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Objetivos del seminario

Los ensayos estudios de seguridad no clinicos de medicamentos,
productos sanitarios y cosmeéticos con fines de autorizacion y registro,
deben realizarse en base a los principios de Buenas Practicas de
Laboratorio, sujetos a inspeccion y certificacion por parte de la AEMPS.

En este seminario expondremos los aspectos principales del programa de
cumplimiento BPL, las figuras clave en el desarrollo de los ensayos y la
documentacion generada como consecuencia de la aplicacion del
programa BPL.
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Programa

Introduccion

— Introduccion al entorno normativo. Marco legislativo aplicable
— Conceptos generales del Programa de Cumplimiento BPL

— Tipos de ensayo BPL

Responsabilidades y gestién de personal

Figuras principales en ensayos BPL

El Director del Ensayo, figura y responsabilidades

El Director del Laboratorio, figura y responsabilidades

Responsabilidades en ensayos multicéntricos
Gestion y realizacion del ensayo BPL

- Programacion de ensayos BPL

- Protocolo de ensayo y modificaciones

- Realizacién del ensayo

— Locales y equipos

- Gestion del laboratorio

— Gestion de los registros. Informe final de ensayo BPL
Garantia de Calidad en ensayos BPL

- Programa de Garantia de Calidad

- Sistema de calidad BPL

- Auditorias de Garantia de Calidad

- Subcontratacion

- Informe final de Garantia de Calidad

- Archivo BPL
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A quién va dirigido

Profesionales de la industria farmacéutica relacionados con las areas de
Direccién Técnica, I+D, Cumplimiento, Calidad, Laboratorios, etc., que
necesiten ampliar sus conocimientos sobre el programa de cumplimiento
de Buenas Practicas de Laboratorio, ya sea para la planificacion de
ensayos BPL dentro de la propia compafiia o para la realizacion de
auditorias a terceros.
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