
INSTRUCCIONES

El formulario de solicitud de monitoreo para el reconocimiento de la conformidad con las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE), en adelante BPL OCDE, debe ser diligenciado en su totalidad por la Instalación de prueba (entidad de ensayo).

La suficiencia, veracidad y exactitud de la información declarada e incluida en este formulario, permitirán cotizar y planificar adecuadamente las actividades de monitoreo.

Tanto el presente formulario como la documentación asociada a los anexos que se relacionan en el presente documento, deben ser radicados a través de onac@onac.org.co. 

Con la suscripción de este formulario en los apartados aplicables de acuerdo con el tipo de servicio requerido (Sección 2), se entiende que la instalación de prueba solicita la cotización para realizar actividades de monitoreo de BPL-OCDE como inspección inicial o como extensión del reconocimiento para los casos señalados según el Programa Nacional de Monitoreo de BPL-OCDE, código PGR-3.0-01 -BPL.

Nota: Si la solicitud es para un servicio de monitoreo diferente a la inspección inicial, diligencie únicamente la primera tabla de la sección 1 y continue desde la sección 2 de acuerdo con la información requerida para el tipo de solicitud. 

Para realizar la revisión de este formulario y sus anexos se debe incluir el comprobante de pago o en el caso de entidades públicas con contratación especial debe incluir el CDP y contrato que cubra el monto equivalente a la presentación de la solicitud y a la evaluación de la completitud de la documentación presentada, según lo establecido en las tarifas de los servicios de inspección de las buenas prácticas de laboratorio – OCDE (LN-3.0-01-BPL). Puede consultar los medios de pago a través de la página web de ONAC www.onac.org.co. 

	Las direcciones de correo electrónico registradas por la instalación de prueba en el presente formulario serán las únicas oficialmente utilizadas por ONAC para toda comunicación con la entidad.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
· No. 1: OCDE (1998). Principios de Buenas prácticas de laboratorio. (ENV/MC/CHEM(98)17).
· No. 2: OCDE (1995). Lineamientos revisados para los procedimientos de verificación de la conformidad con las buenas prácticas de laboratorio (OCDE/GD(95)66).
· Anexo III No. 2: OCDE (1989). Apéndice del Anexo III (C(89)87/Revisado en C(95)8).
· Resolución 2581 de 2017 del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2017)
1. 
SOBRE LA INSTALACIÓN DE PRUEBA

Nota: incluir las tablas necesarias en caso de que el laboratorio disponga de distintas plantas de prueba o emplazamientos en las cuales se realizan una o más fases de los estudios de BPL.

	Nombre
	

	Razón Social
	

	NIT
	

	Dirección
	

	Ciudad
	

	Teléfono (s)
	

	Correo electrónico de notificación
	

	Página web
	

	Representante legal
	

	Correo electrónico del representante legal
	

	Representante ante ONAC
	

	Correo electrónico del representante ante ONAC
	



1.1. ¿La instalación de prueba pertenece a una organización de mayor tamaño?

[bookmark: Marcar1][bookmark: Marcar2]|_| SÍ			 |_| No

1.2. Si la respuesta en 1.1. fue afirmativa, y la organización de mayor tamaño tiene información diferente a la instalación de prueba, complete la siguiente información:

	Nombre
	

	Razón Social
	

	NIT
	

	Dirección
	

	Ciudad
	

	Teléfono (s)
	

	Correo electrónico
	

	Página web
	



1.3. La Instalación de prueba, pertenece (marque todas las casillas que apliquen): 

[bookmark: Marcar3]|_| Al sector privado

|_| Al sector público

|_| A una sociedad

|_| A una institución académica

|_|A otra categoría que no ha sido especificada. En caso afirmativo, describir la categoría.

Otra: _____________________________________________________________________


1.4. ¿La instalación de prueba pertenece a una organización mayor con otras actividades distintas a las propias de ejecución de pruebas bajo los principios de BPL OCDE? 

|_| SÍ			 |_| No

En caso afirmativo indicar el tipo de actividad:

[bookmark: Marcar5]|_| Ensayos

[bookmark: Marcar6]|_| Calibración

[bookmark: Marcar7]|_| BPL-OMS

[bookmark: Marcar8]|_| Otra: _________________

1.5. Incluir el organigrama de la organización bajo el cual se encuentra la instalación de prueba (Si la instalación de prueba pertenece a una organización mayor, proporcionar información sobre la relación existente entre la instalación de prueba y la organización)

1.6. Información relevante para la inspección

La instalación de prueba solicitante puede adjuntar en la solicitud, de manera digital, información adicional para tener en cuenta en la inspección, por ejemplo, actividades diferentes de las propias de realización de estudios, colaboraciones con entidades de investigación, colaboración con laboratorios externos u otras acciones relevantes.

2. SOBRE LA SOLICITUD DE MONITOREO

La instalación de prueba debe indicar el tipo de monitoreo que desea solicitar.

[bookmark: Marcar9]|_| Inspección inicial 

|_| Inspección de extensión



2.1. Extensión de Alcance

[bookmark: Marcar10]|_| Ámbitos de Competencia/áreas de estudio

[bookmark: Marcar11]|_| Tipos de pruebas



2.2. La inspección ha sido solicitada para efectuar estudios en:	

[bookmark: Marcar12]|_| Laboratorio	

[bookmark: Marcar13]|_| Sobre el terreno
	
|_| Invernadero

3. SOBRE LA ORGANIZACIÓN DE LA INSTALACIÓN DE PRUEBA

Relacionar el listado de responsables de la instalación de prueba en el Anexo A.

Nota: si la solicitud es para un monitoreo para extensión del reconocimiento, diligencie solo lo relacionado con la extensión solicitada.

4. SOBRE LOS ESTUDIOS DE SEGURIDAD DE LA INSTALACIÓN DE PRUEBA


4.1. ¿Hace cuánto tiempo que la instalación de prueba realiza los estudios para los cuales se solicita el monitoreo según los Principios de las BPL OCDE?

4.2. ¿La instalación de prueba realiza otros estudios fuera del alcance de las BPL OCDE?

|_| SÍ			 |_| No

En caso afirmativo, incluya en la tabla del numeral 4.4 la naturaleza de las pruebas, y la frecuencia anual con la que se realizan.

4.3. Relacionar en el Anexo B los ámbitos de competencia/tipos de estudios de seguridad BPL realizados por la instalación de prueba a los que solicita monitoreo.

4.4. Tipo y cantidad de elementos/sustancia de prueba que se han examinado en el último año bajo estudios BPL y no BPL en las instalaciones:

	 
	Farmacéutico
	Cosméticos
	Productos sanitarios
	

Agroquímico
	
Químico industrial
	Otros*

	Cantidad (BPL)
	 
	 
	 
	
	
	 

	Cantidad (No BPL)
	
	
	
	
	
	

	Frecuencia anual de ejecución
	
	
	
	
	
	



*Si aplica, indique los otros tipos: 
· BPL:
· No BPL:
Nota: si es una solicitud diferente a la inspección inicial, incluya únicamente la información objeto de monitoreo. 

4.5. ¿Existen actividades de BPL subcontratadas a un tercero?

En caso afirmativo, a continuación, especifique la actividad subcontratada y la organización que la lleva a cabo.

5. SOBRE LA INFRAESTRUCTURA Y EQUIPOS DE LA INSTALACIÓN DE PRUEBA

5.1. A continuación, realice una descripción general de las instalaciones donde se llevan a cabo los estudios (acorde con el plano detallado adjunto a esta solicitud, Anexo D - 3).

5.2. Sistemas de pruebas utilizados:

|_| Físicos 	|_| Químicos 		|_| Biológicos


5.3. Emplazamientos múltiples (“estudios Multi-sitios” llevados a cabo en varias plantas de prueba) en el cual el director del estudio delega unas fases del estudio a un responsable principal de las pruebas o de cada planta de prueba.
	
	Tipo de elemento de prueba examinado*
	Prueba
	Planta de prueba que pertenece a la entidad / Fase delegada
	Responsable de la planta de prueba
	Planta de prueba subcontratada a otra entidad / Fase Subcontratada (BPL o no BPL)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Tipo de elementos de prueba: Químico Industrial, Agroquímico, Farmacéutico, etc.


5.4. Relacionar los equipos de laboratorio empleados en estudios BPL-OCDE (Anexo C). en caso de existir equipos compartidos para estudios no BPL, indicar cuáles.

5.5. Relación de sistemas informáticos (Software, aplicaciones, otros) empleados en la obtención de datos primarios y estado de validación de estos. Si existen sistemas sin validar, debe indicarse el grado de prioridad de cada sistema en las actividades de validación previstas.

	Tipo de sistema informático
	Nombre
	Estado de validación
	Observaciones

	
	
	
	

	
	
	
	




6. SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POEs)

Incluir el listado (Anexo D- 7) actualizado de Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) o Procedimientos Normalizados de Operación (PNOs), relacionando el título, el código, versión y la fecha de vigencia de cada POE.

7. SOBRE EL PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Incluir el Programa de aseguramiento de calidad (Anexo D – 4) que permita verificar que los estudios se llevan a cabo de conformidad con los principios BPL-OCDE. 
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ANEXO A

	Responsabilidad que desempeña en estudios BPL
	Nombre completo
	Título profesional/Técnico
	Posgrados
	Relación contractual con la organización
	Otro cargo/responsabilidad fuera del ámbito de estudios BPL (si aplica)
	Nombre interno del cargo que desempeña en estudios BPL
	Correo electrónico
	Actuará en calidad de representante ante ANM*

	Representante legal
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Dirección de la Instalación de prueba
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Dirección de la planta de pruebas
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Dirección de estudio
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Responsable principal de las pruebas
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Personal del estudio
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Personal de la Unidad de Aseguramiento de Calidad
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Personal de Archivo
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Patrocinador
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Total personas a inspeccionar
	
	
	
	
	
	
	
	



*Persona designada por la Dirección para tomar decisiones específicas y que conoce de las responsabilidades que tiene la organización con relación a las BPL
ANEXO B

Listado de ámbitos de competencia y tipos de estudios de seguridad BPL para los cuales se solicita monitoreo

	Planta de prueba:
	

	Ámbito de competencia
	Elemento de prueba examinado
	Prueba
	Sistema de Prueba
	Domicilio de la planta de prueba
	Nombre del Director de Estudios 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Nota 1: Para diferentes alcances en las distintas plantas de prueba, repetir la tabla tantas veces como sea necesario.
Nota 2: Queda a consideración de la Autoridad Nacional de Monitoreo, ONAC, la reclasificación de los ámbitos de competencia solicitadas.
Nota 3: Tenga en cuenta que la extensión de alcance aplica para diferentes ámbitos de competencia o diferentes pruebas dentro de las mismas, que difieren de los solicitados en la inspección inicial del Reconocimiento de BPL-OCDE

Para diligenciar las tablas del Anexo B u otras, tener en cuenta las definiciones establecidas por la OCDE en los documentos de referencia.


ANEXO C

Listado de los principales aparatos, materiales y reactivos empleados en los estudios para los cuales se solicita la inspección

	Ámbito de competencia
	Estudio de seguridad
	Equipos
	Materiales
	Reactivos

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Incluya tantas líneas como requiera por estudio y ámbito de competencia
ANEXO D
DOCUMENTOS PARA ADJUNTAR CON LA SOLICITUD

La documentación que se detalla a continuación deberá ser presentada en formato electrónico y radicada en onac@onac.org.co. Adicionalmente, al momento de realizar la solicitud, la Instalación de prueba debe tener, al menos, un estudio finalizado (real o simulado) y un estudio en curso (real o simulado) al momento de la visita de inspección. Los estudios (reales o simulados) deben pertenecer a las áreas de competencia, según el alcance solicitado.

1. Certificado de existencia y representación legal de la persona jurídica solicitante o el documento que haga sus veces, con fecha de expedición no mayor a un mes de antelación. El objeto social especificado en el certificado de cámara y comercio del solicitante debe estar relacionado con la actividad para la cual la Instalación de prueba está solicitando el reconocimiento bajo principios de BPL OCDE. 
2. Título de propiedad y/o contrato de locación y/o título que acredite el derecho al uso de la sede de la instalación de prueba.
3. Copia del plano detallado de la instalación de prueba.
4. Programa de aseguramiento de calidad vigente
5. Manual de calidad de la instalación de prueba o documento equivalente donde se presenta a la instalación de prueba y sus actividades.
6. Organigrama que refleje la organización interna de la instalación de prueba (tanto para los estudios BPL como fuera de ellos) identificando los departamentos relacionados con la ejecución de los estudios solicitados, así como el organigrama de la organización mayor a la que pertenece, si aplica.
7. Listado maestro de documentos de la instalación de prueba, incluyendo copia de procedimientos generales y copia de los procedimientos operativos estandarizados (POEs).
8. Copia del listado maestro de estudios vigente.
9. Copia de los certificados emitidos por proveedores de sistemas de pruebas biológicas, cuando aplique.
10. Programa de calibraciones / verificaciones del equipamiento relacionado en el anexo C aplicable a estudios BPL-OCDE.
11. Copia de los certificados de calibración/mantenimiento de los equipos de medición y ensayos.
12. Perfil de puestos de la instalación de prueba y hoja de vida del personal relacionado en el numeral 3.
13. Copia de los planes de estudios con sus respectivos datos crudos e informes finales, de los estudios no clínicos llevados a cabo por la instalación de prueba.
14. Comprobante de pago correspondiente a la presentación de la solicitud y al análisis de la documentación presentada establecido en las tarifas de los servicios de inspección de las buenas prácticas de laboratorio – OCDE (LN-3.0-01-BPL). 
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