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ASUNTO:  Disposiciones sobre las Sustancias Quimicas de Referencia (SQR)

Como parte de nuestro compromiso con el aseguramiento de la calidad, la trazabilidad analitica y en
cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), le informamos que a partir de la fecha se
implementaran nuevas disposiciones relativas a la recepcion de Sustancias Quimicas de Referencia (SQR)
en el marco de los andlisis de control de calidad regulatorio que se realizan en el IEA.

. Solamente se aceptaran SQR primarias en su envase original que no hayan sido re-envasadas.
Toda SQR primaria debe presentarse en su envase original, con sello de seguridad intacto, sellado
por el proveedor autorizado, acompafiada de su respectivo certificado de calidad y sello de
autenticidad.

2. Cuando la metodologia analitica y las especificaciones del producto terminado correspondan a una
farmacopea internacionalmente reconocida (por ejemplo, USP, EurPh, BP, entre otras), el cliente
debera entregar las SQR primarias correspondientes al grado requerido por dicha farmacopea.
Ejemplo: Si en la metodologia descrita en la monografia de Acetaminofén Tabletas USP se solicita
un SOR de acetaminofén, se debera entregar la SOR acetaminofén, grado USP (Acetaminofén SOR
USP). Lo mismo ocurre con las otras SOR solicitadas en dicha monografia (por ejemplo, sustancias
relacionadas/impurezas), también deberan ser grado USP.

3. Cuando el nombre del producto farmacéutico finalice con las siglas de una farmacopea
internacionalmente reconocida, como en el caso de “Acetaminofén Tabletas BP”, el cliente debera
aportar las sustancias de referencia correspondientes en el grado que indique la farmacopea
mencionada (Acetaminofén SQR, BP).

4. Sustancias quimicas de referencia (SQR) secundarias: estas deberan ser entregadas selladas de
fabrica en su envase original de comercializacion con un certificado de trazabilidad al
correspondiente estindar primario. Se solicita a los clientes proporcionar estos materiales
debidamente sellados con su sello original de fabrica.

No se podran aceptar SQR secundarias re-envasadas, ya que su integridad y pureza no se pueden
garantizar, lo que podria comprometer la confiabilidad de los resultados analiticos.

5. No se aceptaran estandares analiticos “genéricos™ cuya trazabilidad no esté garantizada.
Unicamente se recibiran sustancias quimicas de referencia primarias o secundarias, provenientes de
proveedores reconocidos y con documentacion clara que respalde su calidad y trazabilidad.

6. No se aceptaran “materias primas” (estandares de trabajo) que solamente hayan sido valoradas
frente a una SQR.

Solo seran vélidas las SQR primarias o secundarias con su correspondiente documentacion
técnica (certificados de analisis completos y auténticos).

7. Las SQR deben entregarse en envases adecuados que garanticen su estabilidad, tales como frascos
de vidrio ambar u otros materiales adecuados (cuando lo requiera la sustancia), cumpliendo con las
condiciones de almacenamiento y transporte que indique el fabricante (incluyendo temperatura,
humedad, y proteccion de la luz, segin aplique a lo largo de su cadena de transporte hasta la entrega
en el [EA).

8. No se aceptaran frascos en mal estado o sin sello de seguridad de su fabricante, incluyendo aquellos
cerrados de forma improvisada con materiales como papel Parafilm o papel de aluminio.

Para mas informacion o consultas, no dude en comunicarse con nosotros a través del correo de Atencion a
Clientes («fencionclientes@up.ac.pa).
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