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GUIA PARA EL USUARIO

REQUERIMIENTOS EVALUACION AUTORIZACION / RECONOCIMIENTO DE

CENTROS BIOEXENCION (IN VITRO)

1. Introduccion

Corresponde a una guia para los usuarios para conocer los requerimientos realizados durante una
visita fisica de evaluacién de Autorizacidon/ Reconocimiento de centros de bioexencidn (in vitro).

2. Alcance

Centros biofarmacéuticos que realizan estudios in vitro de bioexenciéon y que solicitaron una

prestacion de autorizacion/ reconocimiento por parte de este Instituto.

3. Instalacion del centro

Se visitan las instalaciones del centro de manera presencial, y en caso de realizar una visita de forma
remota, se deben proveer las siguientes imagenes de forma obligatoria, de forma tal que permitan
observar de manera clara y objetiva los siguientes espacios. Debe abarcar el area completa,

incluyendo techo, muros, conexién al exterior:

a. Zona exterior del centro

- Acceso general y alrededores.

- Identificacidn del centro, letrero con nombre y direccion con numeracion.

- Acceso para ingreso de servicios, como emergencias y de retiro de residuos.

b. Zona interior
- Plano del centro.

- Recepcion general.

- Sala o mueble de almacenamiento de medicamentos utilizados en estudios.

- Desecador (es).

- Sistema de purificacion de agua, si aplica.

- Sala de HPLC; Espectrofotometros.

- Sala de disolutores; agitadores de matraces.

- Sala de refrigeradores de muestras.
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Sala de congeladores.

Sala de procesamiento de muestras.

Sala de preparacion de soluciones y patrones.

Sala de balanzas.

Bodega almacenamiento de reactivos, kit contra derrames quimicos.
Bodega de desechos quimicos.

Ducha

Lava ojos.

Aire Acondicionado.

Generador de emergencia.

Senaléticas: vias de evacuacion, prohibicion de fumar, elementos de proteccién personal.
Extintores: su fecha de vigencia, espacios donde estan instalados.
Alarmas / detectores de incendios.

Luces de emergencia disponibles y funcionales en todo el establecimiento.
Area de descanso del personal, bafios del personal, otros.

Oficinas: administrativas, bodega de almacenamiento de archivos, otras.

Equipos/ Instrumentos

Se revisara el listado maestro de equipos/instrumentos de cada area, el programa de
mantenimiento y calibracion anual y el plano con la ubicacién de los equipos. En caso de una
visita de forma remota, estos documentos deben ser enviados junto con las fotografias de los
equipos/instrumentos y de las etiquetas y/o registros de mantenimiento/calibracion:

Area Analitica

HPLC, LC-MS/MS.
Disolutores.

Agitadores de matraces.
Compresor de vacio.

Termo-higrometro con sus registros de temperatura y humedad ubicados en lugares que
deben trabajar con temperatura controlada, refrigerador de medicamentos en estudio
(prueba, referencia) y estandares, congeladores.

Balanzas de precision.
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- Refrigeradores (registros de temperatura de termdémetros calibrados).
- Campanas de extraccion, si hay.

- Peachimetros.

- Centrifuga refrigerada.

- Otros que pueda haber en el area.

- Material de vidrio.

e. Otros Documentos requeridos a presentar:
- Comprobante de pago del arancel correspondiente.

- Carta de solicitud de autorizaciéon/reconocimiento de actividades, dirigida a Jefatura de
ANAMED.

- Documentacion vigente de autorizacion sanitaria de la autoridad competente, en caso de
laboratorio extranjero.

- Plano de distribucion que sefiale superficies, areas y ubicacion de equipos de laboratorio
- Organigrama.

- Curriculum vitae de los responsables de la unidad analitica.

- Listado maestro de procedimientos estandar e instructivos.

- Procedimientos operativos estandar e instructivos relacionados al area de bioexencion.

- Programa de mantenimiento preventivo de los equipos de laboratorio y estatus de calificacion/
calibracion.

- Listado completo de los estudios ejecutados a la fecha.
- Otros convenios:

- Certificado que acredita a las empresas que prestan servicios de mantenimiento de equipos
relacionados.

- Proveedores de estandares de referencia y calibracidon de instrumentos.
- Convenio con empresa de retiro de desechos quimicos.
- Convenio con empresa de control de plagas.

- Convenios con empresas de catering.

f. Procedimientos e Instructivos minimos a presentar:
Calidad

- Elaboracién y emisién de procedimientos e instructivos — codificacion de documentos
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- Control de documentos y registros
- Difusién de documentos y actualizacion de los mismos
- Auditorias

- Deteccion de no conformidades, plan de accién y seguimiento /Actas de mejora / mejora
continua

- Induccién al personal

- Capacitacién continua del personal

- Aseguramiento de la calidad en la conduccion de los estudios
Area Analitica:

- Transporte y recepcion de muestras

- Almacenamiento de las muestras

- Identificacién de las muestras

- Recepcion y control de los principios activos en estudio

- Uso y mantencion del sistema de agua

- Uso y mantencion de pipetas

- Limpieza y preparacion del area de trabajo

- Preparacién de las soluciones y patrones

- Calibracion y certificacion de funcionamiento de equipos (por €j. HPLC)
- Ejecucidn de perfiles de disolucion

- Ejecucidén de ensayo de solubilidad

- Desarrollo y Validacion de Metodologias Analiticas

- Criterios de aceptacion/ rechazo de cromatogramas

- Criterios de aceptacion/ rechazo corridas analiticas

- Establecimiento de los criterios para reanalisis de muestras

- Andlisis estadistico de los datos obtenidos

- Analisis de resultados fuera de lo esperado / fuera de especificaciones
- Elaboracion de Informes Finales

- Almacenamiento de la documentacion completa de los estudios
- Eliminaciéon de desechos

- Lavado del material de vidrio

- Transporte externo de muestras
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- Desinfeccién y desecho de material biolégico y no bioldgico

- Manejo quirdrgico, mantenimiento y eutanasia de animales de experimentacion

- Procedimientos y/o Instructivos para Area de cultivo celular, si aplica, especificando:

- Los procedimientos de limpieza tanto de la cdmara misma como del incubador de CO2

- Tipo de desinfectante y su concentracion

- Frecuencia de limpieza (mensual, bimensual, etc.)

- Identificacion de lineas celulares.

- Procedimiento de descarte de desechos, etc.
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