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                                                                               PLAN DE EVALUACIÓN

PARA VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO CON BPL


	Solicitante:
	

	Número(s) de Referencia (s): 
	

	Tipo de Evaluación:
	

	Fecha de emisión:
	

	Idioma de la evaluación:
	


	Fecha(s) de la evaluación
	Horario de la evaluación

	
	

	
	


1.- Datos generales de la organización
	Nombre / Razón Social:
	

	Ubicación:
	

	Nombre y puesto del representante autorizado:
	


2.- Lugar para realizar la evaluación

	Calle y Número:
	

	Colonia:
	
	C.P.
	

	Delegación:
	
	Estado:
	

	Teléfono/Fax:
	
	Correo Electrónico:
	


NOTA: Para ser llenado en caso de ser multi-sitio.
	Calle y Número:
	

	Colonia:
	
	C.P.
	

	Delegación:
	
	Estado:
	

	Teléfono/Fax:
	
	Correo Electrónico:
	


3.- Datos del grupo evaluador

	Inspector líder:
	

	Inspector(es):
	

	Inspector(es) en entrenamiento:
	

	Experto(s) técnico(s):
	

	Representante(s) de la autoridad:
	


4.- Objetivo y alcance de la Evaluación 

	La visita de inspección tiene como objetivo y alcance verificar el cumplimiento con los principios de la OCDE de Buenas Prácticas de Laboratorios del sistema de calidad de la instalación de pruebas y auditar que los estudios realizados bajo BPL cumplan con los principios establecidos por la OCDE.


5.- Criterios de evaluación
	

	

	


Atentamente
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Evaluador Líder

(Nombre y Firma)

NOTA1. Reunión Inicial: Esta etapa del proceso de inspección tiene como objetivo presentar al grupo de inspectores, así como de solicitar, al responsable de atender la visita, una presentación sobre los antecedentes de la instalación de pruebas y las actividades que realiza. Se debe confirmar el objetivo y alcance de la visita, y se debe dar una breve explicación, por parte del inspector líder, acerca de la metodología utilizada para llevar a cabo la inspección, y de aclarar cualquier duda que surja por parte de la gerencia de la instalación de pruebas.

NOTA 2. Verificación: Esta etapa del proceso consiste en verificar por parte de los miembros del grupo de inspectores, la implantación de las actividades indicadas en los documentos del sistema de la calidad, así como verificar que los estudios realizados bajo BPL cumplan con los principios de la OCDE. Durante esta etapa, el grupo inspector puede llevar a cabo reuniones para analizar las observaciones presentadas por los miembros del grupo, y verificar que avance se tiene en el cumplimiento del programa de la inspección.

NOTA 3. Reunión Final/Cierre: Esta etapa del proceso de evaluación consiste en presentar los resultados de la inspección, así como de exponer y aclarar las no conformidades u observaciones que se lleguen a detectar por parte de los miembros del grupo evaluador, así como la fecha en que se enviará el informe de inspección correspondiente.

NOTA 4. El solicitante, debe disponer de una sala, despacho, u oficina adecuada para que el grupo evaluador realice las reuniones internas en las instalaciones de la empresa y equipo de cómputo para la elaboración del informe.
ANEXO A. Agenda de trabajo.
ANEXO B. Alcance con base en el cuestionario de cumplimiento ingresado a la ema
	Tipo de estudio:
	


ANEXO A

Agenda de trabajo general

La siguiente agenda es aproximada y puede modificarse en el curso de la misma por acuerdo del grupo de inspectores.
	Fecha
	Horario
	Actividad
	Responsables de Inspectores
	Responsables por parte del solicitante

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Nota: 
En la revisión del sistema se ven estos puntos, sin limitar la inspección a otros procedimientos aplicables:

· Organización, gerencia y personal
· Aseguramiento de calidad
· POEs

· Estudios (Planes, sistemas de prueba, reportes)

· Instalaciones (Aparatos y equipos)
· Item de pruebas/referencias
· Muestreo

· Archivo
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