuantitativos son
Cromatografos de Alta Resolucién —HPLC- y espectrofotémetros UV visible. Ademas
cuenta con equipo de Disolucién, Refractémetro, Potenciometro, Balanzas analiticas,
Polarimetros, Desintegradores, Durometro, Sonificadores, Centrifuga, Hornos, Mufla,
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equipo para determinacién de Punto de Fusién, Viscosimetro, Estufas, Equipos de
Reflujo, Agitadores, picnémetros entre otros.

Se tomo al azar un equipo para revisar su estado, el equipo HPLC marca Perkin Elmer
serie 200, se le encontraron dos etiquetas una de identificacién interna Unica en donde
Aseguramiento de la Calidad es el encargado de colocar dicha codificacion y la otra
etiqueta es de mantenimiento realizada por la empresa ANAQUI. Se pidi6 el registro
de la competencia de las personas que realizan el mantenimiento preventivo y no se
cuenta con la misma. Ademas se reviso el historial del equipo y se calibra desde el
ano 2007 bajo la responsabilidad del laboratorio de calidad; Lancasco realiza un
contrato de mantenimiento preventivo anual con la empresa antes mencionada. Se
encontré un Leitz en donde se indican las especificaciones del fabricante para cada
equipo, la identificacion necesaria y todos las pruebas de aptitud del sistema
necesarias que el equipo debe cumplir para su desempefio. El manejo de toda esta
documentacion esta a cargo de Aseguramiento de la calidad (Subdivision de
Calibraciones)

Se consulto como se resguarda el software TOTALCHROM que el HPLC utiliza, y se
indico que no es permitido el uso de otras aplicaciones en la computadora de los
equipos para evitar pérdidas por virus, ademas los usuarios del equipo tienen una
clave para el ingreso. Para la operacién diaria se cuenta con un PEO2-0-81
"Operacién De Cromatografo Liquido De Alta Eficiencia (Perkin ElImer Automatizado)”
del equipo HPLC en donde se indica su manejo y generalidades de operacién del

equipo.

Para la protecciéon de hardware de los equipos estos cuentan con una fuente de
energia separada de toda la red de la empresa.

Los equipos son operados Unicamente por los analistas del laboratorio que son las

personas autorizadas para esta funcion.

Los equipos que no estan calibrados o fuera de uso tienen una etiqueta en la que
indican que el equipo no esta calificado para su uso y describen brevemente el

motivo.

NO CALIFICADO

PARA TRABAJAR

NO UTILIZAR
Razon:
Equipo:
Codigo: Fecha:

Responsahle por Aseguramiento de
Calidad
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Los equipos son identificados y rotulados con el estado de calibraciéon vigente y la
fecha de la préxima calibracion

Aseguramiento
de Calidad

LANCASCO
CALIBRADO

Codigo equipo _
Fecha

Realizo
PROXIMA CALIBRACION

NO CONFORMIDAD Menor 5.5.6. El laboratorio no cuenta con un procedimiento
para el manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso de los equipos de

medicion.

Observacion Completar la informacion de la competencia de las personas que
realizan las calibraciones.

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
CONFORMIDAD (C) EIl laboratorio cuenta con un procedimiento y un programa de

calibracion de equipos y de Ensayos.

Hallazgo El laboratorio Lancasco actualmente se encuentra implementando la seccion
de calibraciones internas, se esta capacitando al personal para que pueda tener la
competencia necesaria para la realizacién de calibraciones a balanzas, termémetros,
termo higrometros y otros equipos de medicién.

Debido a que la mayoria de calibraciones son externas, se les solicita a los
proveedores del servicio el certificado de calibracion de los patrones trazables a las
unidades de medida del Sl o a materiales de referencia certificados. Las calibraciones
internas de las balanzas analiticas realizadas a diario son con masas de diferentes
pesos y estan son calibradas por la empresa Aragén y Valencia que las calibran contra
un patrén primario cada 6 meses. Estas masas estan ubicadas y guardadas en un
lugar especial dentro del laboratorio.

NO CONFORMIDAD (NC) Menor 5.6.3.4 El laboratorio no cuenta con un
procedimiento de manejo, transporte, almacenamiento y uso seguro de los patrones

de referencia de calibraciones.
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5.7 MUESTREO

CONFORMIDAD (C) El laboratorio realiza el muestreo de materias primas, material
de empaque y producto terminado y cuenta con un procedimiento establecido y
documentado. Asi mismo cuenta con personal con la competencia requerida para
realizar dicha actividad.

Hallazgo El laboratorio cuenta con un procedimiento de muestreo 2-1-11 Muestreo de
materias primas” y un plan que la persona encargada del muestreo planifica
diariamente. El plan de muestreo y procedimiento de muestreo esta disponible en el
cuarto de muestreo que es donde se realiza. El muestreo se basa en métodos
estadisticos apropiados y para cada producto ya esta definido la cantidad que se debe
muestrear.

El muestreo de los productos terminados los realiza el departamento de produccion
con el Procedimiento 2-0-84 “Muestreo de Productos Farmacéuticos a granel” .

Si  existe una desviacion de respecto al procedimiento de muestreo estas son
registradas y se incluyen junto con el certificado de analisis como constancia de la
desviacion, generalmente las desviaciones del muestreo son solicitadas por los
clientes por via electrénica por lo que en el reporte final se incluye la impresién de
dicho correo.

En el caso de materias primas el laboratorio se lleva un control en un cuaderno

foliado llenado por el técnico de muestreo en donde incluyen los datos siguientes:

- Fecha de muestreo

- Nombre de la sustancia a muestrear

- Lote

- Cantidad

- Firma del responsable del muestreo

- Firma de Dictamen de control de calidad

- Asignacion de numero de muestreo (numero de analisis)

5.8 MANEJO DE LOS OBJETOS A ENSAYAR Y A CALIBRAR

CONFORMIDAD (C) El laboratorio cuenta con procedimientos establecidos e
implementados de transporte, recepcion manejo y protecciéon de las materias primas,

materiales de empaque y productos semi terminados a ensayar.
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Hallazgo

Para el manejo de las Materias Primas el laboratorio cuenta con un PEO 2-0-90
“Manejo de las muestras para analisis en el laboratorio fisicoquimico del producto
terminado y materias primas” en donde se indica:

“Materia Prima: La muestra de materia prima ingresa al laboratorio por medio de la
persona encargada del muestreo que coloca la muestra en el area identificada como
“Muestras para analizar Materia Prima”, junto con la muestra se ingresa la papeleria
correspondiente donde se consigna la informacion de la misma. El analista encargado
realiza el analisis y toma la cantidad suficiente de muestra para guardar como muestra
de retencion. El sobrante de muestra debe de descartarla en el recipiente adecuado”.
“Producto semiterminado: La muestra de producto semiterminado ingresas al
Laboratorio por medio de la esclusa donde la persona responsable de recibir las
muestras firma de recibido el cuaderno de control de muestras. La muestra es
trasladada a la gaveta identificado como “muestras semiterminado”. El analista
responsable realiza el andlisis. La muestra sobrante debe de descartarla en el
recipiente adecuado”

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
CONFORMIDAD (C) EIl laboratorio cuenta con un procedimiento implementado y
escrito para asegurar y monitorear la validez de los ensayos ejecutados

Hallazgo El laboratorio cuenta con el PEO 2-1-14 “Liberacion final de la materia prima
y producto terminado por el laboratorio”. En donde se describe que la persona
encargada de la liberacion final de todos los ensayos es el Coordinador del Laboratorio
Fisicoquimico; en done antes de aprobar un ensayo debe de revisar cada uno de los
célculos y que se hayan realizado los ensayos conforme la técnica de analisis
proporcionada; luego si todo esta conforme debe de colocar el dictamen y firmar en el
apartado de Visto bueno como responsable de indicar que todo estd conforme. En el
caso de que se encuentre un error en los calculos o en el proceder de los ensayos se
repite el ensayo.

Los estandares utilizados deben de ser estandares USP o primarios; en el caso de que
no se cuente con los estandares dichos estandares el laboratorio debe de realizar
estandares secundarios trazables a un primario. El laboratorio tiene el procedimiento
PEO 2-0-25 de estandares analiticos de referencia en donde se describe el

procedimiento de realizacion de los estandares.
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Observacion El laboratorio podria implementar la comparacién de forma programada
los resultados de un ensayo con otros laboratorios, como un proceso de control

externo; asi mismo tener metodologias alternas para la realizacién de los ensayos.
5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS

CONFORMIDAD (C) EI laboratorio realiza los certificados de andlisis de una forma
clara con exactitud y no se da lugar a ambiglUedades.

Hallazgo Los certificados de analisis son reportados de una forma clara y lo mas
concreto posibles para evitar confusiones de interpretaciéon de acuerdo con las

instrucciones especificas del método de ensayo.

Los certificados de analisis incluyen lo siguiente:
a) Untitulo

El nombre y direccién del laboratorio

Consta con un numero de analisis que se le otorga que no se repite con otro

Se incluyen las unidades de medida en los resultados

Se describen los puestos de trabajo de las personas que autorizan los

certificados

f) Se incluye la declaracion si existen desviaciones durante el proceso, se debe
adjuntar una copia de la desviacion realizada.

g) Se declara la palabra aprobado que determina el cumplimiento con los
requisitos

h) Si son datos atipicos con incertidumbre se deja declarado en las hojas de datos
primarios, se llena el anexo Il del PEO 2-0-75 “Investigacion de resultados de
ensayo fuera de especificaciones(REE) y resultados atipicos (RA)” y se genera
una copia a las partes interesadas

NO CONFORMIDAD Menor 5.10.2 Segun se reviso los certificados de analisis estos
no incluyen los siguientes apartados y no se demostr6 razones validas para no
hacerlo:

a) No se reconoce la identificacién en cada pagina

b) No incluye el nombre y direccién del cliente

c) No en todos los casos se identifica el numero de método utilizado
d) No se describe la fecha de recepcion de la muestras

e) No incluye la descripcién e identificacion de la muestra

f)  No hace referencia a los procedimientos de muestreo
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g) No hay una declaracion pertinente que informe que los resultados se refieren

Unicamente a los objetos ensayados o calibrados.

NO CONFORMIDAD Menor 5.10.6 Se evidencio en el certificado de analisis que los
resultados de los ensayos no son claramente identificados.

Ejemplo de certificado de Andlisis

CERTIFICADO DE ANALISIS

LANCASCO

MATERIAL:

CODIGO MATERIAL:

Fecha fabricacion:

Fecha de expira:

LOTE:

PROVEEDOR Lote Proveedor:
No. ANALISIS: Muestra lab: Cantidad aprobada:
CARACTERISTICA RESULTADO ESPECIFICACIONES
Dictamen:

Fecha Dictamen:

Analista

Responsable Control de Calidad

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

Existieron desviaciones relevantes durante la manufactura y/o empaque de

este producto?

(Si la respuesta es si adjuntar listado)

ESTE PRODUCTO HA SIDO MANUFACTURADO BAJO LOS LINEAMIENTOS DE LANCASCO Y CUMPLE CON BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA

Responsable Aseguramiento de Calidad
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Tabla No 1 Resumen del diagnostico de los requisitos de gestion de la norma

COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

PUNTO DE NORMA

NO CONFORMIDAD

MENOR

MAYOR

CONFORMIDAD

Requisitos de Gestion

4.1 Organizacién

4.2 Sistema de Gestién
42.1,4.2.3,4.2.4,4.25,4.2.6,4.2.7
422

4.3 Control de documentos

4.4 Revision de las solicitudes, las ofertas y los

contratos

4.5 Subcontratacién de los ensayos y calibraciones

4.6 Compras de los servicios y de suministros
46.1,4.6.2,4.6.3
46.4

4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajo de ensayo o de calibracion no
conforme

4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas
411.1,4.11.2,4.11.3,4.11.5
411.4

4.12 Acciones Preventivas

4.13 Control de Registros

4.14 Auditorias Internas

4.15 Acciones por la direccién
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Tabla No 2 Resumen del diagnostico de los Requisitos Técnicos de la norma

COGUANOR NTG ISO/IEC 17025

PUNTO DE NORMA

NO CONFORMIDAD

CONFORMIDAD

MENOR MAYOR
Requisitos Técnicos
5.1 Generales X
5.2 Personal
5.2.1,5.2.3,5.24,525 X
5.2.2 X
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales X
5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de X
los métodos
5.5 Equipos X
5.6 Trazabilidad de la medicién
5.6.1,5.6.2, X
5.6.3 (5.6.3.4) X
5.7 Muestreo X
5.8 Manejo de los objetos a ensayar y a calibrar X
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de
ensayo y de calibracién
5.9.1,59.2 X
59.1a,b X
5.10 Informe de los resultados
5.10.1,5.10.3, 5.10.4, 5.10.5, 5.10.6, 5.10.7, 5.10.8 X
5.10.2 X
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Grafica No. 1. Porcentaje de Implementacion de los requisitos de gestion de la norma

COGUANOR NTG ISO/IEC 17025
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Grafica No. 3. Grafica de comparacién de Porcentajes de Implementacién de los dos
requisitos de gestion y requisitos técnicos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025.
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El resultado en porcentaje de promediar los requisitos de gestion y
requisitos técnicos es 73%
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10.2 PLAN DE IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS NO CONFORMES Y LAS OBSERVACIONES

4.0 REQUISITOS DE GESTION

NO
CONFORMIDAD

RESPONSABLE DE LA

TIEMPO EN MESES

PUNTO DE NORMA OBS. ACTIVIDADES O PROCESOS
MAYOR | MENOR IMPLEMENTACION 2 3 a
4.2.2 Politica de Calidad X Ajustar Ig politica de ca}lldad segun el Ggrepte de Calidad y Director
requerimiento establecido. Técnico
Crear una base de datos para que todos los . .
Control de los documentos X | documentos estén disponibles en forma g:?;dér;?iz;rdde Aseguramiento
electronica de una manera controlada.
4.4 Revision de las :
solicitudes, las ofertas y los X Establecer y mantener el procedimiento Coqrdlnador de Control de
contratos Calidad
4.5 Subcontratacion de . Coordinador de Control de
ensayos y calibraciones X Buscar y aprobar laboratorios competentes. Calidad
- Evaluacion y calificacién de proveedores y .
4.6.4 Compras de Servicios o . ) Coordinador de Control de
y Suministros X sur.mnlst.ros, como reactivos, filtros, Calidad
calibraciones y otros
Implementacion del procedimiento de quejas, . .
4.8 Quejas X recepcién, almacenamiento y resolucién de las g:?;dclﬁcéz:jde Aseguramiento
mismas.
4.9 Control del trabajo de Implementacién del procedimiento de los .
ensayo o de calibracién no X ensayos no conformes con los requisitos del 8o|q(|;d|gador de Control de
conforme cliente allaa
4.1.4 Monitorizacion de las X ggﬁféﬂsgtsagae: asggy;rm;r;t;gﬁ Cliaes S:accmnes Coordinador de Aseguramiento
acciones correctivas .. i
efectividad de la Calidad
) Escribir el procedimiento de control de Coordinador de Control de
4.13 Control de registros X : U X
Registros técnicos Calidad
414 Auditorias i Establecer un plan de auditorias internas del Coordinador de Aseguramiento
. uditorias internas X . . . . . .
laboratorio y realizar las auditarias internas de la Calidad
- Establecer un calendario para la revisién de la . .
4.15 Revisiones por la X direccién y realizar la primera revision de todo Ggrepte de Calidad y Director
Direccion ol sistema Técnico
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5.0 REQUISITOS TECNICOS

NO
CONFORMIDAD

RESPONSABLE DE LA

TIEMPO EN MESES

PUNTO DE NORMA OBS. ACTIVIDADES O PROCESOS
MAYOR | MENOR IMPLEMENTACION
Establecer un procedimiento para la .
5.2.2 Personal X identificacion de las necesidades de formacion 82%(:3“” de Control de
del personal y proporcionarla
. Lo . . Seguridad Industrial/
5.3 Instalaciones y Restringir el ingreso al laboratorio por medio de o
condiciones ambientales X un lector de gafetes. ?:/I:Iri\ézgmento y Gerente de
Completar la informacion de la competencia de
las personas que realizan las calibraciones y . .
5.5 Equipos X | realizar el procedimiento para el manejo '(Agaeﬁ]gjrfcrréggts(; de Calidad
seguro, transporte, almacenamiento y uso de
los equipos de medicién
Establecer el procedimiento para el manejo, . .
5.6.3.4 Transporte y . Aseguramiento de Calidad
Almacenamiento X transporte, almacenam@nto y uso seguro de (Calibraciones)
los patrones de referencia
5.9 Asequramiento de la Implementar la comparacién de forma
- caﬁdad de los programada IO.S resul;ad'os de un ensayo con Coordinador de Control de
resultados de ensayoy X ggzcﬁroor?atg r;(IJter?:Ismle?rg]?at?ggzacién de los Calidad
calibracion ensayos 9 P
5.1E(r)1.52aln;orrge§ ede X Completar la informacién de los certificados de | Coordinador de Control de
Oaloracion analisis Calidad
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11. DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

El diagnostico realizado permitié evidenciar el grado de cumplimiento de la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 en el laboratorio de Control de Calidad de Lancasco
S.A. para el andlisis de vitaminas liposolubles en el multivitaminico lider basado en la
metodologia de la USP 32 USP 32- NF 27 y segun resultados se puede evidenciar

que se tiene en promedio un nivel de cumplimiento del 73%.

En la tabla No. 1 se resume el cumplimiento de los requisitos de gestion y se evidencia
que del total de los 15 requisitos existen 9 conformidades de los puntos de norma, 6
no conformidades mayores, 3 no conformidades menores y 2 observaciones que son
oportunidades de mejora. Asimismo en la tabla No. 2 se resume el cumplimiento de
los requisitos técnicos y se evidencia que del total de los 10 requisitos existen 10
conformidades, 0 no conformidades mayores, 4 no conformidades menores y 3
observaciones como oportunidades de mejora. De los datos anteriores se realiz6 la
grafica No. 3 en donde se observa claramente que los Requisitos de Gestién estan
implementados en un 57% y los Requisitos Técnicos en un 89%; esto evidencia que
los requisitos de Gestién estan en menor grado implementados y se debe a que el
laboratorio es de primera parte por lo que el sistema de gestién de calidad esta
enfocado a todo el proceso y no es especifico para el laboratorio de analisis.

Segun los resultados obtenidos es evidente que es necesario realizar algunas
adaptaciones y enmiendas al sistema las cuales estan propuestas en el plan de
implementacién previo a realizar una solicitud de acreditacion; el plan de
implementacion  esta basado en el cumplimiento de las no conformidades vy
observaciones considerando el tiempo necesario para que se tenga una fécil visibilidad
del tiempo que se requerira para implementar este sistema.
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12. CONCLUSIONES

12.1  Se realizo el disefio del plan de implementacion para definir acciones a fin de
dar solucién a las no conformidades y observaciones detectadas, a fin de cumplir
con los requisitos del sistema de gestién segun la norma COGUANOR NTG
ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y calibracién” para el andlisis de vitaminas liposolubles en un
multivitaminico, segun el método oficial de analisis de Vitaminas A y E de la
Farmacopea de los Estados Unidos 32 USP 32- NF 27.

12.2 Segun el diagnostico realizado se evidencié que el laboratorio de Control de
Calidad de Lancasco S.A. tiene un nivel actual de cumplimiento promedio del 73%
de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y calibracién” para el analisis de
Vitaminas Liposolubles en el multivitaminico Lider.

12.3 Las buenas practicas implementadas en el Laboratorio de analisis de Control
de Calidad de Lancasco S.A. le otorgan un nivel de avance en el cumplimiento de
la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y calibracion”
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13. RECOMENDACIONES

13.1 Se recomienda darle seguimiento al plan de implementacién para que el
sistema de gestién pueda estar conforme a la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025, para lo cual se requiere el apoyo de la Alta Direccién para la asignaciéon
de recursos humanos, materiales y financieros indispensables para el logro

exitoso de la implementacién.

13.2 Luego de realizar las enmiendas al sistema de gestién se recomienda iniciar los
tramites de solicitud para la acreditacion del laboratorio.
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15. ANEXOS

Anexo 1 Lista de verificacion para la evaluacion in situ (laboratorio). (OGA FEC — 007-
2006- 01-06/1

Existe documento No Existe documento No Aplica

Nombre del Laboratorio

Descripceion del Sistema de Calidad

l:l Manual de Calidad l:l Organigrama
l:l Declaracion de Objetivos y Politicas l:l Identidad Legal del Laboratorio
Documentos (COGUANOR NGR/COPANT/ISO/IEC 17025 y Criterios de la OGA) Seccion
4 Requisitos de Gestién

Oreanizacion
l:l Identificacion de los cargos y autoridades 4158 a)
l:l Disposiciones para la imparcialidad 4.1.35b)
l:l Politica para la proteccion de confidencialidad de informacion 4135¢)
l:l Politica para la proteccion de derechos de propiedad 415¢)
l:l Procedimiento para la proteccion de confidencialidad de informacion 415¢c)
l:l Procedimiento para la proteccion de derechos de propiedad 4135¢)
l:l Procedimiento para la proteccion de los registros 4135¢)
l:l Politica para la proteccion de la reputacion de la OGA 415d)
l:l Procedimiento para la proteccion de la reputacion de la OGA 4.1.5d)
l:l Estructura funcional v lineal del laboratorio (Criterios de la OGA) 415e€)
l:l Especificacion de la responsabilidad. autoridad e interrelacion de todo personal 41351
l:l Supervision del personal 415¢g)
I:I Direccion técnica y la identificacion de todas las responsabilidades (Criterios de la OGA) |4.1.5 h)
l:l Nombramiento de un director de la calidad (Criterios de la OGA) 41.51)
l:l Nombramiento de los suplentes para el personal directivo clave (Criterios de la OGA) 4.1.573)
l:l Direccion técnica vy la identificacion de todas las responsabilidades (Crterios de la OGA) |4.1.5 h)

Sistema de Calidad

Manual de Calidad
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D Define las funciones v responsabilidades de la direccion técnica v del director
de la calidad

Control de Documentos

D Procedimiento para el contrel de documentos

D Procedimiento (o lista maestra) para la aprobacidn y emisidn de documentos

D Disponibilidad de las ediciones autorizadas

D Revisiones periddicas

|:| Retiro de documentos no validos u obsoletos

D Marcacion de documentos obsoletos retenidos

D Identificacion tinica de los documentos del sistema de la calidad

D Cambios en los documentos

D Identificacidon del texto modificado

D Enmienda a mano

D Procedimiento(s) para documentos que son mantenidos en los sistemas

computarizados 4334
Revision de las solicitudes, ofertas v contratos
D Procedimientos para la revision de las solicitudes, ofertas v contratos 441
I:‘ Politicas para la revision de las solicitudes, ofertas v contratos 441
D Definicion v documentacion de los requisitos 441a)
D Capacidad y recursos necesarios del laboratorio 4411b)
D Seleccion de los métodos adecuadas v capaces 441¢)
D Mantenmimiento de los registros de revisiones 442
|:| Mantenmimiento de las discusiones pertinentes con el cliente 442
D Revision de trabajos subcontratados 443
D Informa al cliente sobre cualquier desviacion del contrato 444
D Enmienda del contrato después del mnicio del trabajo 445
Subcontratacion de ensayos v calibraciones
D Notificacion del acuerdo de la subcontratacion por escrito al cliente 4512
D Registro de subcontratistas 454
Compras de servicios v suministos
D Procedimiento(s) para la seleccidn v compra de servicios y suministros 461
D Politica(s) para la seleccion y compra de servicios v sumimistros 461
D Inspeccion o venficacion de los suministros, reactivos v materiales fungibles comprados | 4.6.2
D Registros de las acciones tomadas 462
D Evaluacién de proveedores de materiales fungibles, suministros y servicios importantes | 4.6.4

Servicio al cliente
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[]

Cooperacion con el cliente 47
Ouiejas
l:‘ Procedmmiento(s) para quejas 48
D Politica(s) para quejas 48
D Registros de las quejas v de las investigaciones v acciones correctivas 48
Control de los trabajos de ensavo y/o calibracion no conformes
|:| Procedmmiento(s) para los casos de no conformidad con los propios procedimientos 491
Mejora
D Mejora continua de la eficacia del sistema de gestion mediante el uso de la politica de la
calidad. los objetivos de la calidad. los resultados de las auditorias. el analisis de los 4.10.
datos, las acciones cofrectivas y preventivas v la revisién por la direccion
Accion correctiva
l:‘ Politica(s) para la implementacion de acciones correctivas 4111
D Procedimiento(s) para la implementacion de acciones correctivas 411.1
D Designacion autoridades para la implementacion de acciones correctivas 4111
l:‘ Existe investigacion para deternunar la o las causas raiz del problema 4112
l:‘ Identificacion de acciones correctivas posibles, seleccion, implementacion, 4113
documentacion de las acciones correctivas
D Seguimiento a las acciones correctivas implementadas 4114
D Auditorias adicionales 4115
Accion preventiva
l:‘ Procedimiento(s) para la identificacion de mejoras necesarias v la implementacion de 41
acciones preventivas 4122
Control de Registros
D Procedimim.lto para la icle.milt'lcacién,l recollelccién. i.ndexa;ién. acceso. archivo, . 41311
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de la calidad T
D Registr_os de informef, de auditorias internas v revisiones por la direccion. acciones 41311
correctivas ¥ preventivas
D Almacenamiento de los registros 413.1.2
D Establecimiento del tiempo de retencion 413.1.2
D Seguridad y confidencialidad del mantenimiento de los registros 41313
D Procedimiento(s) para los registros almacenados electronicamente 41314
l:‘ Registros técnicos 41321
|:| Observaciones, datos v calculos son registrados al momento que son realizados v estan 41322
identificados para el trabajo especifico T
D Errores son tachados (v firmados). no borrados, ni hecho 1legibles. n1 eliminados: 41323
métodos equivalentes son aplicadas para registros almacenados electrénicamente T
Auditorias Internas
|:| Procedmmiento(s) v programacion para las auditorias mnternas 4141
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Validacidn de métodos no normalizados, disefiados / desarrollados por el laboratorio,

l:l métodos normalizados usados fuera de su alcance v ampliaciones v modificaciones de 5452
métodos normalizados
D Rango v exactitud de los valores pertinentes a las necesidades de los clientes 3453
D Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones 5461
v tipos de calibraciones T
D Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion 53462
D Toma en cuenta todas las componentes de la incertidumbre 3463
D Verificacion de los calculos v la transferencia de los datos 3471
D Adguisicion, procesamiento, registro, informes, almacenamiento o recuperacion de datos (5.4.7.2 a).
con equipos automatizados o computadoras b). c)
Equipos
D Equipamiento 3351
D Calidad de los equipos 352
D Programas de calibracidn para las magnitudes o los valores claves de los mstrumentos 3352
D Antes de colocar en servicio se calibra o verifica los equipos 352
D Autorizacion del personal 553
D Disponibilidad de las instrucciones sobre el uso v mantenimiento de equipos 553
I:‘ Registros sobre la identificacion tinica de los items del equipo v software 354/5335
D Procedimientos para el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento 556
planificado del equipo de medicidon o
D Retiro de equipo 357
D Etiquetado, codificacion o identificacion del equipo para la calibracion 3.5.8
D Comprobacion del estado de calibracion del equipo antes de su remtegracion al servicio |3.5.9
D Procedimiento para comprobaciones intermedias (si aplica) 3510
D Procedimiento(s) para la actualizacion de las copias de las calibraciones (s1 aplica) 3.5.11
D Proteccion contra ajustes del hardware y software 3512
Trazabilidad de la medicién
D Calibracion del equipe (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto en servicio 361
D Procedimiento(s) para la calibracion de los equipos 361
D Programaf(s) para la calibracion de los equipos 3.6.1
I:‘ Cadena de calibraciones o comparaciones 36211
l:l Del_nostlfacién de competencia, capacidad de medicion ¥ trazabilidad de laboratorios de 56211
calibracién externos T
I:‘ Trazabilidad a los patrones para calibraciones no estrictamente realizadas en nnidades 56212
del ST -
D El equipo utilizado puede proporcionar la incertidumbre de medicién requerida 36221
D Procedimiento(s) v programa(s) para la calibracion de los patrones ggg;
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I:‘ Trazabilidad de los mateniales de referencia 5632
|:| Procedimiento para el manejo seguro. transporte. almacenamiento v uso de los patrones 5634
v de los materniales de referencia T
Muestreo
D Procedimientos y plan de muestreo 371
|:| Disponibilidad del (los) procedimiento(s) v plan de muestreo 3791
D Registro de desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento documentado 572
requeridas por el cliente o
|:| Procedmmiento(s) para registrar los datos pertinentes y las operaciones relacionadas al 573
muestreo
Manejo de ftems de ensavo y calibracion
|:| Procedimientos para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento, 581
retencion v/o disposicion de los items o
I:‘ Sistema para la identificacidn de los items 582
D Recepeion del item: Registro de anormalidades o desviaciones de las condiciones 583
normales "
|:| Procedimientos e mstalaciones para evitar el deterioro, pérdida o dafio del item 584
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensavo v calibracion
I:‘ Procedimientos de control de calidad 59
Informe de los resultados
Manera de informar sobre los resultados de los ensavos v calibraciones 3.10.1
Informe de ensayo / certificado de calibracion 5.10.1

5.10.2/5103.1/

Contenido del informe de ensavo o certificado de calibracion 51031/51041

[]

[]

]

D Declaracién de cumplimento con una especificacion 51042
D Informacion de resultados de calibracion antes y después de un ajuste o reparacion 3.104.3
D Recomendaciones acerca del intervalo de calibracion 51044
D Opiniones e interpretaciones 53105
I:‘ Identificacion de los resultados obtenidos por subcontratistas 3106
I:‘ Emision del certificado de calibracién al subcontratista 53106
D Transmusion electronica de los resultados 5.10.7
I:‘ Disefio del formato de los informes v certificados 3108
|:| Declaracion: “Suplemento al Informe de Ensayo.....” en caso de enmiendas 5109

significativas o
D Identificacion Ginica del substrtuto 5.109
Guatemala,
(Fecha) (Firma Evaluador)
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Anexo 2. Politica de Calidad actualmente de Lancasco S.A.

POLITICA DE CALIDAD

Desarrollar y mantener una organizacion sensible al cliente orientada al servicio, la
calidad y el cumplimiento. Contando con empleados competentes que desarrollen su
labor de manera eficiente y productiva. Asi como propiciar el mejoramiento
permanente de nuestros servicios, procesos y método de trabajo, dando respuesta a
las expectativas y requerimientos de la administracion de la empresa, clientes directos
e indirectos. (Lancasco. 2009)
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