COFEPRIS

“ Acta de Verificacién Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD
Y/O AUXILIARES EN LA REGULACION SANITARIA

En *** siendo las *** horas del dia ** del mes de *** de 20*** en cumplimiento a la orden de visita de
verificacion numero *** de fecha *** de *** de 20*** emitida por *** en su caracter de *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comisidon de Operacidon Sanitaria, quien (es) se identifica(fiycon
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) el ***, por el **, en sufcaracter de
*** que me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articdlos¥ fraccion
Il inciso d, 11 fracciones IX, Xl y XIV, y 15 fraccién IV del Reglamento de la Comisidon,Federal®*para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y 396, 399, 400 y 401 fraccion | de la Ley General@de Salud.
Constituido(s) en el establecimiento denominado ** ; con RFC *** ubicado en la calle dg*"* ndmero ***
Colonia *** Demarcacion Territorial o Municipio ***, Cédigo Postal ***, correo eleetronicos™*, teléfono, ***
circunstancias que constaté(amos) visualmente y solicitando la presencia del pkopictario, representante
legal, responsable, encargado u ocupante que atiende la visita, dijo llamarse®™ ause identifica con ***,
con domicilio en *** y manifiesta ser el *** del establecimiento, quien recibeloriginal de la presente
orden, con firma autégrafa en tinta azul, de la autoridad sanitaria quefla emite, en términos del articulo
399 de La Ley General de Salud, se le exhorta para que corrobore gue la(s) fotografia(s) que aparece(n)
en dicha(s) credencial(es) concuerda(n) con los rasgos fisondmicogfdel(los)*que actua(n). Acto seguido se
le hace saber el derecho que tiene para nombrar a dos testigos de asistencia, y en caso de no hacerlo,
éstos seran designados por el(los) propio(s) verificador(es) gguedaf@o nombrados como testigos por
parte del C *** quienes deberan estar presentes duranté elfdesarrollo de la visita, el C. *** quien se
identifica con ** con domicilioen **y e| C. ** quien se dentificd con *** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plenamente losarticipantes en esta diligencia, en presencia
de los testigos se le hace saber el objeto y alcancg”deNa visita que se indica en la orden de verificacion
descrita anteriormente, y visto el contenido se praocede a practicar la diligencia de verificacion
sanitaria en el establecimiento en los términos, sigliientes:

Objeto y alcance de la orden de verificaecionsanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberan anotar |gs valore§ dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada
“Valor”, de acuerdo a,la calificacion que amerite cada inciso segun corresponda.

CALIFICACION: 2 Cumple m Cumple (0) No (---) No aplica
Totalmente Parcialmente cumple

Para fines deg€sta acta, cuando se emplee el término CCAYAC se refiere a la Comision de Control
Analitico y Ampliaciéon de la Cobertura de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

Punto a verificar Valor
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Punto a Verificar Valor
I. INFORMACION GENERAL
. Licencia sanitaria No. anexarcopia
2. Describir laslineas de analisis autorizadas
3. Aviso de Responsable si( ) No ()
. Fecha Nombre No.de cédula
5. (El responsable sanitario ola persona calificada tiene la formacién académica y
experiencia requeridas?
6. Se estan realizandoy reportando Unicamente los ensayos de las lineas de ahalisis
autorizadas
COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que cogfespongda)
Il. ORGANIZACION (-_‘\’ Valor
7. Se cuenta con Manual de la Organizacidn
8. En el Manual de la Organizacion se tienen definidos 10s pérfiles de puestos
9. Se cuenta con organigrama actualizado
10. Cuentan con un sistema de gestidn de calidad
M. (Cuentan con una organizacion administrativa y técnica que corresponda en

caracteristicas y capacidad al tipo y volurmhen'deanalisis que realizan?

El responsable sanitario, realiza las siguientes fuhciones:

12.

Autoriza y verifica los certificadosganaliticos de los analisis realizados

13.

Qué los analisis se realicen, degacuerdo a FEUM edicidon vigente, otras farmacopeas o
metodologias tanto del fabriGant&yy/ o cliente como internas

14.

Qué se cumplan los progedimientos de la unidad de calidad

15.

Aprobar toda la doCumentacion técnica del establecimiento que tenga efecto sobre la
calidad de los andlisis realizados

16.

Aprobar todosslos estudios de validacion de los métodos analiticos o transferencia
analitica

17.

Conseryar Wresguardar toda la documentacion de los analisis efectuados

18.

Qué seWealicen las investigaciones, implementacion de medidas y el seguimiento
correspondiente de lasquejas

19.

Verifica el cumplimiento del programa de auditorias técnicas

20.

Verificar que en el caso de los analisis de las muestras oficiales, o aquellas que
presenten un riesgo para la salud se informe a la Secretaria de Salud

COMENTARIOS
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“ Acta de Verificacién Sanitaria No.

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

lll. INSTALACIONES

Valor

21. (El establecimiento presenta buen estado de conservacion?

22. ;Existen fuentes de contaminacidén cercanas al edificio?

23, ;El laboratorio cuenta con espacio e instalaciones suficientes para las pruebas y analisis
gue realizan que evite mezclas y contaminacion?

24, Las instalaciones son de facil limpieza y cuentan con acabado sanitario donde lo
requieran

25. Las mesas de trabajo son resistentes a la acciéon de los productos quimicgs, de,facil
limpiezay sin fisuras

26. Los espacios de trabajo son suficientes para que los analistas realicen su,tratbajo en formg
adecuada?

27. Cuenta con campana de flujolaminar para las pruebas microbioldgieas Y, bioldgicas

28. Las instalaciones cuentan con temperatura y humedad controlada, cuando se requiere

29. Las areas cuentan con ventilacién eficiente , con sistemas deflaire acondicionado o
sistema de inyeccidén y extraccion de aire

30. La iluminacién natural y artificial es suficiente en las afeag/de,trabajo

31. Las instalaciones de los servicios como agua friaf caliente, vapor, aire comprimido, gas
.electricidad  estan instalados de manera que ‘se facilite su mantenimiento y uso
adecuado durante el trabajo

32. Las tuberias de los servicios estan identificadas de acuerdo al cédigo de colores

33. Los servicios de agua potable (fria y caliente), agua purificada se encuentran separados e
identificados evitando contaminacionesyguimicas o microbioldgicas.

34. Cuenta con sistema para la gObtencion de agua purificada o de las caracteristicas
necesarias para realizar los analisis de cromatografia, absorcion atdmica, espectroscopia
y analisis microbioldgicos

35. ;Las areas destinadas aylos,SekVicios sanitarios se encuentran ubicadas en lugares de facil
acceso, son de tamano ‘adecuado, cuentan con ventilacién y el numero de lavabos,
mingitorios e inoderoskestd de acuerdo al nUmero de trabajadores?

36. Los tanques de gases comprimidos (oxigeno, nitrdgeno entre otros), se encuentran
alejados de l@ zopa“dé trabajo, las tuberias no se encuentran empotradas en las paredes.

37. Se cuenta, cen regulador de voltaje y lineas conectadas a tierra de los instrumentos y
equipa@s quejo requieran

38. En las areds donde se acumulen gases inflamables, los contactos, lamparas y apagadores
son a prueba de explosion

39. Cuenta con areas independientes y existe separacion fisica eficaz entre las areas de
analisis con actividades incompatibles

40.Cuentan con area de recepcidn , conservacion de muestras y area destinada a muestras
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de retenciéon

41. El area garantiza la conservacion, integridad e inviolabilidad de las muestras

42, Cuentan con area o equipo especifico parala conservacion de estandares de referencia

43. El almacén de materiales de referencia asegura la integridad, conservacidn, estabilidad
de los mismos y acceso restringido

44, Cuenta con almacén de materiales

45, Cuenta con almacén para reactivos y solventes

46. L.os almacenes garantizan que los materiales, reactivos y solventes no modifican sus
caracteristicas originales, por variaciones de temperatura, humedad, olores y polvo

47. Cuenta con area de analisis fisicoquimico

48.E|l area de instrumentacidbn cumple con condiciones adecuadas de, temipeératura y
humedad relativa, nivelacion y vibraciones de acuerdo a las necesidades del“equipo y de
los analisis realizados

49. El area de analisis microbioldgicos es cerrada e independiente y guenta con campana de
flujo laminar

50. Cuenta con area de preparacion de medios de cultivo y unajarea estéril para el vaciado
de medios de cultivo

51. El area para la prueba de esterilidad cuenta con suminisStrogde aire filtrado, campana de
flujo laminar horizontal y presién positiva

52. Cuenta con esclusa de acceso y vestido para el ingrese

53. Cuenta con trampa para el acceso de materiales, sin alterar las condiciones de esterilidad.

54, Cuenta con &areas para realizar analisig biolodicos, farmacoldgicos y toxicoldgicos in vivo
y/o in vitro.

55. Cuenta con bioterio y las instalaciones som adecuadas al tipo de animales que utilizan

56. Las areas de analisis cuentan Cenfsu propia instalacion de lavado de material

57. Cuenta con area de mantenimiento.

58. Cuenta con area de servigios,administrativos.

59. Cuentan con areade documentacién, con acceso controlado y restringido.

60. La documentacion se resguarda por el periodo de tiempo establecido en sus
procedimientos

61. La documentacion es de facil localizacion.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

IV. PERSONAL

Valor

62. Se cuenta con quimicos analistas, personal auxiliar entrenado y personal de apoyo
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63. Los quimicos analistas deben contar con estudios superiores del area quimico
farmacéutica o carrera afin

64. Cuentan con documento que especifique las responsabilidades y obligaciones del
personal y esta firmado por cada uno

65. El personal recibié la induccion al puesto que esta ocupando

66. El personal recibié el entrenamiento especifico del puesto que ocupa

67. Se cuenta con el programa de capacitacion especifico y actualizado que contemple lds
lineas de analisis autorizadas

68. Se cumple con el programa de capacitacién para todo el personal

69. ;El programa incluye al menos buenas practicas de laboratorio, conocimiehto de los
PNO s Métodos analiticos y seguridad?

70. Se cuenta con expedientes de todo personal que avale su competencia téenica

71. El personal cuenta con carta individual firmada donde se especifique,gtietesta libre de
conflicto de intereses que afecten la calidad de los ensayos realizados

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto gde cogesponda)

V. EQUIPO Y MATERIAL 0

Valor

72. Los equipos o instrumentos cuentan con procediffientos (en espafol) que incluyan
limpieza, mantenimientoy calibraciéon

73. Los equipos nuevos fueron calificados ensswy, instalacion y operacién antes de ser
utilizados

74.Se cuenta con programa de calibracioh, delos equipos utilizados para el analisis de
muestras

75. Se cumple con programa de calipraciéiy /o verificacion de equipos

76. En la calibracion se verifica la,exagtitud, sensibilidad y reproducibilidad del equipo

77. Con la calibracion realizada sefcumple con la trazabilidad de la medicidon del equipo a
patrones nacionales o em SuU @aso a patrones internacionales

78. Los registros de calibgaciony verificacion de los equipos incluyen:

Nombre y marca del ghstrumaento o equipo, No. de serie, modelo, fecha de adquisicién, No. de
inventario, fabricante, compafiia que proporciona el servicio, fecha de calibracién y/o
verificacion, persénaljo'eempania que efectud la calibracién, fecha de la préxima calibraciéon o
verificacidon y olservaciones.

79. El equipo oOjinstrumento cuenta con registros de uso con los siguientes datos: fecha y
tiempo de uso, analistay No. de analisis, muestra analizada y observaciones

80. El material volumeétrico esta calibrado o verificado

81. Se aplica el procedimiento normalizado de operacion para la calibracidn o verificacion del
material volumétrico.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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VI. REACTIVOS, SOLUCIONES Y ESTANDARES ( INCLUYE CEPAS) Valor

82. Los reactivos que se utilizan en el laboratorio son grado analitico y cuentan con
certificado de calidad cuando aplique

83. Los reactivos y solventes estan identificados

84. | os reactivos y solventes se almacenan de acuerdo a sus compatibilidades

85. Las soluciones reactivo estan identificados con nombre y pureza, identificacion marcada
en tapa y frasco, fecha de adquisicién, condiciones de conservaciéon, cddigo de riesgo,
concentracién, fecha de preparacién, nombre de quien preparo, caducidad, cantidad
preparada

86. Las soluciones valoradas estan identificadas commo minimo con nombre, titulo teéfico y
real, fecha de preparacién, cantidad preparada, nombre del analistas®y fecha de
revaloracion

87. Se cuenta con los registros de preparacion de soluciones que inclayanidatos y calculos
de valoracién y método utilizado.

88.El registro de las sustancias de referencia cuenta al mengs con 10s siguientes datos:
origen, fecha de adquisicion, cantidad adquirida, fecha de caducidad (si procede), clave
de entrada, condiciones de conservacidon, fecha de uftilizacion, analisis en el que se
empled, cantidad utilizada y responsable del uso.

89. El registro de medios de cultivo incluye nombre, idenftificaciéon marcada en tapa y frasco,
fecha de adquisicién, condiciones de conservacion, fecha de apertura

90. El registro de los medios de cultivo pgéparados nombre, identificaciéon, fecha de
preparacion, nombre de quien preparo, fecha de £aducidad, cantidad preparada, niUmero
de lote de preparacién y control de estefilizacion.

91. Se cuenta con los registros correspondientes cada vez que se prepare un medio de
cultivo que aseguren que cumgplen cém los requisitos de esterilidad y promocion de
crecimiento de acuerdo con l@ EEUMyy suplementos vigentes, asi como el pH antes y
después de la esterilizacion, €ada.vezZ' que se prepare un medio de cultivo

92. Para el registro de la ‘Pregparacion de los medios de cultivo se incluye al menos:
identificacion del mediondeycultivo, método de preparaciéon, pesada de los componentes,
numero de lote de agua destilada, material utilizado (bitdcora de lavado y esterilizacién)
bitdcora o graficagé del @ielo de esterilizaciéon del medio de cultivo, nombre de la persona
gue preparo, fecha de preparacién, observaciones fisicas ( precipitaciéon, cambio de color,
caramelizaci®n, etc)rcontrol biolégico de la esterilizacién mediante biondicadores.

93. Se utilizamy,contreles negativos y positivos como testigos durante el uso de los medios de
cultivof

94. La identifiCacion de cepas incluye, nombre, identificacion, fecha de adquisicion,
condiciones de conservacion, cédigo de riesgo, origen (ATCC, SSA, etc.), No. de pases,
verificacion de viabilidad, pureza.

95. Las cepas se almacenan en condiciones que garantizan su actividad y pureza.

96. Las cepas se verifican mediante su morfologia macro y microscépica, pruebas

COS-DESVS-P-01-M-01-AC-11. Acta de verificacién sanitaria para laboratorios de control de calidad y/o auxiliares en la
regulacion sanitaria. Rev. 07/ Noviembre 2021.
El presente documento es para uso estrictamente oficial. Pagina6 de 14




COFEPRIS

“ Acta de Verificacién Sanitaria No.

bioquimicas.

97. La resiembra de cepas se realiza de acuerdo a las indicaciones de la FEUM.

98. Se cuenta con un programa de resiembra de cepas.

99. El registro de las resiembras incluye método de control utilizado, pruebas y resultados,
nombre del analista, fecha de analisis o resiembra, asi como nombre, origen, condiciones
de conservacion.

100. Se cuenta con inventarioy control de uso de las columnas de cromatografia utilizadas.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VIl. MUESTRAS c V Valor

101.Para el ingreso de muestras al laboratorio se cuenta con la solicitud de"analisis firmada
que incluya: identificacion, Numero. de lote, nombre, origen (prodtama.de vigilancia
sanitaria, denuncia, etc.).

102. Se cuenta con procedimiento de recepcidén, almacenamignte, distribucidn interna,
resguardo de muestras de retencién que asegure la integridad de la informaciéon de la
muestra.

103. Se cuenta con personal responsable de |la recepciéndde Jas muestras.

104. El registro de la recepcion de muestras incluye®Ne. @ofisecutivo de entrada, numero
de andlisis, fecha de entrada, nombre de la muestra, ndimero de lote, descripcidn fisica de
la muestra, (granel, terminado, materia prima, muestsas por la SSA), cantidad de muestra,
pruebas solicitadas, método analitico a emplear, origen de la sustancia de referencia
utilizada.

105. \Verificar que el proceso del ensayo dg,las muestras incluya al menos la recepcion,
registro y distribucion de la muestra, almacenamiento previo al analisis, emision de la
orden de analisis, analisisy certifieade.

106. La orden de analisis de lasymUestras contiene al menos identificacion de la muestra
(nombre, No de lote, cantidady, Nef'de analisis, solicitante del analisis, pruebas solicitadas
(método a utilizarse de‘@euardo al requerimiento del cliente) (método del cliente o
método farmacopéico oymeétodo interno), especificaciones de la muestra y analista a
quien se le asigna elQanalisis.

107. El tiempo delresguardo de las muestras de retencién es acorde a las disposiciones
legalesvigentes

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VIIL. ANAL&) Valor

108. Se cuenta con un programa de analisisde las muestras en las diferentes areas.

109. Se supervisan los analisis, resultados y los certificados emitidos.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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IX. CERTIFICADO DE ANALISIS

Valor

T0. El informe final interno incluye identificacion de la muestra, descripcién de las sustancias
guimicas de referencia o patrones bioldgicos utilizados, los datos de medicién de cada
caracteristica de calidad, calculos, bibliografia, y cualquier otro dato que pueda influir en
la interpretacion del resultado.

M. El certificado de control de calidad que se emite incluye copia de graficas
espectrofotométricas, cromatograficas, la identificaciéon de la muestra, descripcién de las
sustancias quimicas de referencia o patrones bioldgicos utilizados, nombre del producto,
forma farmacéutica, niUmero de lote No. De entrada o registro, nombre del laboratorio
fabricante, el pais de origen, fecha de recepcién de la muestra, resultados con unidades
de cada uno de los andlisisrealizados y dictamen.

T12. El responsable sanitario revisa y firma el certificado de andlisis.

3. Se guarda una copia firmada del certificado de andlisis durante el tiempo ‘establecido en
las legislaciones aplicables.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que carrespgnda)

X. VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO f

Valor

T114.Se tienen validados todos los métodos de analisis que se realizan en el laboratorio.

N5.Se cuenta y se cumple con protocolos y/o procedighieptos para validar métodos de
analisis o ensayo que considere instalaciones, _equipog” instrumentos, operaciones
analiticas, muestras y personal, y donde se indigue claramente el propdsito analitico y
reportes de validaciéon que indiquen la validez del mismo.

T6.La validacion de los métodos de analisisf considera al menos precision del sistema,
linealidad del sistema, especificidad/selectividad del método, exactitud del método,
linealidad e intervalo del método, preeisién del método, limite de deteccion del método,
limite de cuantificacion del método, rokustéz del método, tolerancia del método.

M7.En la validacion de métodos cramagograficos e realiza adecuabilidad del sistema y se
contempla en el método analitico,

118.Se encuentran documentadosiosieambios en los métodos de analisis validados

COMENTARIOS
(Detallar@bservaciones anotando el punto que corresponda)

XI. ASEGURAMIENTO#WJAD DE LOS ANALISIS

Valor

T19. Cuentan con un procedimiento para el control y aseguramiento de calidad de los andlisis.

120. Realizan( pruebas donde se incluya la utilizacion de muestras control internas o
externasgdestinadas a verificar mediante estudios intra e inter laboratorio, repetibilidad y
reprod@cibilidad de los resultados.

121. Se han realizado pruebas de desempeno inicial a los analistas que incluyan repetibilidad,
reproducibilidad y exactitud (precisién).

122. Se cuenta con procedimientos, protocolos, métodos de analisis, técnicas enviadas por
los clientes para las técnicas, especificaciones, referencias técnicas incluyendo a la FEUM
y farmacopeas internacionales.

COMENTARIOS
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(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Xll. REGISTROS

Valor

123. Los registros se realizan con tinta indeleble.

124. Se cuenta con registro de analisis con folio que incluya al menos los siguientes datos:

Identificacion de la muestra ( nombre, forma farmacéutica, lote, No. de analisis y cantidad,

fecha de recepcion de la muestra, solicitante del anélisis, pruebas solicitadas, método
utilizado, sustancia de referencia ( nombre, niumero de lote, numero de analisis y cantidad)
fecha de inicio.

125. El registro del analisis incluye pesadas, diluciones reactivos, calculos, valores obteRidos;
factores de normalidad, equipos y sustancias de referencia con numero de lote, utilizados
en el andlisis.

126. Los registros erroneos se cancelan sin ocultar el valor inicial, de aguerdo a buenas
practicas de documentacion.

127. Se anexa a la bitacora de registro de los analisis los resultados jgpresos obtenidos en

computadora o medio similar.

128. En el caso de las lamparas del equipo de absorcion atomi€a cuentan con bitadcora de

registro de tiempo de uso (vida media de las |damparas).

129. Existe rastreabilidad retrospectiva desde el certificad@’analitico hasta la recepcidon de las

muestras.
COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando elfpuhto que corresponda)
~ v
Xlll. DOCUMENTACION Valor

130. Los procedimientos Normalizados de [Operacién incluyen al menos: objetivo, alcance,
responsable, desarrollo del proceso y hibliografia

131. Los PNO estan firmados por las gersghas que elaboran revisan y autorizados por el
responsable del laboratorio

132.Los PNO reflejan las actualiZaciénes’que se han realizado, contienen fecha de emision,
actualizaciony aplicacion

133.Se cuenta con PNO de centkol, actualizacién, difusién y control de la documentacion

134. Se cuenta con PN® dende se describan las responsabilidades del laboratorio

135.Se cuenta con lista maestra de procedimientos

136. Se cuenta con PNO que incluya la recepcion, preparacion
identificaeidom,y @lmacenamiento de sustancias quimicas y patrones de referencia, asi
como de patkones de sustancias bioldgicas, primarias, secundarias y de trabajo.

137. Se cuenta’con PNO que incluya la toma, recepcion, identificacion, distribucion interna,
conservacion, utilizaciéon y reserva de las muestras

138. Se cuenta con PNO que incluya recepcidn, identificacion, distribuciéon y preparacion de
reactivos,

139. Se cuenta con PNO que incluya el uso mantenimiento, limpieza y calibracién de
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equipos de medicion y control del medio ambiente

140. Se cuenta con PNO que incluya la limpieza de los diferentes areas (administracion,
servicios, laboratorios, almacenes, etc) indicando la frecuencia, método y materiales a
utilizar.

141. Se cuenta con PNO que incluya la manipulacién registro y procedimiento de entrega y
recepcion de materiales de depdsito y bodegas conforme a las caracteristicas especiales
de cada tipo de producto

142. Se cuenta con PNO que incluya la descripcidon de cada uno de los procesos unita#ios
utilizados en el laboratorio de anadlisis, fisicos, quimicos,( incluyendo destilaciones,
evaporaciones, calcinaciones, etc.) microbioldgicos, toxicoldgicos.

143. Se tiene PNO que indique las acciones a seguir en el caso de resultado$Syanaliticos
fuera de especificaciones.

144. Se cuenta con PNO que incluya de la auditoria, inspeccion y analisistde comtrol en el
programa de control y garantia de calidad abarcando el programa de éontrolhde calidad

145. Se cuenta con PNO que incluya compra, cria, mantenimiento, cuarentena,
alimentacion, trasporte, uso humanitario de los animales y disposicion de los animales de
experimentacion incluyendo el control de calidad de sus ragiones, respecto al contenido
de nutriente y contaminantes

146. Se cuenta con PNO que incluya la limpieza delgmagerial, tomando en cuenta los
diferentes métodos de andlisis.

147. Cuentan con PNO especifico para el lavado de material de vidrio, plastico, celdas,
vasos de disolutor y otros.

148. Cuentan con sistema de control de cambios para la evaluacion y documentacion de
éstos (Métodos analiticos, equipos, procgdimientos, instalaciones)

COMENTARIOS
(Detallar observacienes ‘anotando el punto que corresponda)

XIV. BIOTERIO PARA PRUEBAS B@Y TOXICOLOGICAS

Valor

149. El responsable del bioterighestun gnédico veterinario zootecnista titulado

150. Existe bioterio de produecion

151. Existe bioterio de experimentacion

152.Cuentan con areaé sepadradas para bioterios de experimentaciéon y de produccidn.

153.Existen especificationes para los animales de experimentacion

154. Existe el registro de origen para los animales de experimentacion

155.Con reSpecte a los animales existen los procedimientos y registros para alojamiento,
alimentaeidn, manipulacion, cuidado, entrega al bioterio de experimentacion, transporte al
laboratorio de patologia, manejo, descontaminaciéon y eliminacion.

156. Tienen PNO que determine las especificaciones y caracteristicas de los animales
utilizados en los ensayos de control de calidad.

157. Tienen PNO que determine la identificaciéon de los animales asignados a cada ensayo o
cada uso.
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158. Cuenta con procedimiento para la limpieza y desinfecciéon de jaulasy comederos.

159. Cuentan con procedimiento para limpiezay desinfecciéon de las areas.

160. Existen registros de lasactividades de limpieza

161. Cuenta con esclusas, vestidores y duchas.

162. Cuenta con area de lavado de materiales.

163. ¢Cuenta con autoclave?

164. ¢Cuenta con incinerador?

165. ¢;Cuenta con una zona de almacenamiento de insumos?

166. ;Existen procedimientos para el ingreso del personal?

167. Cuenta con area de pruebas.

168. Cuentan con sistema apropiado para el control de iluminacion y ruido.

169. El sistema de calefaccidon, ventilacién y aire acondicionader=tiche: Control de la
temperatura y humedad

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que cornresponda)

XV. AUDITORIAS INTERNAS /‘

Valor

170. Se cuenta con programa de auditorias internas.

171. Se cuenta con procedimiento de auditoriasWintefnas que incluya la seleccién,
adiestramiento y calificacién de auditores.

172. Presentan evidencia de las auditorias interfas reglizadas que contengan la fecha de
realizacion de la auditoria, enumeracion de laswlservaciones o desviaciones de lasBPL Yy a
los procedimientos aprobados asi como lasyyecomendaciones o acciones correctivas
sugeridas.

173. Se le da seguimiento a las desyiaciohes encontradas en las auditorias internas.

174. Las auditorias internas se re@lizan cén personal capacitado y calificado.

COMENTARIOS
(Detallanobsetvaciones anotando el punto que corresponda)

XVI. QUEJAS

Valor

175. Se cuenta con procedimiento para la atencidn a quejas.

176. Se le da séguipniehto a las quejas.

177. Se resuglve‘el problema que origino la quejay se le contesta al quejoso.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

XVII. RESIDUOS

Valor

XVII.1 Residuos Peligrosos Biolégico Infecciosos (R.P.B.l.)

178. Se cuenta con procedimiento donde se especifiquen la identificacion, almacenamiento
temporal, recoleccidn, transporte externo y disposicion final de los R.P.B.I.
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179. Se cumple con el tiempo de almacenaje temporal de acuerdo con la NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002.

180. Se cuenta con almacén temporal de R.P.B.l, existen sefalamiento y letreros alusivos a la
peligrosidad de éstos.

181. Se cuenta con contenedores especificos para el almacenamiento de los R.P.B.I., este se
encuentra fuera delas instalaciones.

182. Los R.P.B.l, se encuentran separados de los residuos peligrosos y de los residuos no
peligrosos.

183. Los R.P.B.l. se encuentran identificados y envasados en bolsas de acuerdo con lafNOM-
087-SEMARNAT-SSAT-2002.

184. Presentan contrato de retiroy disposicion de los R.P.B.l, se cuenta con losgedistros de
recoleccion de R.P.B.I.

185. Presentan los ultimos tres manifiestos de retiro de los R.P.B.I.

XVIIL.2 Residuos Peligrosos f&

186. Se cuenta con un area especifica e identificada para el almacenamiento de los residuos
peligrosos

187. Los residuos peligrosos se identifican y almacenan por compatibitidades

188. Presentan al menos los Ultimos tres manifiestos de retirofde residuos peligrosos.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando &l punto que corresponda)

XVIIl. CONTROL DE PLAGAS ‘ s

Valor

189. ;Las instalaciones facilitan el control défas plagas?

190. No existe evidencia de fauna nociva.

191. Cuenta con programas y registr@ parayel control de fauna nociva o certificados de
especialistas que realizan esta fun€ion periédicamente.

192. Existen dispositivos en buengasicondiciones y localizados adecuadamente para el control
de insectos y roedores.

193. Ellaboratorio cuefnta con ventanas protegidas con mosquitero si estas no estan selladas
en las areas de anaélisis.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

l. HWGURDAD

Valor

194. Cuenta con un programa de seguridad para la proteccion de lasinstalaciones, equipos,
muestras, thedio ambiente, comunidad y la salud de los trabajadores.

195. Se cumple con el programa.

196. Ellaboratorio cuenta con procedimientos escritos y reglas de conducta dentro del
laboratorio.

197. Se cuenta con comisiéon de higieney seguridad funcionando.
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198. El establecimiento cuenta con orden y limpieza.

199. Se observa equipo, material y objetos en desuso ajenos al laboratorio.

200. Se cuenta con regaderasy lavaojos de emergencia funcionando adecuadamente.

201. Cuentan con botiquin de primeros auxilios vigente.

202. Cuentan con casilleros para el personal analista.

203. Cuentan con extintores con sefialamientosy carga vigente.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deberdn estar justificados en el apartado de observaciones.
Anexos (Marq on una X en Sl o NO)

A. Se anexa documentacion Sl NO

A1 NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

B. Se toma muestra de producto para dictamen_de etiqu€ta Sl NO

B.1 NUmero y/o cantidad de muestras anexadas paraldictamen de etiqueta

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiene de manifestar lo que a sus
intereses convenga con relacién a losghechos contenidos en la presente acta de verificacidon sanitaria
con fundamento en el articulo 401 ffaccién IV de la Ley General de Salud; o bien, por escrito hacer uso
de tal derecho dentro del térming,de cinco dias a partir del dia siguiente de la presente diligencia,
con fundamento en el articulo ©8 deda Ley Federal del Procedimiento Administrativo de aplicacion
supletoria. En uso de la paldbka el ‘€. *** hace constar que recibe original de la orden de verificacion
sanitaria, con firma autédrafanen tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite; objeto de la
presente acta de verifieacion) sanitaria y que identificé plenamente al(los) verificador(es) para tal
efecto, y con relaciépfalostheChos que se asientan en la misma manifiesta lo siguiente:

Autorizacién de notificaciones electrénicas

De conformidad con lo establecido en el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo vigente y con el objeto de facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacion sanitaria, yo solicito de manera
expresa recibir de forma electrénica a través de la(s) direccidn(es) de correo electronico
todas las comunicaciones y/o notificaciones sobre
el seguimiento, resolucidon, sancién o cualquier otra decision o requerimiento, que emane de la
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presente visita de verificacién sanitaria con numero de acta ; por lo que
deberé revisarlos de manera permanente, mantenerlo(s) con la capacidad (espacio virtual) suficiente
para recibir los mensajes y documentos; asi como en revisar siempre la bandeja de correos no
deseados o “spam” para en su caso identificar algun correo electrénico emitido por esta Autoridad
Sanitaria y que no haya ingresado a la bandeja principal de los correos electrénicos antes
establecidos.

Firmma y nombre completo
Identificacion (Tipo y NUmero)

La presente autorizacidn tendra efectos a partir de esta fecha y hasta la notificacién electréonica de la
conclusién del procedimiento.

En caso de no otorgar su autorizacion para facilitar y agilizar el seguimiento” al présente acto de
verificacion sanitaria, a través de notificaciones electréonicas, se hace degstconocimiento que el
apoderado o representante legal podra solicitarlo en cualquier otro momegnto.

Previa lectura del acta de verificacion sanitaria ante todos los parti€ipantes; visto el contenido de la
misma y sabedores de los delitos en que incurren los falsgsWdeclarantes ante la autoridad
administrativa, la presente diligencia se cierra siendo las *** horas con *** minutos del dia ***, mes ***,
de 20*** firmando los que en ella participan para todos los efectos,legales a que haya lugar, dejandose
copia de todo lo actuado consistente en *** hojas en podergdel C. ***,

INTERESADO TESTIGO TESTIGO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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