ACTA

TALLER SUBREGIONAL DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

Cartagena 3 y 4 de diciembre 2007

En el marco del | Taller Subregional de Control de Calidad de Medicamentos, que

se llevd a

cabo en la ciudad de Cartagena, Colombia, los dias 3 y 4 de diciembre

de 2007, con la participacion de los representantes de AFSSAPS, Francia, de la
REDLA+ y de los siguientes paises:

Chile

Colombia

Ecuador

Pert

REDLA+

Maria Gloria Olate
Gonzalo Ramos
Graciela Garcia
Gloria Berrios

Maria Clara Sanchez
Lorena Ruiz

Zoila Navarrete
Francisco Hernandez
Victor Dongo

Miguel Angel Grande
Manuel Alerma

Bedel Oliveros

Manifiestan que, los paises antes mencionados vienen realizando esfuerzos para
alcanzar la pre calificacion de los Laboratorios para el Control de Calidad de
medicamentos, a través de la implementacion de Buenas Practicas de
Laboratorio (informe 36, anexo 3 — OMS, 2002) y de la implementacion de la
Norma ISO 17025, 2005.

Concluyen que es necesario:

1.

Que los paises que se encuentran en el proceso de implementacién de
las Buenas Practicas de Laboratorio (informe 36, anexo 3 — OMS,
2002), continuaran con dicho proceso, con el objetivo de obtener la
precalificacion.

Construir de manera conjunta con la OPS OMS una agenda de
trabajo para implementar las Buenas Practicas de Laboratorio, BPL
(OMS) en los paises de la subregion andina.

Solicitar a la OPS-OMS planificar y preparar la pre calificacién de los
Laboratorios Nacionales (Oficiales) de Control de Calidad de
Medicamentos.

Que las BPL y las normas ISO 17025 son complementarias, razén por
la cual, los paises que vienen desarrollando o inicien el proceso de
implementacion de la Norma I1SO 17025, 2005; continuaran con el
mismo.



Realizar visitas de intercambio de experiencias entre los paises
andinos y otros paises que hayan completado la implementacién de
las BPL y/o la Norma ISO 17025,.2005.

Fortalecer el observatorio de Calidad a través de la construccion de
una red informatica accesible (nicamente para los Laboratorios
Nacionales (Oficiales) de Control de Calidad de la Subregion Andina.
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