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SANTIAGO, 30 SET. 2015

VISTOS: Estos antecedentes 1o dispuesto en

et DFL N® 1, de 2005 del Ministerio de Salud, gue fija el texto
refundide, coordinado v sistematizado del D.L. N° 2763/79 Y de
las leyes NYMB.933 vy N®IR4BY en el DLF L N 725, de 1867
Codigo Sanitario; en el decreto suprema N® 3. de 2010, del
Ministerio de Salud, Reglamento del Sistermna Nacional de
Gontrol de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, en o
decrelo supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Satud: en la
Resolucion N” 1.600, de 2008, de la Contraloria General de e
Republica, v

CONSIDERANDO:

Ciue, el arficulo 5 N” 8 del decreto

supremo N 3 de 2010, del Ministerio de Salud, reglamento
Nacional de  Control de  los  Producios
Farmacéuticos de Uso Humano, define las Buenas Practicas
de Laboratorio
procedimientos operativos y practicas que garantizan que los
datos generados por un sistema de control de calidad son

(BPL} como el “Conjunte de reglas,

T Benar reproducibles v representativos, asegurando {a validez vy

ol

Instituta”

REFRENDACION

Ref por $
Imputacion ...
ANot, po
Imputacio

Deduc

confiabilidad de los resultados; estas normas técnicas seran
aprobadas por decreto supremo del Ministerio, a propuesta del

2. Que, en base a la norma anies

sefialada, el Ministerio de Salud dictd el decreto exento N7
543, de 2012, que Aprueba la Nomma Téonica N° 130 de
“Buenas Practicas de Laboratorio”

Glue, a fin de complementar la norma

tecnica sefialada en e considerando anterior, el Institulo de
EREEEEIE Salud Plblica de Chile, mediante ORD N° 1911, de 2014,
propuso la Norma Técnica de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL} para Laboratorios de Microbiclogia Farmaceéutica.



4. Que. Iz propuesta del Instituto de Salud
Puablica de Chile norresponde a la traduccion oficial del anexo 2 de la Serie de
Informes Técnicos N° 861, de 2011, del Comité de bExpertos en Especificaciones
para Preparaciones Farmacéuticas de la OMS, realizada por el Grupo de Trabajo
en Buenas Practicas de Laboratorio de la Red Panamericana de Armonizacion de
la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARFY v emitida como Documento
Técnico N° 11 de dicha entidad,

5 Que, mediante Memorando B35 N° 128 v
B35 N° 561, ambos de 2015, la Divisién de Politicas Publicas Saludables v
Promacion, de la Subsecretaria de Salud Publica, solicitd 1a aprobacidn de la
norma técnica en comeniv.

5. Oue, en mérto de lo anterior, dicto ai
siguientie

DECRETO

1 Reti 1°,.  APRUEBASE la Norma Técnica N°
» sobre "Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para Laboratorios de

Microbiologia Farmacéutica”.

29 La norma técnica aprobada por el presente
instrumento consta de dos (2) documentos: el primern, de 35 paginas, constituido
por las “Buenas Practicas de { aboratorio  (BPL) para  Laboratorios de
Microbiologia Farmacéutica”, correspondiente al Informe Técnico N° 11 de la Red
Danamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacetdica (Red PARF)
y el segundo, de 5 paginas, constituido por la “Guia de Autoevaluacion de BPL
para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutioa™

3°..  Una copia debidamente visada de asie
decreto y de la norma Benica que se aprueba se mantendra en el Departamento
de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Medicas de la Divisian de Politicas
Plblicas Saludables y Promocion, de este Ministerio, el gue serd responsable de
su oporfuna publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud, www. minsal.clh

para su adecuadn conocimiento y difusion. debiendo asegurar, ademas, que las
copias que se emitan guarden estricta concordancia con &l texto aprobado.

4°. La norma técnica que se aprueba a raveés
del presente decreto entrara en vigencia al caho de 18 meses contados desde su
oublicacién en ef Diaria Oficial.

ANGTESE, COMUNIQUESE ¥ PUBLIQUESE

POR ORDEN DE LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
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Introduccién y alcance del documento

Los horatorios de microbiologia farmacéuiion pueden involucr

m ensayos de esterilicdad,

#  deteccion, aislamento, recuenio e identificacion de microorganismaos (bacterias, levadu-
ras vy hongos flamentoses) v prusbas de andotoxinas ba nas an d!ierer“tes materia-
les (e materias primas, agua), productos, supeficles, vest sy el medio amblente, y

w valoraclones usando mie FOOIganismaos coms par

Estas guias estén destinadas a todos ios Edi}o;m orios m c[e otdginos implicadas en ias ack-
\;|dJ{Er— migncionadas anteriormente, sean alios > un depariamento
o Unidad dentro de un faboratorio de fabricacid

Estas guias estan basadas, v suplermentan fos requisiios descoriic VHuenas praclicas para
laboratorios de control de calidad de productos farmaceéutioos {1y
fablecimiento, mamenimiento y distibucion de sustancias quimivas d
Farmacopea Internacional, Cuarta Edicién (3, Primer Suplemento ds
nal, Cuarta Edicion (4) y la Norma ISOAFC 17005 (5).

; (}’é"f’%f“-;"&?f@ s para sl es-
sncia, Revision {2);

g Farmacopea internacio-
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Glosario

calibrocibn

Conjunto de oparaciones que esiablecer
valores indicados por un nstruments o %"i:a*z--w
y control, o jos valores representados por una ’ﬁ‘ede
dos de un astandar de referencia, Se deben astabls
de {a medicidén.

pmy
Y
'}
=

aries valores conooi
» aoeptacion de los resultados

SN

cepas de refarencia

fMicroorganismos definidos a) menes a nivel de género v espe
aceuerdo a sus caracteristicas e indicandy preferit
e de unta coleccidn nacionat o inlemaciona! reconacida,

dos y deseritos de
fenen normatmen-

cultivos de referenciy
Término coleclivo para la cepa de referencia v ios stocks de re

culiiva de trabajo
Subcuftivo primario de un stock de referencia (&)

especificidad {selectividad)
Capacidad def méfodo pars delectar la gama recuer
presanies en la muesia,

’?f}“ e nemns e ?J(}{}du. astar

fimite de cuantificacion

Aplicada a ensayos micrebioldgicos cuantitativos, Numero miss
de una vardabilidad definida, gue se pueden conlar bajo las
todo en evaluacion,

naio de rmicroorganismos, dentro
ondicionss exparimeniales del mé-

fimite de deteccion
NUmero mas bajo de microorganismos gue 86 pusden detectar
den esiimarss exsctaments.

o an cantidades gue no pue-

materiafl de referencia
Materiat suficientamenie homogénao v estable con relaciin g una o més propiedades especifica-
das, el cual se ha establacido que es apto para el uso pravisio en un proceso de maedicion,

material de referencia ceriificado
Material de referencia, caracterizado por un procedimients metroldgicamente valido para una o
mas. propiedades especificadas, acompafiado por un certificads gue proporciona ef valor de la

apiedad especificada, su incerlidumbra asociada v una de

aracion de trazabilidad metroiégica

referencia
,ha sido validado comoe apto para s usoe, contra e cual 88 puede COMpParar un mé-
t
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_ﬁ para

1. Personal

11 Los ensayos microbinfogices deben ser realizados v supenisados por una persona
expergnentada, calificada en microbiologia o su enuivalente, B parsonal debe tener
enfrenamiento basico en microbiclogia v experiencia | i :
autorizado a realizer el trabajo que Impilcan los ensay

weante antes de ser

1.2 e deben mantenar descripciones de jos
personal involucrado sn ensavos yio calibry
laboratorio también debe manic
GO sUS areas de compatencia,

:  vara todo el
; v verificaciones. B
HE z‘e-‘-’{}‘f-‘-'ff“- e fodo el parse Menico, describien-

1.3 81 el laboratorio nciuye opiniones e interpraiacior
yos en fos informes, estos deben ser hechos por persans
cia adecuada y conocimientos relevantes 'ie fa aplicacidn asg
aipmpio, requisios reguiatorios v teonoldg

resuliados de los ensa-

ado con experien-
Vincluyendo, por
ETIon.

[Eiee

L

14 Lagerencia del aboatoro debo ¢
tranamiento adecuado para la eje
s eguinos. Bsto debe inchuy entr 3:’1;‘:1;‘3}:{3;’%(3 C—m tecm.\..w
de cullivo en placas, recusnio de colonias, 16
difucion en serie y tenicas basicas de dentificacion, «

nal haya recibido un en

> eNSAYOS y el manejc de
ol vertido de medio
wacion de medios,
nando la acepiabiidad
con crterios objetivos cuando sea relevante, Bl personal solo puede realizar ensavos
de muesiras & s ha reconocido su

realizan bajo supervision adecunds
continua con g prevision de un reentrenami

etencia para e
zmenitorear
ZIIeY
mélodo ¢ thenica no se usa regularmanta, se debe v
nal para realizar dicho ey de flevarlo g cabo, & OS TRS0S 8% acenia-
ble relaciaonar ia compster a ungigonica general o nstrumento en uso en ugar de
relacionaria s métodos pariculares.

ar dichos ensayos ¢ los

§ cia de maners
sarip, Cuando un
1 compslencia del perso-

1 personal debe estar entrenado en los procedimienios necesanos para la conten-
cion de microorganismos dentro de las instalaciones del laboratorio.

w6 21 narsonal debe estar entrenado en el manaio segure de microgrganismaos.,
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o ambients

ohioldgicos v algunos equipos de apoyo (el autaclaves

o) debeaen sar (_:ie dadicacion exclusiva v eslar separados de

TGS ITHOTO DK

ben esiar di 3'*;”%:&6{"'\” para adaptarse 2 1as

> Hoy ;m a cabo an los misn Debe haber espacio sufl-

as de me

era i 1 f%\s avitar confusionas, conta-
e haber espacio suficiente y adecuado

'5, nos de referencia, medios (con enfriamiento,
Censayos y registros, Debido a la naturaleza de = algunos

!z’}ér;r{;\ Orar

lea vs. microorganismos de referencis
ser necesario disponar de lugares de almacena-

> ot clenis g
iada limpieza

56 zesd fat;‘.i.J;:-:-l(.izfs manie y debe tenars
@ consirucoitn para permitly una ade

WOITHIWITHZSY i"';‘,i E"i{:iﬁ.i(.}{. cler confaming

sy para 1as a o produccion
faborsiones {é( mHereh mi agia debean conlar con

ones, incliyendoe con-
D : . fatre sumimnisirado &
debe sorda cal adecuada y no UO‘){* reprasentar una fuente de

soniamiy
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2.4

ficacion se debe basar en la crlicidad del oroducio

cabo en el drea, El ensavo de ssterlidad det Z
E8 USAta para las operaciones de fabricagion e

Apandice 1 presenta recomendaciones Dars o

R [ Fa ey [Tl 4
5 enia misma clase de

toa de productos.

a0 de zonas,

2.1.8

i genaral, los equipos de laboratorio no deben 1 anamente en-
uninaclon oruzada

afone de microhio-

Onas especih

Monitorso ambiental an el lahoratorio

22,1 Cuando sea necesario y apropiado (el en
debe establecerse un programa de monitoreo ambienial
plo, el uso de monitores de are activo, piacas de sodim
contacto, diferenciales de presion y temgp
aterta v de accidn. Debe realizarse |

HOniores ambis

Fa. Doy sjem-
1o placas da

ura. Be deben dafinie Hm

]
]
i
-
Lt
W
e
o
&
o

2.3 Y ot wieza v desinfeccion,
Cuando sea relevante, se deben cor
Dierial

del monitoreo ame-

232 Bedebe contar con un proced

Hniento para el maneio de derames.

233 Dedabe disponer de instalaciones ade
Mancs,

das para lavado v desinfecsion de

instalacionas para el ensayo de esterilidad

241 Las instalaciones para el ensayo de esterlidad denen requisitos ambientales
Especificos para asequrar la in P Onsayos realizados. Las Bue-
nas practicas de fabricacion (3P OME para productos farmacéuticos
esteries {8) requieren a elecucion del ensayo de esterifidad v especifican los

Seoeion de 3§ A cuarte impio
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DErE ung instatacion de e

2.4.2  Elensayo de ssterilidad 2o debe realivar hajo condicior aséplicas, las cua-
4 )

les deben ser equivalentes 2 las normas de calidad de aire requeridas para ia

fabricacion aséptica de produstos farmacéuticos
Y equipos deben estar sujetos a un prooe

dependencias, servicios

. g e L1 e
50 de calificac

[

Y apropiads,

EDensayo de esterilidad se debe fevar a cabo dentro de Hna zona profegida
con fhago de aire unidireccional de Grad a de bloseguridad (si se
jistifica), qua debe localizarse dentra de un cuars im pio con un enfomo de
Grado B, Altema

A
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yia fecha en gue debe realizarse 1

anile on una etiqueta ad

a0
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[ror
Eipo vy el desom-

a calibracion y verificacion dehen
o mastrado desviarse de
de cabbracion

calitica-
0% equipos

pritica o

“a axact
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4.3.5

4,563

4.3.5.4

Los aufoclaves deben poder cumplir con las tolerancias de iampo vy
temperatura especificadas; e n‘et;n"s‘:‘.:mi“&ec: axclusivo de {a prasidon no
es acaptable, Log 5@0530*'&33 Hizado
ciclos operativos &
rizadoras daba vari

g para corrglar o manitorear 108

mpedo de los fempo-

La validacidn inicial
gapacial da la lempers herzn‘-
grracion (Ee& GRS Usada er ' : e este proce.
so despues de cualouier fﬂm\u;ou- o modiflcacion significativa (e].
(\E‘ET‘;)H?O de {a sonda termaorreguiadora o programador, cambio en
la disposicion de la

semeefio {distibucion
erative y cada confi-

carga o e el ciclo ¢ g}mz‘mm o cuando sea indi-

ado por jos resullades de los gontroles «
143 evaluacion de rniesgoes. Se deben colocar sensores de temperatura
suficiantes dentro de la carga (el er fe?:-"if\éet'z‘tes; lienos de loguidalme-
diod para permitis demostrar las ¢ s debidas a la ubicacion
Eroal caso de los preparadores 'r"a.fec:%u:)t-s_._ cuando e calentamiento
uniforme no se pueda (tEf.?:r“r%cli%t.r'z::{r' oy olros medios, ef ugo de dos
SENSOTES, UNo unto a la Lo condroly ot distante, en general,
e considera apraptade. La validasidn y revaiidacion deben consi-
derar la pertinencia de los tismpos de ascenso v descensc da las
temperaturas asi como el Hempe de permanencia a la lemperatura
de esterilizacion,

tad an os medios o

~.4,3

Deben proporcionarse instruccionss op tvas claras, basadas an
jos perfiles de calentamiento dets W“f‘n“.udm para los uses habifuales
durants la validacidnfrevalids deben establecer (os oriterios
de aceptacitnirechazo y mant racian del au-
inclave, incluyendo la lemper Hemno, para cada ciclo,

2l monitores pusds
cedimientos:

ne de los siguienies pro-

@ uso de una lermocuplay
impresian;

racdor pars genarar un grafico o

m  ohservacion dirs
da y el dempo

aratura maxima alcanza-

Ademas de moniiorear c': ST ratura de un auiociave,
fa eficiencia de sy f RN nte cada ciclo se puede che-
quaar por el uso c?sa ind lmd OIES O
nasitos de esteriizacidn o descontaminacion. La cinta de aulociave
o las firas indicadoras deben utilizarse sélo parg demostrar que una
carga ha side procesada, pero no para demostrac gue se ha comple-
fado un ciclo aceptable,

50 t,m!oc}; 0% para 1os pro-

1(
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T centrifo
cer dna svaluacidn de las cvo‘. ;
la centrifuga debe o

Cuando se utiliz

Reactivos v medios de cullivo

os laboratorios deben asegurar que a calidad de 1o

as vy los medios utilzados es

apropiada para el ensayo en cueshion.

sl ]

5.2

Raaciivos

wvos orificos

Los laborat Woa {toi,m Ve
3t ¢

arsaya, nicialmen %5-3 Y O

tMedios

B

52,

1

Loz medios pusdan Drapararse en
o totaiments pz‘upcam{iua if‘ prove
nados \; calificados.

ahono O COMmprarse, ya sea pacial
ie los medios deben estar apro-
Calgunes de ios

| prueba de prormocion del
rmipaiio adecuadas
sdios, en cada jote y

& preparados esta
‘zim{\i“”) nara cada
das, et usuario
acton periddica de

{u({ ]ci SECCION %.“,’2 3 ffo%“fw :
an cada anvio, x_,asamo ol provesdor de madios
calificado v proves acion de i;. DYQIIGCHY
bote de medio y las m)?jdf
puede confiar en el certificado

P e .
sUs resulanos.

Fl deseinpefio adecuado de los mediog de ol sidos

de suspension se debe chequasay, cuand

W TECUDRSracisn o ma

riento de la supenvivanciade los z'riif;;z“oo f'{;aniﬁamos
obigiivo o bianco. cehe demastrar una recuperacidn del 80-200% des-
pues de la inoculacidn de no mas de 100 unidades f‘{)z":‘rsa{tmrass de colonias

(ARG o ufel

@ inhibickdn o supresidon de los microon
anco:

al ohietivo o

w  propiedades bloguimicas (diferenciales v de

w  obras propiedades adecuadas (el pH, volumen y e iidad).

Se prefieren los procedimienios cuantitalivos o
FACION O supervivencia,

Pl avaluacion deia recupe-

1oy
LoiZeln

materias primas danio E{J!H!E.H‘é}{'?i(]"‘-f’-“* c{}z‘r‘-t'hrr-iz-}im deshidratadas como
componentes indmiduaies) v ios m
nas aprogiadas recomendadas p

AsSCUro. todos 106 8nvVEses, esn

deben almacenarse bajo las condicio-
ipvicante, o amblente fresco, seco v
T mecios deshidratados,

Taiments
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de vencimiento validada vio :2){-}%’5 ;d* ;
parsong responsable de i
rEgisiros.

fento recomendados, La
fontficar a partlr de los

H4  Reanimacidn de microomganismos

541 La reanimacion de microorganismos necesana cuando las metodologias
de ensagyo puaeden oroducr células dafadas sub-letaln
BXBOSICION &

nite. Por g

wernolo, por

a  efecios dafiinos d

# Bgentas antimicro
woconservanies,

w exbramoes de presion osmaotica; v
w o aexiremos de pi.

542 Lareanimacidn de microorganismos se puade lag

o exposicidn a un meadio E.qL.'do COMO UNg simple s¢
fura ambiente durgnie 2 horas

sina atempera-
#  exposicidn a un medio de reparacidn solido durante 4-8 horas,

6. WMaternales de referencia v cultivos de referencia

6.1 Estandares intermnacionales v sustancias de referar COpaicas

811 Los matenales de refarencia v materiates de re
ralmeante usados en un laborator

calibrar equipos.

(b2 4

para o

wertihcados son gene-
icar, veniicar y

o de omicrobt

Swmmpre que spa posible, astos materiales de e
matrices apropiadas,

srancia deben uliiizarse en

bl

Los estandares intermacions
@ gmiplean, por efempio, pe

==
=

gy las susia e referencia farmacopeicas
w  determingr potencia o contenido;

w o validar matodos;

W comparay métedos;

m o reallrar controles nositivos, v

w  realizar ias prusbas de promoecidn del erecimisnto,

S fuera posible, los matedales de referencia depen usarse en mattices apro-

pladas.

621 Loscultivos dz:» rac\ferc-m(*m B8 T -'-"::;L.léez'en para establecer “E (%(J:af*{"&;Jf"H{J acepta-

{

ar métodos, varifi-
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7.4

ol muesireo v s Hegade &l
da.

claramente document

Elomuestren debe realizarss solo por pe :
condiciones aséplicas ulilizando aguipos ¢ 211 [oInar &g precauciones
adecuadas para asegurar que sa manisngs i de i muestrs, usando en-
vases estéries sellados pars 1a recoleccion de ias ;‘t“lue';éi%s‘-:fz-]&' c';f.,.%;e;.m':io corresponda.
Puede ser necesario monitorsar as condicionas ambien ' y fle miestreg,
nor 8 j%“ﬁ"ﬁr’}i’? Ia comtaminacian del aire v ia lemperg mesiren se

L
debe reqistrar, s

Hevvor a cabo en

fusse neos

8., WManejo ¢ identificacion de musestras

8.1

8.3

8.4

§, "’\*éf& TR
\ff} TER m

£t iaboratorio debe lenar procedimientos gui
muestras v g identificacion de las mismas, ;
tra en malas condiclonas debido al delerioro Hisico, tam

cubran la entrega v recepcidon de ias

‘l:) LF{L—)i"l

o, BINASEes

rotos o etiguetado deficiente, of laboratorio debe <:<}r'1s.;u%tz_fsr' £ '-':'5§ cliente antes de

(]

decidir siva o analizar o rechazar la muastra,

El fahoratorio debs registrar tods 1 informacion relevand

wo facha vy, cuando sea relevanis, la hora

@ condicldn de fa muestra al momento de la recepoids
femparatura; y

3 oHeg nhecs

w  caracteristicas de iz operacidn de muestres {incluyendo la fecha v condiciones de
muestre),

Las muestras en espera de 103 ansayoes deben almacenarse en condiciones ade-
cuagdas para mirdmizar los cambios en cualguier p )b'-ﬁ micrabiana presente, Las
condiciones de almacenamiento deben astar validad finiday v registradas.,

L.os envasas v eliguetas de las musst sivie contaminados v
gdeben mani m&-s:sk«f. Y oalmacenarse con cuids wopagacion da la
contaminacion. Los proceses de desinfeccidn aplivados al envase exterior no dehen

afectar {a egridad de o muestra. Se debe destacar que of aleohol ne es espaoricida.

Fl submestres por parte del laboratonia, inmediatamenis antes del ensayo, puede
ser requerndo como parte del matodo de ensayo. Pusda serapropiada itrwan{\ acaho
de acuarde anonmas nacionates o infemacionales, o
ternos vatidados. Los procedimisntos de submuestreo deben d
una muestra rvepresentativa,

ASE DANA 18COger

Debe haber un procedimienio escriio para la retencidn v eliminacion de muestras,
la integridad de las muestras se puede mantenar, puede ser
mussiras hasta que se obtengan los resultadoes de os

aproptado aimacenar lcas
O por mas empo, si

o exislan, o por matodos in-
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12.2 Cuande el informe de ensavo incluye una estim

acion de s incedidumbre de! resul

tacdo del ensaye, cualguier Imitacidn (par & Pla estimacion no incluye e
componante aportado por 1a distribucidn de micre ismos dantro de la muestra)

debe aclarmse con of cliente.

Refoerencias

1. Good prachces for pharmaceution! Quﬁéf‘ty control ahoral i WHO Bxpert Gommit-
tea on Specifications for 'rf—*f'}:az‘nf‘a’:ﬁii i i aurth raport. Geneva, World
Health Organizat 2 0, Annex 1.

Z General guidelines for the esl t;% :rzz..uri mainienance and disidbution of chemical raferan-
ce substances, Revision. Iy p e oy Specifications for Pharmacactical
Preparafions. Forty-firet ranort, .:esw:ev:.-l, sx\f@f‘i{:ﬂ Health Organization. WHO Technical Report
Series, No. 943, 2007 Annex 3.

3. The Intemationad Pharmacopoeia, Fourth Edition. Geneva, World Health Organization, 2006,

Disponibie fambidn an CO-ROM.

4, The International Pharmaco i',‘rﬂé*ii;’l Fourth Bdition, Firgt &
Organization, 2008, Disponible fambién en COD-ROM,

ava, World Health

. SONEC AT02S (2005 General requiramants for tha cor
taboralories,

»of testing and cafibralion

4. SOTTE5-1 (2004 Microbinlogy of food and animal 1 stuffs lines on prepara-
Hon and production of cudiure media — Fart 10 Ger dalines o m.c}i ity assurance for
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150 138473 (2000 Water guality — Guidance on validation of microbintogical mathods

tical products. En: Quali-
assurance of p..m.maraaasﬂ@a%% ns,:ermrl Iy afqm& 1 related matenals, Volume
20 updated edition. Good manufacturing practices (GMPY and ingpection, Ganeva, Warld
c,aiih Organization, 2007, v actualizaciones subsiguientes, incluyendo WHGO GMP for sie-
o pharmaceutical products. En WHO xpert Committes on Specifi

ations for Pharmaceu-

R, fvge\g,aak“é Wyfwmf}i Preparations. Forty-fifth report. Ganeva, \f\fm%o .r%.‘.uirf Organization. WHO Technical

% a -\ . . - f
" i‘{« v;% Reaport Senas, No, 901, Annax &, 2011 and GMP: Me n t-.ahon and alv-conditionine
s g

systems for non-stenile pharmaceulical dosage forms. £n: WHO Expert Committee on Spe-
cifications for Pharmaceuticsl FPreparations, oy z'” report, Ganeva, World
zation, WHO Technical Report Series, No, 981, 2011, Annex &,

aaith Organi-

Lecturas adicionsles

180 7218 (2007 Microbiology of food and animatl feeding stuffs — Ganars! reguirements and
geidance for microbiofogical examinations.

S0 86887-1 (1898 Microbiology of food and animal feedin Fraparation of test samplas,
mitial suspension and decimal dilutions for micro 39&0@ inal examinaiion - Part 1 Genaral

rutes for the preparation of the iniial suspension and decimal diutions,
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Apéndice 1:
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Apéndice 3:
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Guia Autoevaluacidn BPL Laboratoric Microhiclogia Farmacéutic 2015

Evidencia
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Observaciones
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