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PAIS:
Mauritania.
TiTULO:

Soporte al LNCQM por un laboratorio de la OMS precalificado y/o acreditado por I1SO
17025: 2017.

IDIOMA INFORMACION:

Francés.

IDIOMA PRESENTACION DE INFORMES Y MEMORIAS:
Francés.

BREVE PRESENTACION DEL ORGANISMO/INSTITUCION:

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de los Medicamentos (LNCQM, por sus
siglas en francés: Laboratoire National de Contréle de la Qualité des Médicaments) es
un establecimiento publico de caracter administrativo auténomo y creado por decreto
nuim. 2019-119 de 13 de abril de 2009. EI LNCQM esta a cargo del control de la calidad
de los medicamentos y otros productos médicos, ademas de la certificacion de la
calidad de los medicamentos de fabricacién local antes de su comercializacién en
Mauritania. Este establecimiento, dependiente del Ministerio de Sanidad, tiene como
objetivo proporcionar apoyo técnico para el control de productos farmacéuticos al
Estado de Mauritania y a empresas privadas in situ.

Como parte de su contribucién a las obligaciones de las Autoridades Publicas
orientadas al acceso universal a servicios de salud de calidad y adaptados en el marco
de una 6ptima atencidn al paciente, el LNCQM, de acuerdo con su nueva vision, busca
fortalecer sus capacidades técnicas para coadyuvar al acceso de los pacientes a
medicamentos seguros y de calidad a nivel nacional.

El LNCQM también pretende ser un centro de excelencia y un referente en sus areas
de especializacidon para contribuir, asi, a la mejora de la salud publica en el pais. El
objetivo principal del LNCOM es que su competencia técnica sea reconocida de
acuerdo con los estandares internacionales (Acreditacion por la Organizacién Mundial
de la Salud —OMS- y acreditacion segun la norma ISO 17025 de 2017). Las areas que
requieren asistencia técnica y desarrollo son numerosas y precisan de apoyo
especializado, ademas del apoyo para cumplir con los requisitos aceptados
internacionalmente por los laboratorios de control de calidad farmacéutica.

IDENTIFICACION DE LA ASISTENCIA TECNICA REQUERIDA:

Como parte de su evolucidn, y con vistas a su modernizacion, el Laboratorio Nacional
de Control de Calidad de los Medicamentos planea encontrar socios para cumplir con

1



PREEXCA

[t W -
nomwiaz jgsMACZOlz020  nterreg H

los requisitos de su plan estratégico 2018-2022, incluyendo, entre otros, el apoyo y la
asistencia técnica para mejorar la calidad del laboratorio; proceso de gestién para
cumplir mejor con los requisitos de la acreditacion 17025: 2017 o la precalificaciéon de
la OMS.

CONTENIDO ESPECIFICO DEL ESTUDIO O DE LA ASISTENCIA TECNICA A REALIZAR:
La asistencia técnica se centrara en las siguientes acciones:

e Soporte para la verificacion de la documentacion del LNCQM y mejora de la
calidad de la misma.

e  Evaluacion del sistema de gestidn de la calidad.

e  Auditoria previa del LNCQM.

e Hoja de ruta para mejorar las lagunas existentes.

e Apoyo al laboratorio en la gestion, planificacion y organizacién del control de
calidad.

La asistencia técnica tiene como objetivo mejorar las capacidades del LNCOM en
términos de gestidn de calidad para un mejor cumplimiento de las normas de la OMS
de 2010y la precalificacion de la OMS y/o acreditacién ISO/IEC 17025: 2017.

De esta forma, los resultados esperados son:

Documentacion de calidad mejorada.

Evaluacién del sistema de gestion de la calidad.

Auditoria previa realizada.

Mejor acreditacion ISO 17025: 2017 y/o proceso de precalificacion de la OMS.
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(*) Nota: El contenido especifico se determinard con el LNCQM.

DISPONIBILIDAD DE FINANCIACION PARA LA POSTERIOR EJECUCION DE LAS
ACTUACIONES CONTEMPLADAS EN EL ESTUDIO DE VIABILIDAD:

Esta asistencia técnica ayudara a elevar el nivel de calificacién del personal de LNCQM
en estrecha alineacién con su plan estratégico. La sostenibilidad de esta accién estara
asegurada por el presupuesto estatal y el apoyo de los socios técnicos y financieros
involucrados en las actividades del sector farmacéutico en Mauritania.



