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LABORATORIO QuiM

Map

Division especializada de validacion y calificacion farmacéutica del
Laboratorio Quimico Microbioldgico.

Somos TERMO Map, un laboratorio lider especializado en
el ambito de validacion farmacéutica y calificacién de
equipos de laboratorio, refrigeracién y congelacién. Con
anos de experiencia en la industria, nos dedicamos a
proporcionar soluciones integrales para asegurar que los
procesos, areas, sistemas y equipos farmacéuticos
cumplan con los mas altos estandares de calidad y
regulacion.




“Nuestra Mision”

En THERMO Map, nuestra mision es garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos a través de rigurosos procesos de
validacion y calificacion. Estamos comprometidos con la excelencia y la
precision en cada proyecto que emprendemos, apoyando a nuestros
clientes para cumplir con las normativas vigentes y superar sus
expectativas.

“Nuestra Vision”

Aspiramos a ser el socio de confianza preferido en la validacion y
calificacion farmacéutica, impulsando la innovaciéon y la mejora continua
en la industria. Nos esforzamos por ser reconocidos por nuestra
integridad, conocimiento técnico y capacidad para proporcionar
soluciones eficaces y a medida.

“Nuestros Valores”

Integridad, precisidon, innovacién, compromiso con la calidad vy
orientacion al cliente.
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“Nuestros Equipo”

Nuestro equipo esta compuesto por profesionales altamente cualificados
con amplia experiencia en el sector farmacéutico. Cada miembro aporta
un profundo conocimiento técnico y un compromiso inquebrantable con
la excelencia. Conozca a nuestro equipo de expertos.

Fundadores y Directivos:

Lic. Juan Manuel Marquina: Fundadory Director general, experto en
planeacidon estratégica, gestion de proyectos, consultoria
farmaceéutica y desarrollo organizacional.

Ing. Gustavo Barrera Ramirez: Fundador y Gerente de operaciones
y validacion, con mas de 10 anos de experiencia en validacion
farmacéutica, sistema de gestion de calidad, gestion de proyectosy
buenas practicas de fabricacion de medicamentos,
almacenamiento y distribucion.

Personal técnico y especializado:

Ing. Daniela Chavez Labastida: Coordinador y responsable del
Laboratorio, con experiencia en calificacion de equipos
farmacéuticos, sistema de gestion de calidad de laboratorios de
control fisicoquimico y microbiolégico.
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“Nuestra Infraestructura y Equipamiento”

THERMO Map cuenta con instalaciones de ultima generacion, disefiadas
para cumplir con los estandares internacionales de calidad. Nuestro
equipamiento incluye:

« Equipo de laboratorio analitico calibrado y certificado.

« Equipo de calibraciony calificacion calibrado y certificado.

« Equipo especializado de adquisicion de datos calibrado vy
certificado.
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“Nuestros Servicios”

En THERMO Map entendemos la importancia de la validacion y la
calificacion farmacéutica. Nuestro equipo de expertos esta
comprometido a ofrecer servicios personalizados que incluyen:

1. Calificacion de Diseno (DQ)

« Descripcion: Evaluacion y verificacion del diseno de equipos para
asegurar que cumplan con los requisitos especificados.

« Objetivo: Garantizar que los equipos sean adecuados para su
propdsitoy cumplan con las especificaciones de disefio, normativas
y estandares aplicables.

2. Calificacion de Instalacion (1Q)

« Descripcion: Evaluacion y verificacion de que los equipos
farmaceéuticos y de laboratorio se instalen correctamente segun las
especificaciones del fabricante y los requisitos del usuario.

« Objetivo: Garantizar que los equipos estén instalados de manera
segura y correcta para su uso previsto y cumplan con las
especificaciones de disefio, normativas y estandares aplicables.




3. Calificacion de Operacion (0Q)

« Descripcion: Evaluacion, pruebas y verificaciones para confirmar
que los equipos funcionen correctamente segun los parametros
operativos establecidos.

o Objetivo: Garantizar que los equipos operen conforme a sus
especificacionesy funcionen de manera consistente y cumplan con
las especificaciones funcionales, operativas, normativas vy
estandares aplicables.

4. Calificacion de Desempeno (PQ)

« Descripcion: Evaluacion, pruebas y verificaciones del desempeno
de los equipos en condiciones reales de uso para asegurar que
cumplan con los requisitos de proceso.

« Objetivo: Garantizar y validar que los equipos mantengan el
desempeno esperado durante su operaciéon normal.

5. Validacion de Procesos.

« Descripcion: Validaciéon de procesos criticos para asegurar que los
procedimientos y métodos utilizados produzcan resultados fiablesy
consistentes.

« Objetivo: Garantizar y validar la calidad y la reproducibilidad de los
procesos farmacéuticos y de laboratorio.

6. Calificacion de Equipos de Refrigeracion y Congelacion

« Descripcion: Calificacion (DQ, 1Q, OQ, PQ) de equipos de
refrigeracion y congelacién, incluyendo contenedores, camaras
frias o de congelacion, para asegurar el almacenamiento adecuado
de productos sensibles.




Objetivo: Verificar y documentar que estos equipos mantengan las
condiciones de temperatura necesarias para la conservacion de
productos.

7. Mapeo Térmico de Almacenes y Camaras de Refrigeracion

Descripcion: Evaluacion detallada de la distribucion de
temperatura en almacenes, camaras frias y congeladores.

Objetivo: Identificar y documentar las variaciones de temperatura
para asegurar un almacenamiento adecuado.

8. Calificacion de Vehiculos de Transporte Refrigerado.

Descripcion: Calificacion de camiones y furgonetas de transporte
refrigerado para asegurar que mantengan las condiciones de
temperatura durante el transporte.

Objetivo: Garantizar que los productos sensibles se mantengan en
condiciones adecuadas durante el transporte.

9. Monitoreo Continuo de Temperaturay Humedad

Descripcion: Implementacion de sistemas de monitoreo continuo
para registrary analizar la temperaturay humedad en tiempo real en
todas las etapas de la cadena de frio (almacenamiento, distribucion
y transporte).

Objetivo: Detectar desviaciones y prevenir condiciones adversas
que puedan afectar la calidad de los productos.




10. Pruebas de Recuperacion Térmica

Descripcion: Evaluacion de la capacidad de recuperacion térmica
de equipos de refrigeracion después de la apertura de puertas o
interrupciones de energia.

Objetivo: Asegurar que los equipos puedan volver rapidamente a las
condiciones de temperatura adecuadas después de una
interrupcion.

11. Consultoria en Calificacion y Validacion

Descripcion: Servicios de consultoria para la implementacion y
optimizacién de programas de calificacion y validacion.

Objetivo: Proporcionar asesoramiento experto para mejorar los
procesos y asegurar el cumplimiento de las normativas y
estandares.

12. Consultoria en Gestion y Validacion de la Cadena de Frio

Descripcion: Asesoramiento experto en la implementacion y
optimizacion de la cadena de frio para productos farmacéuticos y
alimentarios.

Objetivo: Optimizar y validar los procesos de almacenamiento y
transporte para mantener la calidad y seguridad de los productos.

13. Consultoria en Gestion Térmica y de Almacenamiento

Descripcion: Asesoramiento experto en la gestion térmica y las
mejores practicas de almacenamiento y distribucién.

Objetivo: Optimizar los procesos de almacenamiento y transporte
para mantener la calidad y seguridad de los productos.




14. Capacitacion en Buenas Practicas de Cadena de Frio

« Descripcion: Programas de capacitacion para el personal en
buenas practicas de manejo y almacenamiento de productos
sensibles a la temperatura.

« Objetivo: Asegurar que el personal esté capacitado para mantener
y monitorizar adecuadamente las condiciones de la cadena de frio.

15. Capacitacion en Buenas Practicas de Almacenamiento vy
distribucion.

« Descripcion: Programas de capacitacion para el personal en
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y manejo de
productos sensibles y producto terminado.

« Objetivo: Asegurar que el personal esté capacitado para mantener
y monitorizar adecuadamente las condiciones de almacenamiento.

16. Auditorias de Cumplimiento Normativo

« Descripcion: Auditorias para evaluar el cumplimiento de las
normativas regulatorias y de calidad conforme a BPM, BPD, BPL y
BPA.

« Objetivo: Identificar areas de oportunidad y asegurar el
cumplimiento con las regulaciones vigentes.

17. Generacion y desarrollo de Protocolos, Informesy
Documentacion

« Descripcion: Elaboracion de informes detallados sobre los
resultados de la calificacion, validacion, mapeo térmico y otros
servicios realizados.

« Objetivo: Proporcionar documentaciéon precisa y completa para
auditorias, inspecciones y toma de decisiones informadas.




18. Desarrollo e Implementacion de Nuevos Proyectos de validacion

« Descripcion: Creacion y ejecucion de protocolos especificos de
validacion para equipos, sistemas y procesos huevos.

« Objetivo: Asegurar que todos los procedimientos de validacion
sigan un enfoque sistematico y estandarizado.

19. Pruebas de Estrés Térmico

. Descripcion: Realizacion de pruebas para evaluar la resistencia de
los productos y equipos a condiciones extremas de temperatura.

« Objetivo: Determinar los limites operativos y la durabilidad de los
productos y equipos bajo estrés térmico.




“Nuestras certificaciones y acreditaciones”

THERMO Map cuenta con una serie de certificaciones que avalan nuestra
capacidad y compromiso con la calidad. Estas certificaciones reflejan
nuestra dedicacion a seguir los mas altos estandares de la industria.

Contamos con acreditacion y certificacion de diversas organizaciones
reconocidas:

o 1SO9001:2015

« Constancias de habilidades Laborales emitidas por un agente
capacitador externo acreditado por la STPS

o Certificados de calibracion de laboratorios acreditados ante la EMA

CERTIFICADO

[SO 9001:2

AV, Ul

O15

NMX-CC-9001-IMNC-2015
Y A 33 1 ]AN< E El Organismo de Certificacion
e o “The Quality Alliance S.A. de C.V.”
CERTIFICA que:
LABORATORIO QUIMICO
MICROBIOLOGICO S DE R.LDE C.V.

Cuenta con un sistema de gestion satisfactorio con un
alcance aplicable a:

En las instalaciones ubicadas en:

ID:  Al101QA23-SGC-0605 OFE0) g,
C B
Fecha de otorgamiento: 07 de septiembre de 2023 % I
P ’ §
Fecha de vigencia: 06 de septiembre de 2026 Q ’52« Jf
(= % R i
b
@D cma Qucimee g
\"'n-..u eAmEmo rencon N Lic. Edgar Ortiz Monreal
ACREDITADO 109/16 www.qalllancc.org Director General

Calle Pilares, No. 1022 Col. Letran Valle, C.P. 03650, Alcaldia Benito Juirez, Ciudad de México, México. Tels. (55) 7045 5600, (800) 9990 484.

La validez de este documento puede ser verificada en la pigina www.qalliance.org
SG.OALLIANCE.03.07
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LABORATORIO

Nombre {Anoctar apeiiido paterno, apelido materno y nomb
Barrera Ramirez Gustavo

CONSTANCIA DE HABILIDADES LABORALES

Clave Unica de Regisiro de Poblacion

Ocupacdn especifica (Catalogo Nackonal de Ocupaciones) 1/

04.6 PROCESOS INDUSTRIALES

2[a[n[o]s]s]o]o[s]¢[nlulc|e|u|s|o]s

Puesto®
Gerente de Op y Validacién.

DATOS DE LA EMPRESA

Nombre o razdn social (En caso de persona fisica, anctar apellido patemo, apeliido materno y nombre(s))

LABORATORIO QUIMICO MICROBIOLOGICO

| Registro Federal de Contribuyentes con homociave (SHCP) l
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DATOS DEL PROGRAMA DE CAPACITACION Y ADIESTRAMIE

Nombre del
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

Duracin en horas de Aflo Mes Diz
6 HORAS ejecucion Uu‘z|o|z|3 1[2 1|

Area tematica def curso ?

1000 PRODUCCION GENERAL

Nombre def agente capacitador o STPS ¥

1Ql. Laura E Ida Martinez Adorno MAAL8503

FORMATO DC-3
CONSTANCIA DE HABILIDADES LABORALES

DATOS DEL TRABAJADOR

ido matemo y ne

Los datos se asientan en esta constancia bajo protesta de decir verdad, ap
aquel que no se conduce con verdad.

Patron o responsable legal ¢

Instructor o tutor

I

1Ql. Laura Esmeralda Martinez

Adorno Lic. Juan Manuel Marquina Frias

Nombre y firma Nombre y firma

Ocupacion especitica (Catalogo Nacional de Ocupasiones) 1
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Geren(e de Operaciones y Validacion.

DATOS DE LA EMPRESA

elido llido matermo y nombre(s

Nombre o {En caso de persona fisica, ano paterm:
LABORATORIO QUIMICO MICROBIOLOGICO

o Facderal neibuyentes con homociave (SHCF) =
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DATOS DEL PROGRAMA DE CAPACITACION Y ADIESTRAMIENTO

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

\0ras

6 HORAS
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[ Mes | |
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CONSTANCIA DE HABILIDADES LABORALES

LABORATORIO

MAALB503147N2-00005

le decir verdad, apercibidos de la responsabilidad en que incurre todo
3 se conduce con verdad

DATOS DEL TRABAJADOR responsable legal Regresentanie de os abgadores
Nombre (Anotar apellido patemo, apefiido materno y nombre (s))
Barrera Ramirez Gustavo
Clave Unica de Registro de Poblacion Ocupacitn especifica (Catalogo Nacional de Ocupaciones) 1/
8|ar|c|s|ofo]s]o]e|n|m|c|r|m|s]o|s|0a6PROCESOS INDUSTRIALES #
Puesto*
Gerente de Op y Validacion. Manuol Marquina Frias

2 Nombre y firma

Nombre o razon social (En caso de persona fisica, anotar apellido patemo, apellido miatex

LABORATORIO QUIMICO MICROBIOLOGICO

DATOS DE LA EMPRESA
o

Registro Federal de Contribuyentes con homoclave {SHCP) l
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Nombre del curso

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
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Area tematica del curso?

1000 PRODUCCION GENERAL

Nombre del agente capacitador o STPS *

1Ql. Laura E Ida Martinez Adorno MAAL8503147N2-00005

aquel que no se conduce con verdad.

Instructor o tutor Patrbn o responsable legal ¢
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1Ql, Laura Esmeralda Martinez -
Adorno Lic. Juan Manuel Frias

Los datos se asientan en esta constancia bajo protesta de decir verdad, apercibidos de la responsabilidad en que incurre todo

Representante de los frabajadores ¥

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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“Contacto”

Para mas informacién sobre como THERMO Map puede ayudar a su
organizacion a alcanzar la excelencia en validacién y calificacion
farmacéutica, no dude en contactarnos:

THERMO Map

Laboratorio Quimico Microbiologico S de RL de CV

Montecito 38 Piso 39 Oficina 34 Col Napoles C.P 03810 Alcaldia
Benito Juarez

Tel: 5554447898 Cel: 5543184058, 5518035991

E-mail: contacto@thermomap.com.mx , gbarrera@thermomap.com.mx

Miguel Laurent 630 Col Del Valle Sur Alcaldia Benito Juarez CP 03100
CDMX Horario L-V 8:00 a 17:00h CDMX

Ventas: 5554447898 Laboratorio Tel: 559013 646, 559013 6462

E-mail: contacto@laboratoriogm.com , gbarrera@laboratoriogm.com

En THERMO Map estamos listos para ser su socio estratégico en la
validacion y calificacidon farmacéutica, proporcionando soluciones que
aseguren la calidad y el cumplimiento en cada etapa del proceso.
Contactenos hoy para conocer mas sobre nuestros servicios y como
podemos colaborar para el éxito de su empresa.



tel:03810
tel:5554447898
tel:5543184058
mailto:contacto@thermomap.com.mx
tel:630
tel:03100
tel:5554447898
mailto:559013%20646,%20559013%206462
mailto:contacto@laboratorioqm.com

