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Curso de Buenas Practicas para
Laboratorios Nacionales de Control

Farmaceutico

Anexo 3 del Informe 36 (Serie de
informes tecnicos, N°. 902, 2002).

Junio 9 - 12, 2008 - San Salvador, El Salvador
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Presenter
Presentation Notes
1.1. El laboratorio o la organización de la cual forma parte, debe ser una entidad  legalmente autorizada para funcionar y legalmente responsable.

1.2. El laboratorio debe estar organizado y operar  de manera de cumplir con los requerimientos señalados en  esta Guía.

1.3.- El laboratorio debe:

(a)  tener personal directivo y técnico con la autoridad y recursos necesarios para desempeñar sus obligaciones e identificar la ocurrencia de desviaciones respecto del sistema de calidad o de los procedimientos  para efectuar los ensayos y /o calibraciones, validación y verificación, e iniciar acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

(b)  Contar con las medidas para asegurar que su gerencia y personal no están sujetos a presiones comerciales, políticas, financieras u otras, o conflictos de interés, que puedan afectar  adversamente  la calidad de su trabajo;
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Objetivo del Curso

INTERPRETACION e IMPLEMENTACION del Informe 36,
anexo 3 (OMS/2002) “Buenas Practicas para

laboratorios nacionales de control farmaceéeutico”

Para el Laboratorio Oficial del Pais

Para los laboratorios de control de calidad de la industria

Para los laboratorios externos de control de calidad

Para el sector académico nacional
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Antecedentes de la Red PARF

= Desarrollo politico y econdmico en las Américas

= |ntegracion econdmica regional

Reglamentacion de productos farmaceéuticos
armonizacion de las Normas técnicas

* Proteger la salud publica y promover la libre

y

circulacion de los productos farmaceéuticos

En Junio 2000, por Res. del 42° Consejo Directivo

se aprobo el desarrollo de la Red PARF

3de9




Grupos de trabajo

Son grupos de expertos en areas identificadas como
prioritarias para la armonizacion farmaceutica

Hay 12 Grupos de Trabajo (GT)

GT/BPM GT/BE GT/BPC
GT/PM GT/FM GT/CM
GT/PM GT/FV GT/RM

GT/F

GT/BPL GT/V
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GT/BPL

Fortalecer el desempeno de los laboratorios oficiales de
control de medicamentos (LOCM) en los paises de la region

Objetivo

Garantizar la calidad de los resultados analiticos y facilitar
el reconocimiento mutuo de los mismos.

Mecanismo

1.- Apoyo a la implementacion de BPL en los LOCM
2.- Promocion del establecimiento de una Red de LOCM
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» Tiempo de duracion: 36 Hs (repartidas en 4 dias)
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Diagramacion del Curso

d

e Comienzo 8:30 Hs

« Pausa/café 10:30 -11:00 Hs
 Almuerzo 13:00-14:00 Hs
e Pausa/café 15:30-16:00 Hs

 Finalizacion 17:30 Hs
e Durante la mafiana: presentaciones tedricas

e Durante la tarde: talleres y ejercicios de aplicacion practica
» Material educativo en papel y soporte electronico de las presentaciones,
talleres, Anexo 3 del Informe 36/OMS y Guia de Auto evaluacion

* Certificados de Asistencia a participantes con 90% de asistencia
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Contenido ©

el Informe 36, anexo 3

Parte Uno. Gestion e infraestructura

1.- Organizacion y gestion

2.- Sistema de calidad

3.- Control de documentacioén

4.- Registros

5.- Equipos procesadores de datos

6.- Personal

7.- Instalaciones

8.- Equipos, instrumentos y otros dispositivos

Parte Dos. Materiales y acondicionamiento
de equipos, instrumentos y otros dispositivos

9.- Archivo de especificaciones

10.- Reactivos

11.- Materiales de referencia

12.- Calibracion, validacion y verificacion de
equipos, instrumentos Yy otros dispositivos

13.- Trazabilidad

Parte Tres. Procedimientos de trabajo
14.- Ingreso de muestras

15.- Hoja de trabajo analitico

16.- Analisis

17.- Evaluacion de los resultados de ensayo
18.- Muestras retenidas

Parte Cuatro Seguridad
19.- Reglas generales

Referencias

Apéndice 1: Modelo de informe de analisis
para ingredientes farmacéuticos activos,
excipientes y productos farmaceéuticos

Apéndice 2: equipamiento para laboratorios
de control farmacéutico de primera etapa y de
tamafno mediano
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Implementacion de la Guia de Auto
Evaluacidn de Laboratorios Oficiales de
Control de Medicamentos

13 de junio, 2008, Laboratorio Oficial de Control de
Medicamentos de El Salvador

 Permite conocer la situacion del Laboratorio frente al
cumplimiento de las recomendaciones del Informe
36/0MS, Anexo 3

A partir de los resultados obtenidos mejorar el
desempeno del laboratorio 9 de 9
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