CURSO SOBRE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
ANEXO 3 INFORME 36 OMSS
RED PANAMERICANA PARA LA ARMONIZACION DE LA
REGLAMENTACION FARMACEUTICA (RED PARF)

TALLER DE APLICACION

Objetivo: El objetivo de este taller es aplicar la Guia de Verificacion de BPL a un
sistema/punto critico observado durante la visita virtual al laboratorio seleccionado (o
en su defecto a una situacién presentada), y elaborar un plan de auditoria y proponer
plan de accion para lograr la meta de implementacion de BPL.

PARTE I:
Trabajo de grupos: Cada grupo bajo la coordinacién del facilitador debera:

1. [ldentificar un sistema critico del laboratorio que visito.

2. Identificar los puntos criticos de ese sistema.

3. Elaborar un plan de trabajo para la auditoria de ese sistema utilizando la Guia de
Verificacién de BPL, escogida (puede ser lo referente a control de calidad
elaborada por la RED para inspeccion de BPM, capitulo 12.

4. Elaborar 5 preguntas claves (excluya las preguntas de la guia) para realizar la
auditoria.

5. Elaborar una propuesta de estructura de informe de auditoria.

Duracion: 2 horas
PARTE II:

Presentacion de resultados: Cada grupo seleccionara un relator que presente los
resultados.

Duracion: 15 minutos por grupo
PARTE Il

Comentarios de los facilitadores



