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OAA\I BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - OCDE
Orgerisme, Organizacion de Cooperacion y el Desarrollo Economico

Acreditacién

For a stronger, cleaner, fairer world economy

Sistema de garantia de calidad relativo al modo de -

organizacion deé los estudios de seguridad no clinicos

acerca de las condiciones en que estos estudios se

planifican, ejecutan, controlan, registran, archivan e;'
mforman. —




OAA, B4 Proposito de las BPL

Organismo
Argentino de
Acreditacion

e Asegurar la Calidad
e Asegura la Integridad

e Permitir la Reconstruccion

e Registro o Permiso de Comercializacion

L[ o Aceptacion Internacional

e Asistir a la produccion y manufactura
yprapeeny o Seguridad para los consumidores




OAA J Buenas Practicas de Laboratorio

o Una Herramienta para la Regulacion

Acreditacion

e Quimicos Industriales
e Farmaceéuticos
e Cosmeéticos

e Pesticidas
P ro d u Ctos e Medicamentos
Veterinarios

e OGM
e Aditivos

e Fisico - Quimicos

» Toxicoldgicos

e Mutagénicos

E St u d i 0 S » Ecotoxicoldgicos
e Bioacumulacion

e Estudios de Residuos

e Quimica Analiticay
Clinica.




OAA y Buenas Practicas de Laboratorio

Organismo

Estudios en Campo — LMR

ESTUDIOD:
ENSATO:

RATAMENTD 2|



OAA
el OCDE - Grupo de Trabajo BPL - MAD

Acreditacién
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OAA,

Organismo
Argentino de
Acreditacion

éQué es el MAD ?

La Aceptacion Mutua de Datos para la Evaluacion de Quimicos de
la OCDE (MAD) es un sistema de Acuerdo Multilateral que permite

a los gobiernos y los fabricantes de productos quimicos el ahorro
de mas de 60 millones de euros cada aifio .

Argentina adhirio al MAD en el 2006



OAAJ Argentina, pais no miembro adherente al MAD

Organismo
Argentino de
Acreditacion
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OAA g Paises con autoridades de monitoreo BPL OCDE

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Alemania Finlandia Nueva Zelanda IANZ
Australia NATA Francia COFRAC (*) Paises bajos
Austria Grecia Polonia
Bélgica Hungria PORTUGAL
Canada SCC Irlanda INAB Reino unido
Corea Israel ISRAC Rep. Checa
Dinamarca DANAK (*) Italia Rep. Eslovaca SNAS (*)
Eslovenia Japdn Suecia SWEDAC (*)
Espana ENAC (*) Korea Suiza
Estados unidos Luxemburgo ILNAS Turquia TURKAK (*)
Noruega NA
Adherentes plenos Adherentes provisionales AD-HOC
Sudafrica SANAS (*) Argentina OAA :
Singapur Brasil CGCRE Eﬁligr;ac%ri}:?éi TAF
India Estonia
Malasia DSM (*)
Tailandia (*)



Requisitos del MAD — proceso para alcanzar la
OAA\I adhesion plena de Argentina

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Programa de alisis del

Monitoreo BPL ‘ oceso
/Inspecciones (WG, Joint,
O Evaluacién  Consejo
OCDE in situ OCDE) -
ignacion de del Programa /nvitacion al
la Autoridad de de Monitoreo pafS para la
Monitoreo de BPL. adhesion
® plena.

Estudios bajo
condiciones BPL



OAA‘, MAD - INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE

_— AUTORIDADES DE MONITOREO
PAIS A PAIS B
Remite
AUTORIDAD REGULATORIA —— ENTIDAD DE ENSAYO
Informacion I
Solicitud de Informacion |

sobre es el status de Inspeccion y/o Auditoria de Estudio
Conformidad con las BPL

del Laboratorio o

Auditoria de Estudio.

A

Informacion

P
<

AUTORIDAD MONITOREO BPL

Informe “

AUTORIDAD MONITOREO BPL

n
»

Solicitud de Informacion



OAA‘, Proceso BPL en el OAA ... un camino para

alcanzar la Adhesion Plena de Argentina al MAD

2006

2009 / 2010
-Argentina Adhiere al 2008 /
MAD

. . . Dos sitios son declarados
Elaboracion y Publicacion .
. en conformidad con las
- OAA reconocido cono del Programa BPL
Autoridad de Monitoreo

i 2008 /2009 / 2010 2010
. . . s -Resolucion SENASA 274
PRI RS Participacion en las

Provisional al MAD. Reunion(:)scdDeé GT BPL - Resolucion del Ministerio

de Industria 178

2009 2010
2007 / 2008 / 2009

' Inicio de las Inspecciones - Inspecciones Iniciales
Entrenamientos con Clfa SENASA
inspectores de la EPA 'y

OCDE. - Observacidén evaluacion

OCDE
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- Reinspeccion.

- Evaluacion OCDE




OAA J BPL (OCDE) - Resoluciones Nacionales

Organismo
Argentino de
Acreditacién




0.V W1 SENASA Resolucion 617/02. (1/2)

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Requisitos, condiciones y procedimientos para la habilitacion técnica de
laboratorios que posean bioterios de produccion, mantenimiento y local de
experimentacion. Informe de ensayo de residuos de productos
fitosanitarios

Los laboratorios que realicen estudios toxicologicos vy
ecotoxicologicos y de residuos de principios activos en matrices
vegetales y ambientales con fines de registro, revalidacion,
revaluacion o monitoreo de productos fitosanitarios deberan

registrarse en el SENASA.



O LLVAWISENASA Resolucién 617/02. (2/2)

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Establece en su art 3° que los laboratorios deberan cumplir con:

-Principios generales de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL
OCDE)

-Aseguramiento de la calidad y Buenas Practicas de Laboratorio
-Cumplimiento de proveedores de laboratorio con los principios de las BPL
-La aplicacion de las BPL para los estudios de corta duracion

-La aplicacion de las BPL para los estudios de campo

-El papel y responsabilidad del director del estudio en BPL

Las enmiendas posteriores de las directrices OCDE seran de
aplicacion automatica.



o). WISENASA
i==SResolucion 736/06 y Guia PCP 006 Julio 2009

RECONOCIDOS

Estudios toxico y
ecotoxicoldgicos ,

Ensayos en alimentos y determinaciones de residuos de
diagnéstico veterinario principios activos quimicos y
biologico con fines de registro
' de fitosanitarios (R 617/02)

1 )

v'Buenas Practicas de
Laboratorio (OCDE)

v'Buenas Practicas de
Laboratorio (SENASA)

El OAA monitorea / inspecciona las BPL (OCDE) en Argentin



0L.V. W] SENASA Resolucién 274/2010

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Condiciones que deben reunir los Laboratorios que realicen ensayos
biologicos y quimicos, con fines de produccion de datos toxicologicos,
ecotoxicologicos y de residuos de plaguicidas.

Las empresas que soliciten el reconocimiento, respecto al cumplimiento
de la Resolucion N° 617 / 2002 u otros estudios no clinicos de seguridad
de productos, propiedades fisicoquimicas, quimica analitica u otros
estudios, con fines de registro, por parte de un Laboratorio Nacional o
Extranjero, deberan presentar la documentacion respaldatoria
correspondiente al monitoreo de Buenas Practicas de Laboratorio
desarrolladas por la OCDE, emitida por el Organismo Argentino de

Acreditacion.



OAA‘, MINISTERIO DE INDUSTRIA Resolucion 178 /2010

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Considerando que la regulacion de la Comunidad Europea concerniente al
Registro , Evaluacion , Autorizacion y Restriccion de Sustancias
Quimicas requiere que los estudios Toxicoldgicos y Ecotoxicologicos se
lleven a cabo de acuerdo a las BPL OECD.....

...el Organismo Argentino de Acreditacion es designado Autoridad de

Monitoreo para el campo de los quimicos industriales bajo el marco de las
BPL- OCDE.

Aplica a:
v las organizaciones involucradas en la exportacion de quimicos,
v'las organizaciones que sobre una base voluntaria quieran demostrar que sus

estudios son realizados de acuerdo a los principios BPL OCDE.



0.V W1 Alcance del Programa de Monitoreo BPL - MAD

Pesticidas y Biocidas

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca..

SENASA —Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria

Productos Quimicos Industriales

Ministerio de Industria



ARGENTINA
Nacional de Monitoreo BPL del OAA

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Ingreso al Programa.

e Solicitud de Monitoreo .

e Estudio Documental

e Inspeccion Inicial y
Auditorias de Estudios.

e Declaracion de
Conformidad.

e Publicacion de
Certificado en la web.

Inspectores

e 3 inspectores

e Profesionales en las
areas de Biologia,
Microbiologia y
Quimica.

Inspecciones Realizadas
2009 - 2010

e 4 Inspecciones iniciales y
Auditoria de Estudios.

e 2 Reinspeccionesy
Auditoria sde estudios




OAA‘, Evaluacion OCDE del Programa de Monitoreo BPL del OAA

Organismo
Argentino de
Acreditacion

Del 8 al 12 de
noviembre
pasado el
OAA recibid la
evaluacion de
su Programa
Nacional de
Monitoreo de
BPL por parte
de la OCDE.




OAA ARGENTINA
e Programa Nacional de Monitoreo BPL del OAA

Muchas
Gracias !




