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BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - OCDE

Organización de Cooperación y el Desarrollo EconómicoOrganización de Cooperación y el Desarrollo Económico

Sistema de garantía de calidadema de garantía de calidad relativo al modo derelativo al modo de
organización de losorganización de los estudios de seguridad no clínicosestudios de seguridad no clínicos
referentes a lareferentes a la salud y al medio ambientesalud y al medio ambiente y, asimismo,y, asimismo,
acerca de las condiciones en que estos estudios seacerca de las condiciones en que estos estudios se
planifican, ejecutan, controlan, registran, archivan eplanifican, ejecutan, controlan, registran, archivan e
informan.informan.



Datos

• Asegurar la Calidad
• Asegura la Integridad

• Permitir la Reconstrucción
• Registro o Permiso de Comercialización
• Aceptación Internacional

El Propósito de las  BPL

Estudio

• Permitir la Reconstrucción
• Registro o Permiso de Comercialización
• Aceptación Internacional

Productos

• Asistir a la producción y manufactura
• Seguridad para los consumidores



ProductosProductos

• Químicos Industriales
• Farmacéuticos
• Cosméticos
• Pesticidas
• Medicamentos

Veterinarios
• OGM
• Aditivos

Buenas  Prácticas de Laboratorio

Una Herramienta para la Regulación

EstudiosEstudios

• Químicos Industriales
• Farmacéuticos
• Cosméticos
• Pesticidas
• Medicamentos

Veterinarios
• OGM
• Aditivos

• Físico - Químicos
• Toxicológicos
• Mutagénicos
• Ecotoxicológicos
• Bioacumulación
• Estudios de Residuos
• Química Analítica y

Clínica.



Buenas  Prácticas de Laboratorio

Estudios en Campo – LMR



OCDE - Grupo de Trabajo  BPL - MAD



La Aceptación Mutua de Datos para la Evaluación de Químicos deAceptación Mutua de Datos para la Evaluación de Químicos de

la OCDEla OCDE (MAD)(MAD) es unes un sistema de Acuerdo MultilateralAcuerdo Multilateral que permitepermite

a los gobiernos y los fabricantes de productos químicos el ahorroahorro

de más dede más de 6060 millones de euros cada añomillones de euros cada año .

¿Qué es el¿Qué es el MAD ??

La Aceptación Mutua de Datos para la Evaluación de Químicos deAceptación Mutua de Datos para la Evaluación de Químicos de

la OCDEla OCDE (MAD)(MAD) es unes un sistema de Acuerdo MultilateralAcuerdo Multilateral que permitepermite

a los gobiernos y los fabricantes de productos químicos el ahorroahorro

de más dede más de 6060 millones de euros cada añomillones de euros cada año .

Argentina adhirió al MAD en el 2006



Argentina, país no miembro adherente al MADArgentina, país no miembro adherente al MAD



Países con autoridades de monitoreo BPL OCDE

Alemania
Australia NATA
Austria
Bélgica
Canadá SCC
Corea
Dinamarca DANAK (*)
Eslovenia
España ENAC (*)
Estados unidos

Finlandia
Francia COFRAC (*)
Grecia
Hungría
Irlanda INAB
Israel ISRAC
Italia
Japón
Korea
Luxemburgo ILNAS
Noruega NA

Nueva Zelanda IANZ
Países bajos
Polonia
PORTUGAL
Reino unido
Rep. Checa
Rep.  Eslovaca SNAS (*)
Suecia SWEDAC (*)
Suiza
Turquía TURKAK (*)

MiembrosMiembros

Sudáfrica SANAS  (*)
Singapur

Argentina OAA
Brasil CGCRE
India
Malasia DSM (*)
Tailandia (*)

Rep. China
China Taipéi TAF
Estonia

Alemania
Australia NATA
Austria
Bélgica
Canadá SCC
Corea
Dinamarca DANAK (*)
Eslovenia
España ENAC (*)
Estados unidos

Finlandia
Francia COFRAC (*)
Grecia
Hungría
Irlanda INAB
Israel ISRAC
Italia
Japón
Korea
Luxemburgo ILNAS
Noruega NA

Nueva Zelanda IANZ
Países bajos
Polonia
PORTUGAL
Reino unido
Rep. Checa
Rep.  Eslovaca SNAS (*)
Suecia SWEDAC (*)
Suiza
Turquía TURKAK (*)

Adherentes provisionalesAdherentes provisionalesAdherentes plenosAdherentes plenos AD-HOCAD-HOC



Designación de
la Autoridad de
Monitoreo

Programa de
Monitoreo BPL
/Inspecciones

Evaluación
OCDE in situ
del Programa
de Monitoreo
de BPL.

Análisis del
proceso
(WG, Joint,
Consejo
OCDE) –
Invitación al
país para la
adhesión
plena.

Requisitos del MADRequisitos del MAD –– proceso para alcanzar laproceso para alcanzar la
adhesión  plena de Argentinaadhesión  plena de Argentina

Estudios bajo
condiciones BPL

Designación de
la Autoridad de
Monitoreo

Evaluación
OCDE in situ
del Programa
de Monitoreo
de BPL.

Análisis del
proceso
(WG, Joint,
Consejo
OCDE) –
Invitación al
país para la
adhesión
plena.



MAD - INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN ENTRE
AUTORIDADES DE MONITOREO

PAÍS APAÍS A PAÍS BPAÍS B

AUTORIDAD REGULATORIAAUTORIDAD REGULATORIA ENTIDAD DE ENSAYOENTIDAD DE ENSAYO

Información

Inspección y/o Auditoría de Estudio
Solicitud de Información

sobre es el status de
Conformidad con las BPL

del Laboratorio o

Auditoría de Estudio.

Remite

Datos

AUTORIDAD MONITOREO BPLAUTORIDAD MONITOREO BPL

Información

Solicitud de Información

AUTORIDAD MONITOREO BPLAUTORIDAD MONITOREO BPL

Informe

Inspección y/o Auditoría de Estudio
Solicitud de Información

sobre es el status de
Conformidad con las BPL

del Laboratorio o

Auditoría de Estudio.



2006

-Argentina Adhiere al
MAD

- OAA reconocido cono
Autoridad de Monitoreo

2008 /2009 / 2010

Participación en las
Reuniones del GT BPL -

OCDE

2008

Elaboración y Publicación
del Programa

2009 / 2010

Dos sitios son declarados
en conformidad con las

BPL

2010

-Resolución SENASA  274

-Resolución  del Ministerio
de Industria 178

Proceso BPL en el OAA … un camino para
alcanzar la Adhesión Plena de Argentina al MAD

2007

Argentina -Adherente
Provisional al MAD.

2007 / 2008 / 2009

Entrenamientos con
inspectores de la EPA y

OCDE.

2009
Inicio  de las  Inspecciones

- Guía  SENASA

- Observación evaluación
OCDE

2008 /2009 / 2010

Participación en las
Reuniones del GT BPL -

OCDE

2010

-Resolución SENASA  274

-Resolución  del Ministerio
de Industria 178

2010
- Inspecciones Iniciales

- Reinspección.

- Evaluación OCDE



BPL (OCDE) - Resoluciones Nacionales



SENASA Resolución 617/02. (1/2)

Requisitos, condiciones y procedimientos para la habilitación técnica de
laboratorios que posean bioterios de producción, mantenimiento y local de
experimentación. Informe de ensayo de residuos de productos
fitosanitarios

Los laboratorios que realicen estudios toxicológicos y

ecotoxicológicos y de residuos de principios activos en matrices

vegetales y ambientales con fines de registro, revalidación,

revaluación o monitoreo de productos fitosanitarios deberán

registrarse en el SENASA.



Establece en su art 3º que los laboratorios deberán cumplir con:

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

-Aseguramiento de la calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio

-Cumplimiento de proveedores de laboratorio con los principios de las BPL

-La aplicación de las BPL para los estudios de corta duración

-La aplicación 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 serán de
aplicación automática.

SENASA Resolución 617/02. (2/2)

Establece en su art 3º que los laboratorios deberán cumplir con:

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

-Aseguramiento de la calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio

-Cumplimiento de proveedores de laboratorio con los principios de las BPL

-La aplicación de las BPL para los estudios de corta duración

-La aplicación 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 serán de
aplicación automática.



SENASA

Resolución 736/06 y Guía PCP 006 Julio 2009

Estudios toxico y
ecotoxicológicos ,
determinaciones de residuos de
principios activos químicos y
biológico con fines de registro
de fitosanitarios (R 617/02)

RECONOCIDOSRECONOCIDOS

Ensayos en alimentos y
diagnóstico veterinario

Estudios toxico y
ecotoxicológicos ,
determinaciones de residuos de
principios activos químicos y
biológico con fines de registro
de fitosanitarios (R 617/02)

Buenas Prácticas deBuenas Prácticas de
Laboratorio  (OCDE)Laboratorio  (OCDE)

Buenas Prácticas deBuenas Prácticas de
Laboratorio (SENASA)Laboratorio (SENASA)

El  OAA monitorea / inspeccionamonitorea / inspecciona las BPL (OCDE)  en Argentina



Condiciones que deben reunir los Laboratorios que realicen ensayos
biológicos y químicos, con fines de producción de datos toxicológicos,
ecotoxicológicos y de residuos de plaguicidas.

Las empresas que soliciten el reconocimiento, respecto al cumplimiento

de la Resolución Nº 617 / 2002 u otros estudios no clínicos de seguridad

de productos, propiedades fisicoquímicas, química analítica u otros

estudios, con fines de registro, por parte de un Laboratorio Nacional o

Extranjero, deberán presentar la documentación respaldatoria

correspondiente al monitoreo de Buenas Prácticas de Laboratorio

desarrolladas por la OCDE, emitida por el Organismo Argentino de

Acreditación.

SENASA  Resolución 274/2010

Las empresas que soliciten el reconocimiento, respecto al cumplimiento

de la Resolución Nº 617 / 2002 u otros estudios no clínicos de seguridad

de productos, propiedades fisicoquímicas, química analítica u otros

estudios, con fines de registro, por parte de un Laboratorio Nacional o

Extranjero, deberán presentar la documentación respaldatoria

correspondiente al monitoreo de Buenas Prácticas de Laboratorio

desarrolladas por la OCDE, emitida por el Organismo Argentino de

Acreditación.



Considerando que la regulación de la Comunidad Europea concerniente al
Registro , Evaluación , Autorización y Restricción de Sustancias
Químicas requiere que los estudios Toxicológicos y Ecotoxicológicos se
lleven a cabo de acuerdo a las BPL OECD…..

…el Organismo Argentino de Acreditación es designado Autoridad de

Monitoreo para el campo de los químicos industriales bajo el marco de las

BPL- OCDE.

Aplica a:

 las organizaciones involucradas en la exportación de químicos,

las organizaciones que sobre una base voluntaria quieran demostrar que sus

estudios son realizados de acuerdo a los principios BPL OCDE.

MINISTERIO DE INDUSTRIA Resolución  178 /2010

…el Organismo Argentino de Acreditación es designado Autoridad de

Monitoreo para el campo de los químicos industriales bajo el marco de las

BPL- OCDE.

Aplica a:

 las organizaciones involucradas en la exportación de químicos,

las organizaciones que sobre una base voluntaria quieran demostrar que sus

estudios son realizados de acuerdo a los principios BPL OCDE.



Alcance del Programa de Monitoreo BPL - MAD

PesticidasPesticidas yy BiocidasBiocidas
Ministerio de Agricultura, Ganadería y Pesca..

SENASA –Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria

ProductosProductos QuímicosQuímicos IndustrialesIndustriales
Ministerio de Industria



Ingreso al Programa.

• Solicitud de Monitoreo .
• Estudio Documental
• Inspección Inicial y

Auditorías de Estudios.
• Declaración de

Conformidad.
• Publicación de

Certificado  en la web.

Inspectores

• 3 inspectores

• Profesionales en las
áreas de Biología ,
Microbiología y
Química.

Inspecciones  Realizadas

2009 - 2010

• 4 Inspecciones iniciales y
Auditoría de Estudios.

• 2 Reinspecciones y
Auditoría sde estudios

ARGENTINA
Programa  Nacional de Monitoreo  BPL  del  OAA

Ingreso al Programa.

• Solicitud de Monitoreo .
• Estudio Documental
• Inspección Inicial y

Auditorías de Estudios.
• Declaración de

Conformidad.
• Publicación de

Certificado  en la web.

Inspectores

• 3 inspectores

• Profesionales en las
áreas de Biología ,
Microbiología y
Química.

Inspecciones  Realizadas

2009 - 2010

• 4 Inspecciones iniciales y
Auditoría de Estudios.

• 2 Reinspecciones y
Auditoría sde estudios



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

Evaluación OCDE del Programa de Monitoreo BPL del OAA

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



MuchasMuchas
Gracias !Gracias !

ARGENTINA
Programa  Nacional de Monitoreo  BPL  del  OAA

MuchasMuchas
Gracias !Gracias !


