CONTENIDO DE LA
BPLOMS Y
COMPARACION CON
LA NORMA ISO
17025

CONSIDERACIONES
GENERALES
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Objetivos

Comprender RIELN:=E
[oI-E]ol-Tr {e}- 3+ La Norma ISO 17025
W\ N - La norma ISO 9001

e [SO17025
Comparacion j BPL OMS

resumida
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B> PRINCIPIO DE BPL

Suministrar
recomendaciones

Que no pueden

ser controlados
Sobre la formade durante el

realizar los analisisy proceso

ensayos

A fin de disminuirlos
errores en los ensayos

analitico.
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Conjunto de

recomendaciones  Asatavrnd

pPrincipios J/
cientificos, P /

———— ! técnicos y g 7
. administrativos /

LQue garantiza®
funcionamiento
uniformey
controlado del
laboratorio

B P L
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Legislacion de Nueva Zelanda en 1972.

Se menciona en un seminario de la
Asociacion Europea de Libre Comercio en
1973.

La Organizacion para la Cooperaciony el
Desarrollo Econémico las aprueba e

implantaen 1981.

ANTECEDENTES
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ANTECEDENTES

j Los

experimentos
se ejecutaban
con descuido

- con reportes
Imprecisos.
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ANTECEDENTES

Deficiencias El personal técnico era
observadas |, totalmente ignorante:

de la importancia de

Inspeccion ' seguir un protocolo
FDA alLab.

de mantener

___ registros
de la precision diarios

de las
observaciones.
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ANTECEDENTES

Las pautas OMS sobre BPL

Aparecen publicadas como documento OPS en 1985

Recopilacion del trabajo conjunto de la Red Latinoamericana
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos del Sector Salud

y del Programa regional de Medicamentos Esenciales de la
OPS
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%1  ANTECEDENTES

Esta Guia considero los siguientes
documentos:

Guia ISO/IEC 17025 : competencia de los laboratorios de

N\ “ Requisitos generales para la
ensayo y calibracion “.1999 .Suiza

Guia: “ Principios
de Buenas Practicas
de Laboratorio

Organizacion para la Cooperacion \
Economica y Desarrollo OECD 1997.
Francia. /4

para Ia nperar:lén de -
laboratorios de ensayo “ .

Estandarizacion . 1989. /

Convencion Inspeccion Farmaceéutica (\
PIC ) 1995. Suiza.

N > SN EN 45001, Asociacion Suiza de N\

o
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w s disierma Inregrado de Gesrion
o Personal laborando Es OSHAS
seguro 18001
Control de tecnicas y Es BPL
componentes del lab.
Resultados
||~ confiables
Estandares

Insumos varios l Control de

(o

Control de cantidades y

observacion de Es BASC

inconsistencias

Muestras de .
trabajo I

PROCESOS

especificaciones y
Residuos satisfaccion del cliente
liquidos y
solidos

Control de aspectos e Es ISO
Impactos ambientales 14001
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ISO/EC 17025 2009

Dos partes

Requisitos de Gestion
Requisitos Técnicos

v

PARACION

OMS 2002

Cuatro partes

Gestion e infraestructura
Materiales y equipos
Procedimientos de trabajo
Seguridad
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ISO/IEC 17025 2005

Alcance

Aplicacion Voluntaria
Conceptos generarles para
cualquier laboratorio de
ensayos

Controlada, actualizada y
manejada por una entidad
privada.

COMP?

= 4
ARACION

OMS 2002

Especificaciones para
laboratorios de control
farmacéutico

Integralidad con las BPM

Construccion colectiva
basada en hechos

Ldmina 12 de 24



-. 7
COMPARACION

ISO/IEC 17025 2005 OMS 2002

Alcance

Pretende satisfacer al cliente
Facilitar el intercambio
comercial

Pretende garantizar la
calidad del control realizado
a los fabricantes.

Aplicar procedimientos
objetivos para todos los
fabricantes
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Organizacion.

Sistema de Calidad.

Control de Documentos.

Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos.
Subcontratacion de Ensayos y Calibracion.

Compra de Servicios y Suministros.

Servicio al cliente.
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8. Quejas.

9. Control de trabajos no conformes.
10. Accion Correctiva.

11. Accion Preventiva.

12. Control de Registros.

13. Auditorias

14. Revision por la Direccion.
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Requisitos Técnicos

Generalidades.
Personal.
Instalaciones y Cond. Amb.

Meétodos y validacion.

a k~ 0 D PF

Equipo.
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Requisitos Técnicos

6. Trazabilidad de la
Medicion.
/. Muestreo.

8. Manejo elem. De Ensayo y
Calib.

9. Aseg. Calidad de
resultados.

10. Reportes y certificados.
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= RED

,. ESTRUCTURA BPL

® Parte 1. Gestion e infraestructura
Organizacion y Gestion

Sistema de Calidad

Control de Documentos

Registros

Equipos con procesadores de datos
Personal

Instalaciones

Equipos, Instrumentos y otros
dispositivos

© NOo Ok wWwbhPE
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i RED

"t% ESTRUCTURA BPL

ANEXO 3 Informe 36

¢ Parte 2. Materiales, equipos,
Instrumentos y otros
servicios
9. Archivo de Especificaciones
10. Reactivos
11. Materiales de Referencia

12. Calibracion, validacion y
verificacion de equipos,
Instrumentos y otros
dispositivos

13. Trazabilidad
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7,

&Vd *

® Parte 3. Procedimientos de
trabajo

14.
15.
16.
17.

18.

Ingreso de muestras

Hoja de trabajo analitico
Analisis

Evaluacion de los resultados de
ensayo

Muestras retenidas

® Parte 4. Seguridad
19.

Reglas Generales
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%5:%,:1S0/IEC 17025 vs BPL OMS
Requisitos comunes y complementarios

Organizacion.
. Sistema de Calidad.

. Control de Documentos.

. Accion Correctiva.

1.
2
3
4. Compra de Servicios y Suministros.
5
6. Control de Registros.

¥

. Auditorias
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%5:%,:1S0/IEC 17025 vs BPL OMS
Requlsltos comunes y complementarios

Personal.

Instalaciones y Cond. Amb.
Métodos y validacion.
Equipos.

Trazabilidad de la Medicion.
Muestreo.

Aseqg. Calidad de resultados.

© N o o b~ W D PE

Reportes y certificados.
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Requisitos no compartidos

Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos.
Subcontratacion de Ensayos y Calibracion.
Servicio al cliente.

Quejas.

Control de trabajos no conformes.

Accion Preventiva.

N o a0 kW Ddh P

Revision por la Direccion.
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CONCLUSIONES
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