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Documento SANTE 11312/2021 

▪ Es un documento guía harmonizado entre todos los EEMM de la UE que describe la validación de 
métodos y los requerimientos de control de calidad para el control oficial en la UE. 

▪ Se realiza una revisión del documento cada 2 años, teniendo una nueva versión a primeros de los 
años pares.

▪ En marzo de este año los coordinadores del documento pidieron propuestas de cambios a los EMM 
a través de los NRLs y nos enviaron una recopilación de cambios y comentarios que los enviamos a 
los OfLs españoles.

▪ Se recibieron propuestas de cambios de 4 OfLs.
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Compilación de propuestas de cambios - EU
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Propusimos que como la mayoría de veces los 
cambios son pequeños (etapa de limpieza, 
equipamiento nuevo), estaría bien tener unas 
recomendaciones sobre los controles de calidad a 
tener en cuenta, pero que según nuestro punto 
de vista sería suficiente con que los QC diarios 
pasasen los criterios aceptables o analizar PTs.
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Indicamos que en esta medida 
de precisión no quedaba claro 
que en la validación inicial se 
habla de la repetibilidad, por lo 
que pedimos que se especificase 
mejor el texto en el apéndice A,
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Comentarios ES a los cambios de la UE
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Ana Lozano  -  ablozano@mapa.es

GRACIAS POR SU ATENCIÓN
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