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1. OBJETIVO

El presente documento tiene como fin describir la organizacion y operacion del Programa Nacional de Monitoreo para la
verificacion del cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE), paraque lasentidades de ensayo querealizan estudios de seguridad no clinicos con fines regulatorios puedan
obtener el reconocimiento de conformidad con las BPL e incorporarse de modo efectivo al programa.

2. ALCANCE
Este Programa aplica para todas las entidades de ensayo que realizan estudios de seguridad no clinicos con fines regulatorios,
que deseen postularse para ser incorporados al Registro de entidades BPL del Programa una vez obtenido el reconocimiento de
conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio. Asi mismo, aplica para todas las entidades de ensayo ya registradas y
reconocidas que quieran mantener su reconocimiento.

3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Aceptacion Mutua de Datos. (MAD por sus siglas en inglés) el Consejo de la OCDE adoptd una Decision C(81)30/FINAL en 1981 - sobre
la aceptacion mutua de datos (MAD) - indicando que los datos de prueba generados en cualquier pais miembro o adherente
pleno, de conformidad con las directrices de ensayo de la OCDE y Principios de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), son
aceptados en los paises miembros o adherentes plenos para fines de evaluacion y otros usos relacionados con la proteccion de la
salud humanay el medio ambiente.

Accionesparalevantamientode desvios:accionestomadaparaeliminarlacausadeundesviodelosPrincipiosdelas BPL.

Auditoria del estudio: comparacion de los datos originales y los registros asociados con los informes parciales y final, con objeto de
determinar silos datos originales han sido notificados de manera precisa, y si las pruebas fueron llevadas a cabo de acuerdo con el
plan del estudio y los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), asi como para obtener informacion adicional que no
haya sido proporcionada en el informe y establecer si fueron empleadas algunas practicas para la obtencion de los datos que
pudieran invalidar los resultados del estudio.

Autoridad Nacional de Monitoreo: organismo establecido por un pais Miembro responsable del monitoreo de la conformidad
con las BPL de las entidades de ensayo dentro de su teritorio y para el desempefno de otras funcionesrelacionadas con las
BPL, segun determine a nivel nacional.

Autoridad Regulatoria: Organismo Nacional con responsabilidad legal sobre aspectos relacionados con el control de sustancias
quimicas.

Buenas Practicas de Laboratorio (BPL): las buenas practicas de laboratorio (BPL) constituyen un sistema de garantia de calidad relativo
al modo de organizacion de los estudios de seguridad no clinicos referentes a la salud y al medio ambiente y, asimismo,
acerca de las condiciones en que estos estudios se planifican, se ejecutan, se controlan, se registran, se archivan y se
informan.

Datos originales: representan el conjunto de los informes y de los documentos originales de la instalacion de ensayos, o de las
copias verificadas que guarden conformidad con dichos documentos, y que se derivan de las observaciones y de los trabajos
originales llevadosacaboenelmarcode unestudio. Los datos originales puedentambien incluir por ejemplo, fotografias, copias en
microfilm o en microficha, datos sobre soporte informatico, registros automaticos de datos o cualquier otro medio de
conservacion de los datos, que se considere capaz de garantizar un almacenamiento de las informaciones con la mayor
seguridad para cierta duracion.

DesviodelosPrincipiosdelasBPL:incumplimientoconlosPrincipiosdelasBPL,detectadocomoresultadodelavisitade inspecciono
auditoria de estudios. El desvio puede clasificarse como menor o mayor.

Direccion de la entidad de ensayos: incluye la o las personas que gozan de autoridad y que tienen la responsabilidad oficial de la
organizacion y del funcionamiento de la entidad de ensayos, de conformidad con los presentes Principios de Buenas Practicas de
Laboratorio.
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3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Direccion del sitio de ensayo: incluye la o las personas (de haber sido nombradas previamente) encargada(s) de garantizar que
la o las fases del estudio de las cuales son responsables, se desarrollan de conformidad con los presentes Principios de Buenas
Practicas de Laboratorio.

Director del estudio: es la persona responsable de la direccion general del estudio de seguridad no clinico, referente a la salud y al
medio ambiente.

Entidad de Ensayo: incluye las personas, locales y unidades operacionales necesarias para la ejecucion de un estudio de seguridad
no clinico relativas a la salud y al medio ambiente. Para los estudios efectuados en emplazamientos multiples (multisitio), o sea
llevados a cabo en mas de un sitio, la entidad de ensayo incluye el emplazamiento en que se encuentra el Director del Estudio y
todos los sitios de ensayo involucrados, que se pueden considerar individual o colectivamente como instalaciones de ensayo.

Estado de Conformidad con las BPL: nivel de cumplimiento de una entidad de ensayo con los Principios de Buenas Practicas de
Laboratorio evaluado atraves de la Autoridad (Nacional) de Monitoreo de Buenas Practicas de Laboratorio.

Estudiodeseguridadnoclinicorelativoalasaludyalmedioambiente: enadelantereferidosimplementecomo"estudio’ consiste enuna
experiencia o un conjunto de experiencias durante el transcurso de las cuales se ha examinado un item de ensayo en el
laboratorio o en el medioambiente, con el objeto de obtener, acerca de sus propiedades y/o acerca de su seguridad, los datos
destinados a ser sometidos a las autoridades reguladoras competentes.

Estudio simulado: estudio donde no habra una solicitud de estudio BPL por parte de un patrocinador real, pero se utiliza una
sustancia disponible comercialmente. El estudio debe ser planificado, ejecutado, auditado, registrado, informado y archivado
como un estudio real.

Equipo Inspector: grupo de inspectores designados por la Autoridad de Monitoreo que realiza la inspeccion de las entidades
de ensayo y auditorias de estudio. Normalmente el grupo esta conformado por el Inspector Coordinador, Inspectores y Expertos
Técnicos, segun el caso.

Experto: persona designada para aportar conocimientos especificos o pericia en el tipo de estudios objeto de la inspeccion.

Investigador Principal: es la persona que, en el caso de un estudio en emplazamientos multiples, ejerce, en nombre del Director del
estudio, las responsabilidades perfectamente definidas para las fases del estudio que le son delegadas. El Director del estudio no
puede delegar al o a los Investigadores Principales su responsabilidad respecto de la direccion general del estudio, ya que se
trata fundamentalmente de aprobar el plan de estudio, con todas sus enmiendas, y elinforme final, y velar por el respeto de todos
los Principios pertinentes de Buenas Practicas de Laboratorio.

Inspector: persona que lleva a cabo las inspecciones de las entidades de ensayo y auditorias de estudios en nombre de la
Autoridad (Nacional) de Monitoreo de las BPL.

Inspector Coordinador (o Inspector Lider): inspector a cargo de organizar y dirigir unainspeccion, de acuerdo a lo estipulado enel
Programa de Conformidad de las BPL de la Autoridad de Monitoreo.

Inspeccion de Seguimiento: visita in situ para verificar que la entidad de ensayo implemento las acciones para el
levantamiento de los desvios a los principios BPL.

Inspeccion de la entidad de ensayo: examen "in situ" de los procedimientos y practicas de la entidad de ensayo, para evaluar el
grado de conformidad con los Principios de las BPL. Durante las inspecciones, la estructura organizacional y los procedimientos de
operacion de la entidad de ensayo son evaluados, el personal técnico clave es entrevistado, asi como también la calidad e
integridad de los datos generados por la entidad de ensayo son evaluados e informados.

Levantamiento: cierre de los desvios detectados.

Monitoreo de Conformidad de las BPL: inspecciones periodicas de las entidades de ensayo y/o auditorias de los estudios con el
proposito de verificar laadhesion a los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio.
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3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Reconocimiento Suspendido: es considerado un estado temporal de "no-cumplimiento” de la entidad de ensayo, donde
actualmente no es capaz de cumplir con los principios BPL, pero tiene toda la intencion de atender las desviaciones
encontradas y reintegrarse al cumplimiento. En un estado de reconocimiento suspendido se considera que todavia una entidad
de ensayo pertenece al programa, pero no puede emitir declaraciones de conformidad de los estudios en curso o a realizar, hasta
que ONAC levante la suspension. Este estado se puede aplicar a la totalidad de la entidad o algunas de sus areas de
competencias reconocidas.

Inspeccion de Rutina: visita in situ anual o bianual (luego de la 2" inspeccion de rutina) para verificar que la entidad de ensayo
continva en cumplimiento con los principios BPL OCDE.

Reconocimiento Retirado: se considera un estado permanente en el que la entidad de ensayo ha sido formalmente retirada del
programa de monitoreo BPL OCDE de ONAC.

Programa (Nacional) de Conformidad con las BPL: esquema particular establecido por un pais miembro para el monitoreo de la
conformidad con las BPL en las entidades de ensayo dentro de su territorio, por medio de inspeccionesy auditorias de estudios.

Patrocinador (Sponsor): es la persona que ordena, patrocina o somete un estudio de seguridad no clinico referente a la salud y al
medio ambiente.

Pre Inspeccion: El objetivo es familiarizar al Inspector con la entidad de ensayo que ha solicitado el servicio de inspeccion con
respecto a la estructura de gestion, el diseno fisico de los edificios y la variedad de estudios. Esta actividad es llevada a cabo
mediante el estudio de la documentacion enviada por la entidad, incluyendo la solicitud, los Procedimientos Operativos
Estandarizados (POEs), y demas documentacion relevante.

Programa de aseguramiento de la calidad: corresponde a un sistema preciso, que integra la totalidad del personal
correspondiente y que es independiente de la direccion del estudio y, asimismo, que tiene por proposito precisar a la Direccion
de laentidad de ensayos, la seguridad de que los presentes Principios de Buenas Practicas de Laboratorio han sido correctamente
respetados.

Procedimientos Operativos Estandarizados: corresponden a los métodos y procedimientos respaldados por documentos que
describen la forma de ejecutar los ensayos o trabajos, y cuyo detalle no figura normalmente en el plan de estudio o en los
lineamientos para los ensayos.

Plan del estudio: constituye un documento que define los objetivos del estudio y los dispositivos experimentales necesarios para su
desarrollo, y ello con cualquier enmienda si asi procede.

Sitiodeensayo:incluyeelolosemplazamientosenloscualesserealizanunaomasfasesdeunestudiodeterminado.
ABREVIATURAS

ONAC - Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia

OCDE - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos.

BPL - Buenas practicas de laboratorios.

MAD - Aceptacion Mutua de Datos (por sus siglas en ingles).
POE -- Procedimientos Operativos Estandarizados

DOCUMENTOS DE REFERENCIA Y DEFINICION

e Principios de laOCDE
No 1: Principios de Buenas practicas de laboratorio OCDE

e Documentos de consenso Buenas Practicas de Laboratorio

No 4: Aseguramiento de la Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio

No 5:Conformidad de los Proveedores de Laboratorios con los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio No 6:
Aplicacion de los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio a los Estudios de Campo
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No7: Aplicacion de los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio en Estudios a Corto Plazo No 8: Roly
responsabilidades del director del estudio en Estudios BPL

No 13: Aplicacion de los Principios BPL de la OCDE a organizacion y gestion de estudios multi-sitio.

e Documentos de orientacion para cumplimiento de Autoridades de Monitoreo

No 2: Lineamientos revisados para los procedimientos de verificacion de la conformidad con las buenas practicas de laboratorio
No 3:Lineamientosrevisados parallevara cabo lainspeccion dellaboratorioy laauditoria de los estudios No g

Lineamientos para la preparacion de Informes de Inspeccion de BPL

e Documentos de Recomendacion del Grupo de Trabajo sobre el BPL

No11:Roly responsabilidades delpatrocinador enlaaplicacion de los principios BPL No12:

Solicitud y realizacion deinspeccionesy auditorias de estudios en otro pais No 14: Aplicacion

de los principios BPL a los estudiosin vitro

No15:Establecimientoy controldelosarchivos que operanenconformidad conlos principios BPL No 16:
Lineamientos sobre los requisitos BPL para unarevision par sobre histopatologia

No 17: Aplicacion de los principios BPL a los sistemas informatizados

e Decreto 1595 de 2015 "Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7'y
la seccion 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones”

4. GENERALIDADES

4.1 Aspectos Generales

La legislacion aplicable al control de los productos se funda, en los paises Miembros de la OCDE, en un enfoque dirigido a la
prevencion de riesgos por los cuales se tienen en cuenta los ensayos y la evaluacion de las sustancias quimicas con objeto de
determinar sus peligros potenciales. Estas evaluaciones deben estar respaldadas por la calidad de los datos de ensayos. Los
Principios de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se han elaborado para promover la calidad y la validez de los datos de ensayo
que sirven para establecer la seguridad de las sustancias quimicas.

Estos Principios, constituyen un concepto de gestion que abarca los procesos organizativos y las condiciones en las cuales los
estudios se planifican, se aplican, se controlan, seregistrany seinforman. Estos principios deben ser cumplidos por las entidades de
ensayo que llevan a cabo estudios de seguridad no clinicos en productos farmaceuticos, cosmeticos, pesticidas,
medicamentos veterinarios, aditivos para laalimentacion humanayanimal; y productos quimicosindustriales, para ser presentados
ante la Autoridad Regulatoria con el proposito de determinar sus efectos en la salud humanay el medio ambiente.

ELlPrograma de Monitoreo BPL de ONAC establece los lineamientos para el monitoreo de la conformidad con las Buenas Practicas
de Laboratorio, de las entidades de ensayo que realizan estudios no clinicos, para ser presentados ante la Autoridad
Regulatoria a fin de obtener el registro o autorizacion de comercializacion de productos. EL Programa de Monitoreo BPL de
ONAC tiene como objetivo verificar si las entidades de ensayo han implementado los Principios BPL para la conduccion de
estudios y sila calidad e integridad de los datos resultantes es la adecuada.

4.2 Organizacion y Marco Legal (Descripcion de ONAC y su estructura)

El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC es una corporacion sin animo de lucro, de naturaleza y
participacion mixta, regida por el derecho privado. Fue constituida mediante acta de constitucion en asamblea del 20 de
noviembre de 2007, bajo las leyes colombianas, dentro del marco del Codigo Civil y las normas sobre ciencia y tecnologia. El
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) fue constituido, con registro de Existencia y Representacion Legalde
laCamara de Comercio de Bogota S00031036y con NIT 900.190.680-7.

Por otro lado, en el marco del proceso de adhesion de Colombia a la OCDE iniciado en septiembre 2013, el Organismo Nacional
de Acreditacion - ONAC, ha sido designado Autoridad Nacional de Monitoreo BPL a traves del Decreto N° 1595 del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo de Colombia del 5 de agosto de 2015. El mencionado Decreto establece que ONAC debera “Ejercer
como autoridad de monitoreo en buenas practicas de laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmico - OCDE", capitulo 7, seccion 7,art2.2.1.7.7.6 - inc 15.
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4. GENERALIDADES

ONAC es el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia que acredita la competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad. También ejerce elrol de Autoridad Nacional de Monitoreo de los Principios de Buenas Practicas de
Laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) conforme con la designacion contenida
en el capitulo 26 del Decreto 1074 de 2015 y las demas normas que los modifiquen, sustituyan o complementen. Adicionalmente,
en la Resolucion 2581 de 2017, por la cual se adoptan los Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la
Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econdmico (OCDE), y la aplicacion voluntaria de este sistema para los productos o
sustancias susceptibles de registro en el pais que requieren realizar estudios de seguridad no clinicos, emitida por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el articulo 5 presenta las obligaciones de ONAC ensu calidad de Autoridad Nacional de Monitoreo de
los Principios de lasBPL de la OCDE y ejercer el monitoreo mediante lainspeccion a las entidades de ensayo querealicen estudiosde
seguridad no clinicos bajo los Principios de las BPL de laOCDE.

ONAC establece su condicion legal en sus Estatutos y en el certificado de existencia y representacion legal. ONAC mantiene el
registro de sus asociados en el Libro Registro de Asociados No. 000445 de la Camara de Comercio de Bogota y en la Base de
Asociados de ONAC, siendo esta informacion custodiada por la Direccion Administrativa.

Los asociados constituyen su Asamblea General, que, de acuerdo con los Estatutos, elige al Consejo Directivo integrado por
representantes de los sectores de intereses directos en la acreditacion, intereses indirectos en la acreditacion, y miembros
designados del gobierno colombiano. El Director Ejecutivo de ONAC es nombrado por el Consejo Directivo, quien a su vez se
constituye como la alta direccion de ONAC.

ONAC ha establecido su estructura organizacional con responsabilidad y autoridad documentadas en los perfiles de cargo y en
los procedimientos derivados de cada proceso. Especificamente, el desarrollo del Programa BPL OCDE esta a cargo de la
Direccion de Gestion, Desarrollo y Mejora, y la ejecucion del mismo estara a cargo del Coordinador delPrograma BPL OCDE,
que para caso es la Coordinacion de Investigacion y Proyectos.

ONAC como Autoridad Nacional de Monitoreo, es responsable y tiene la autoridad de tomar decisiones relacionadas respecto
al reconocimiento de entidades de ensayo en buenas practicas de laboratorio de la OCDE. Dentro de las decisiones se incluye
el otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar el Reconocimiento en BPL OCDE.

El Programa de Monitoreo BPL de Colombia adopta el documento N1 OCDE “Principios sobre Buenas Practicas de
Laboratorio” (revisados en 1997) para llevar a cabo las inspecciones y auditorias de estudio.

Asimismo, el Programa de Monitoreo cumple con los documentos relevantes de la OCDE, establecidos en los siguientes
documentos:

e OCDE/GD(g5)66 “Lineamientos revisados para los procedimientos de Monitoreo de la Conformidad con las Buenas Practicas
de Laboratorio". Monografia de Medioambiente N° 110 (Documento N° 2 de la Direccion del Medioambiente de la Organizacion
de Cooperacion y Desarrollo Economicos - OCDE).

e OCDE/GD(95)67 “Lineamientosrevisados parallevaracabo lainspecciondellaboratorioy laauditoriade los estudios”. Monografia
de Medioambiente n° 111 (Documento N° 3 de la Direccion del Medioambiente de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Economicos - OCDE).

e OCDE/GD(95)114 “Lineamientos paralapreparaciondeinformesdeinspeccion de BPL"Monografiade Medioambiente
N°115(Documento N° g de laDireccion delMedioambiente de la Organizacion de Cooperaciony Desarrollo Economicos
- OCDE).

ENV/JM/MONO(2000)3 “Solicitud y Realizacion de Inspecciones y Auditorias de Estudios en Otro Pais" (Documento N° 12
de la Direccion del Medioambiente de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econodmicos - OCDE).

4.3 Personal. Calificacion y Entrenamiento

ONAC, Autoridad de Monitoreo de las BPL, es responsable de asegurar que se designe a un adecuado equipo de
inspectores que posee la competencia necesaria, para llevar a cabo las Inspecciones y Auditorias del Estudio. EL nUmero de
inspectores varia en funcion del alcance solicitado por la entidad de ensayo (grado de complejidad de la inspeccion, de los tipos
de estudios solicitados y del tipo de producto). Los inspectores realizan las inspecciones de acuerdo a los procedimientos y
documentos descritos en este Programa. Todos los Inspectores tienen un profundo conocimiento de los
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Principios de las BPL de la OCDE y de los requisitos necesarios para cumplir con dichos principios, y estan calificados con
experiencia practica en quimica, quimica farmaceéutica, ingenieria quimica, biologia y otras disciplinas relevantes que forman
parte de este Programa.

El grupo de inspectores con los que cuenta ONAC es. un inspector que hace parte del personal permanente y cuatro
inspectores contratados por ONAC. En éste Ultimo caso, ONAC como autoridad de monitoreo BPL, es el uliimo responsable para
determinar el estado de conformidad con las BPL por parte de la entidad de ensayo.

El perfil para que uninspector sea calificado por ONAC pararealizar las actividades de Reconocimiento en BPL OCDE de Entidades
de Ensayoes:

e ProfesionalUniversitario endisciplinas cientificasrelacionadas conlascienciasdeinterés delasBPL , tales como, quimica, quimica
farmaceutica, ingenieria quimica, biologia, entre otras.

e Contar con 5 afos (minimo) de experiencia laboral en actividades relacionadas a los estudios cubiertos por el alcance del
Programa para el Monitoreo de las BPL.

e Tener conocimiento de la legislacion nacional en materia de BPL y de las regulaciones pertinentes de la OCDE.

eHaber realizado un curso para Inspectores de BPL:

- Dictado por la OCDE o,

- Impartido por Inspectores o expertos con calificacion de Inspectores de paises miembros de la OCDE o adherentes plenos, o
- Impartido porinspectores de ONAC con mayor experiencia

eHaber participado en una inspeccion y auditoria de estudio simulada en el rol de Inspector BPL, y en una inspeccion y auditoria
de estudio real. En ambos casos un Inspector BPL calificado debe emitir un informe de desempeno, el cual se pondra a
consideracion del Coordinador de BPL OCDE quien decide sila persona es calificada como Inspector BPL.

Si bien, para la calificacion inicial, no se requiere que los inspectores participen como observadores en inspecciones y auditorias
de estudio realizadas por otras Autoridades de Monitoreo de la Conformidad con las BPL pertenecientes al acuerdo MAD, la
participacion en dichas actividades es deseable, pues complementara su formacion y proporcionara entrenamiento continuo a
los Inspectores.

En algunos casos, los inspectores BPL podran contratar con la asistencia de expertos técnicos para disciplinas especificas
involucradas en las inspecciones y auditorias de estudios que siguen los principios de las Buenas Practicas de Laboratorio de la
OCDE.

El perfil que deben cumplir los expertos técnicos es:

» Profesional Universitario en ladisciplina especificainvolucrada en el proceso de inspeccion y auditoria de estudio.

e Contarcon3anos(minimo)de experiencia practicaen elareaen que sedesarrollaelproceso deinspecciony auditoria de estudio.

Los entrenamientos realizados a los inspectores se realizaran a dos niveles:

Niveli-Eslacapacitacioninicialparalosnuevosinspectores,incluidalalegislacionnacionalylasrespectivasregulaciones de la OCDE,
formacion introductoriaen BPL, y la participacion gradual en el trabajo del equipo de inspeccion.

Nivel 2 - Es la formacion continua para todos los inspectores, que incluyen, por ejemplo, la participacion en los cursos de la OCDE
para BPL, talleres dictados por inspectores o expertos con calificacion de Inspectores pertenecientes a paises miembros de la
OCDE o adherentes plenos, talleres en temas especificos sobre requisitos BPL, y, opcionalmente, intercambio de experiencias
con otras Autoridades de Monitoreo de paises miembros de la OCDE.

Estainformacion se encuentra detallada en el PR-5.4-06-BPL “Procedimiento sobre la Competencia de los Inspectores
para el Programa de Buenas Practicas de Laboratorio”- BPL, y formatos asociados.
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Al inicio del programa, ONAC califico como inspectores, a cinco de los profesionales que participaron en las capacitaciones y
talleres, y demostraron a partir de una evaluacion, un buen desempeno, clara incorporacion de los conceptos y que poseian
formacion en técnicas de auditoria. Estos llevaron a cabo una inspeccién acompafiados por un observador, experto BPL con
formacion de inspector, de un pais miembro de la OCDE o adherente pertenecientes al acuerdo MAD, con el objeto de obtener
una retroalimentacion por parte de éste, sobre como se ha llevado a cabo la actividad y el desempeno de los inspectores.
Adicionalmente, el experto BPL con formacion de inspector, podra observar la actuacion de algunos de estos inspectores durante
su primerainspeccion.

Los inspectores participan en actividades de armonizacion interna, organizadas por la autoridad nacional de monitoreo
anualmente. ELl equipo inspector no auditara los aspectos cientifico-técnicos de los estudios, ya que la evaluacion de dichos
aspectos es solo atribucion delregulador.

Por otra parte, ONAC promueve el intercambio con miembros de otras autoridades de monitoreo para favorecer la
armonizacion internacional en la interpretacion y en el monitoreo de la conformidad con los Principios BPL y en este sentido se
contempla la posibilidad de recibir a miembros interesados de otras autoridades de monitoreo a observar inspecciones
conducidas por los inspectores de ONAC. En tales casos, se solicitara el consentimiento de la Entidad de Ensayo que sera
inspeccionada.

4.4 Confidencialidad

En el glercicio de sus funciones, ONAC tiene acceso a informacion cientifica y comercialmente valiosa e incluso puede solicitar o
retirar documentacion sensible de las entidades de ensayos o incluir detalles de la misma en el informe final de inspeccion, esto
pone de relevancia la necesaria confidencialidad que se debe guardar al respecto.

Tiene caracter confidencial
e Lasolicitud para el monitoreo por parte de la entidad de ensayo postulante.

e ONAC asegura la confidencialidad no solo en relacion a sus inspectores, sino a todo el personal que tenga acceso a los
archivos de las entidades de ensayo, la documentacion de las mismas y las decisiones tomadas en relacion a la condicion de
conformidad con las BPL. El personal y los inspectores deben firmar la FR-5.4-01-BPL “Declaracion de Conflictodelnterésparael
personalvinculadoalprogramadereconocimientodeBPL-OCDE" asicomosujetarsealas normas de ética y conducta contenidas en
el “Codigo de Actuacion Etica” y el FR-5.4-02-BPL “Acuerdo de confidencialidad para personal externo”,
comprometiéndose a respetar la confidencialidad y reserva de toda la informacion actual o anterior vinculada con las
entidades inspeccionadas o en proceso de inspeccion, y guiar sus actividades y actuaciones de acuerdo a lo establecido en el
Codigo del Buen Gobierno.

* ONAC asegura que la informacion comercialmente sensible, los estudios solicitados o retirados del sitio y los informes de
inspeccion solamente tienen acceso restringido a la Direccion de ONAC, los inspectores para el caso de las inspecciones en las
que hayan participado, personal de ONAC involucrado en el Programa de Monitoreo de la Conformidad con las BPL y cuando
corresponda las Autoridades Regulatorias correspondientes. Copias de documentos de las entidades de ensayo estaran solo
disponibles a pedido de la Autoridad Regulatoria y con la autorizacion explicita de la entidad de ensayo correspondiente. ONAC
asegura que sus inspectores y expertos guardan confidencialidad y no tienen intereses economicos o de otra indole con las
entidades inspeccionadas, los estudios sometidos a monitoreo o las empresas que patrocinan dichosestudios

e Enrelacionalarchivo de los documentos relacionados a las entidades de ensayo, ONAC se basaen la Ley 594 de 2000, por medio
de la cual se dicta la Ley General de Archivos y otras disposiciones, en la cual se establece un periodo de mantenimiento de
los documentos de 10 anos. Adicionalmente, los archivos de ONAC tienen disponible un espacio exclusivo para la
documentacion BPL, con acceso restringido, previamente autorizado y debidamente registrado.

e ONAC comunica a la entidad de ensayo los nombres de los inspectores designados. Si la entidad considera que un
problema de confidencialidad o de potencial conflicto de interés pudiera surgir en relacion a algun miembro del equipo
inspector, podra solicitar un reemplazo del mismo por escrito. incluyendo la respectiva justificacion.
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e En caso de la participacion de observadores de otras autoridades de monitoreo de BPL en las inspecciones, se solicitara
previamente autorizacion a la entidad de ensayo. Los observadores deberan firmar los documentos necesarios respecto a la
confidencialidad.

e En caso de participacion de Autoridades Regulatorias o de personal de la OCDE durante la inspeccion, dichas
participaciones seran notificadas a la entidad de ensayo con la suficiente antelacion. No

posee caracter confidencial, la siguiente informacion:

e Cuando durante lasinspecciones o auditoria de estudios, ONAC identifique situaciones que comprometan laintegridad y validez
de los estudios con el cumplimiento de las BPL, notificara tales situaciones a la OCDE y a todos los miembros del Grupo de Trabajo
sobre BPL y a la autoridad regulatoria correspondiente. Tambien, informara sobre suspensiones o cancelaciones de las

entidades de ensayo.

e El nombre de la entidad de ensayo inspeccionada que cumple con todos los requisitos y que integra el registro de
entidades en conformidad con las BPL.

e Elcertificado de conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio.
e Las fechas en que se han efectuado lasinspecciones.

¢ | ainformacion sobre el Programa Nacional de Monitoreo en Conformidad con las BPL de la OCDE, publicada en la
pagina web de ONAC, accesible al publico.

5. PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE ONAC

5.1 Alcance del Programa Nacional de Monitoreo de ONAC

El Decreto N’ 1595 del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo de Colombia del 5 de Agosto 2015, establece que ONAC debera
“Ejercer como autoridad de monitoreo en buenas practicas de laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y
Desarrollo Economico - OCDE".

El Ministerio de Comercio Industria y Turismo ha publicado la resolucion la Resolucion 2581 de 2017, por la cual se adoptan los
Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econdmico (OCDE), y la
aplicacion voluntaria de este sistema para los productos o sustancias susceptibles de registro en el pais que requieren realizar
estudios de seguridad no clinicos, la cual establece en su Articulo 4, que la Comision Intersectorial de la Calidad sera el 6rgano a
traveés del cual se determinara la incorporacion de los principios de las BPL de la OCDE a la normatividad expedida por los entes
reguladores relacionadas con las areas de estudio establecidas en el paragrafo del articulo 2 de la resolucion. Lo anterior esta
sujetoalasolicitud de las entidades reguladoras interesadas.

El estudio de las sustancias contenidas en los productos tiene por proposito conseguir datos acerca de sus propiedades, su
inocuidad con respecto a la salud humana y/o el medio ambiente, lo que sera evaluado por el regulador.

El Programa de Monitoreo BPL de ONAC comprende las areas de competencia de acuerdo con el Apéndice del Anexo llI
[C(89)87(Final)l/Revisado en C(95)8(Final) de los Lineamientos Revisados para los Procedimientos de Monitoreo de la Conformidad
con las Buenas Practicas de Laboratorio (Documento n° 2 Guia para las autoridades de monitoreo de las Buenas Practicas de
Laboratorio, de la Direccion de Medioambiente de la OCDE):

. Ensayos fisico-quimicos;

. Estudios de toxicidad,

. Estudios de mutagenicidad;

. Estudios eco toxicologicos sobre organismos acuaticos y terrestres;

. Estudios acerca del comportamiento en elagua, suelo y aire; bioacumulacion;
. Estudios deresiduos;

. Estudios de efectos sobre los mesocosmos y ecosistemas naturales;

. Ensayos de quimica clinicay quimica analitica;

. Otros estudios

O oo NOUTL P WN




CODIGO: PGR-3.0-01-BPL

(\ ONAC PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE LAS VERSON:2

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - ONAC PAGINA 1
FECHA: 2019-02-04

5. PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE ONAC

ONAC noincluye en elalcance del programa, otro tipo de estudios que no cumplan con los tipos y propositos indicados.

5.2 Solicitud por parte de las Entidades de Ensayo

Las entidades de ensayo interesadas en ingresar al Programa de Monitoreo BPL deben remitr a ONAC el “Formulario de Solicitud de
Inspeccion para el Reconocimiento de la Conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio” (FR-3.2-01- BPL), disponible al pUblico en la
pagina web www.onac.org.co.

El alcance solicitado por la entidad de ensayos para obtener la conformidad con las BPL, debe estar claramente establecido.
Las entidades deben detallar:
e Elproducto ensayado (cosmeéticos, plaguicidas, quimicos industriales, etc.)
e Losambitos de competencia:

a. Ensayosfisico-quimicos;

Estudios de toxicidad;

Estudios de mutagenicidad;

Estudios ecotoxicologicos sobre organismos acuaticos y terrestres;

Estudios acerca del comportamiento en elagua, suelo y aire; bioacumulacion;

Estudios deresiduos;

Estudios de efectos sobre los mesocosmos y ecosistemas naturales;

Ensayos de quimica clinicay quimica analitica;

i. Otrosestudios

Elensayo (ej: toxicidad aguda oral en ratas),
Elsistemaexperimental(ej..animalesdelaboratorio, cultivosvegetales, suelo,cultivosdemicroorganismos,etc.)
El personal,
Los equipos
Lasinstalaciones

Se@moaono

Almomento de realizar la solicitud, la entidad de ensayo debe tener, al menos, un estudio finalizado (real o simulado) y un estudio
(real o simulado) en curso al momento de la visita de inspeccion. Los estudios (reales o simulados) deben pertenecer a las
diferentes areas de competencia declaradas en el alcance de la solicitud.

5.3 Procedimientopararealizarlasinspeccionesalasinstalacionesy/oauditoriade estudiosparalaverificarlaconformidadconlas BPL

La actividad de Inspeccion se realiza de acuerdo a los OCDE/GD (g5)67Lineamientos Revisados para llevar a cabo las
inspecciones del Laboratorio y Auditoria de Estudios - Documento n° 3 Guia para las Autoridades de Monitoreo de las Buenas
Practicas de Laboratorio, de la serie de la OCDE sobre Principios de BPL y Monitoreo de la Conformidad e involucra las siguientes
etapas (los tiempos estan establecido en el Anexo del presente documento):

5.3.1 Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL

ONAC gestiona un Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL (FR-3.3-15-BPL). Este formulario consiste en una
programacion anualy control de gjecucion de lasinspecciones y/o auditorias de estudios realizadas o a ser realizadas. Cuando se
realizan cambios, estos son justificados. En el Programa Maestro, se deja constancia de la entidad de ensayo, periodo de
inspeccion, integrantes del equipo inspector, las areas de competencia y comentarios (cuando corresponda).

Este documento se gestiona en medio electronico y esta a cargo del Coordinador del Programa BPL.

5.3.2 Actividad previaalavisitade inspecciony/oauditoria de estudio

Una vez recibida la solicitud oficial, ONAC acusa recibo de la misma y revisa la documentacion suministrada con objeto de
comprobar si la actividad puede ser objeto de Reconocimiento BPL, y si esta es completa y adecuada. Si la documentacion no

fuera completa o adecuada se pedira a la entidad de ensayo que la complete y resuelva los problemas detectados.

El proceso de evaluacion continua cuando la documentacion recibida sea completa y adecuada. La documentacion minima
requerida parainiciar el proceso de Reconocimiento en BPL es;
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Certificado de existencia y representacion legal de la persona juridica solicitante.

e Titulodepropiedady/ocontratodelocaciony/otituloqueacrediteelderechoalusodelasede delaentidad de
ensayo.

e Planode laentidad de ensayo.

e Manual de calidad de la entidad de ensayo o procedimiento donde se presenta a la entidad de ensayo y sus
actividades.

e Organigrama que refleje la organizacion interna de la entidad de ensayo (tanto para los estudios BPL como fuera de ellos)
identificando los departamentos relacionados con la ejecucion de los estudios solicitados, asi como elorganigrama de
la organizacion mayor a la que pertenece, si aplica.

e Listado maestro de documentos de la entidad de ensayo, incluyendo copia de procedimientos generales, y copia de

los procedimientos operativos estandarizados.

Listado maestro de estudios vigente.

Copia de los certificados emitidos por proveedores de sistemas de ensayos biologicos, cuando aplique.

Programa de calibraciones / verificaciones.

Copia de los certificados de calibracion/mantenimiento de los equipos de medicion y ensayos.

Perfilde puestos de la entidad de ensayo y hoja de vida del personal solicitado en elnumeral 4.

Copia de los planes de estudios con sus respectivos datos crudos e informes finales, de los estudios no clinicos llevados

a cabo por la entidad de ensayo.

El coordinador del programa designa un equipo de inspeccion, el cual es notificado a la Entidad de Ensayo junto con la
programacion de la visita in situ (FR-3.2-02-BPL Notificacion de la inspeccion para el monitoreo del cumplimiento de las BPL de la OCDE),
para realizar la pre - inspeccion la cual consiste en el estudio de la documentacion enviada por la entidad, incluyendo la
solicitud, los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) y documentacion relevante, con el fin de tener un marco de
referenciarespecto de la conformidad con los Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE por parte de la entidad
de ensayo solicitante.

Como parte del estudio documental, ONAC solicitara copias de algunos planes de estudios con sus respectivos informes finalesde
losestudiosrealizadosporlaentidad. Desernecesarioelequipoinspectorpuedesolicitarinformacionadicional.

El Equipo Inspector prepara el Informe del estudio de documentacion donde se enumeran (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccion)
los desvios detectados, indicando su clasificacion y lo presenta a la coordinacion. En base a la naturaleza y/o numero de desvios
detectados, es posible que el ONAC requiera a la entidad de ensayo tome acciones sobre los desvios, y responda al informe
escrito con una propuesta y evidencias de las acciones tomadas para resolverlos. (FR-3.3- 12-BPL Plan para el levantamiento de desvios
de los Principios de las BPL).

La revision de documentos permite:

e Para ONAC, brinda seguridad de que la instalacion de prueba cuenta con un sistema que documentalmente cumple con BPL
y esta adecuadamente preparado para unainspeccion;

e Para los inspectores del programa BPL, la oportunidad de prepararse adecuadamente para la inspeccion; para entender
como funcionan los sistemas de BPL de cada entidad y para reducir al minimo la cantidad de tiempo en el lugar necesario para
leer los procedimientos.

® Para las entidades de ensayo solicitantes, la retroalimentacion en cuanto a qué tan bien preparados estan y que areas de su
operacion BPL pueden requerir desarrollo adicional;
VISITA IN SITU: INSPECCION Y/0 AUDITORIA DE ESTUDIOS
El procedimiento para llevar a cabo las inspecciones a las entidades de ensayo y las auditorias de estudios para verificar la
conformidad con los Principios BPL esta alineado con el documento OCDE/GD(95)67 “Lineamientos revisados para llevar a
cabo la inspeccion del laboratorio y la auditoria de los estudios” (Documento N° 3 de la Direccion del Medioambiente de la

Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Economicos - OCDE).

5.3.2.1 Preparacion de la visita in situ
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Antes de llevar a cabo la Inspeccion y/o la Auditoria de Estudios, los inspectores examinaran toda la informacion existente de la
entidad de ensayo, incluyendo la solicitud, el informe del estudio de documentacion, informes de inspecciones anteriores (si
aplica). En particular, los inspectores deberan tener en cuenta los desvios registrados de inspecciones y/o auditoria de estudios
anteriores (cuando corresponda).

El Coordinador del programa de ONAC establece las fechas para realizar la inspeccion las cuales se incorporan en el FR- 3.3-15-BPL
Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL. La cantidad de dias de inspeccion estara en funcion del tamano
de la entidad, el numero de directores de estudios y la cantidad de estudios que deban ser auditados de acuerdo al muestreo
aplicado. ONAC comunica a la entidad de ensayo la fecha y duracion de la visita, y envia el FR 3.3-13-BPL Plan para el monitoreo de la
conformidad con lasbuenas practicasde laboratorio con laantelacion adecuada a la fecha acordada para la visita.

5.3.2.2 Visita In Situ

En la fecha que se acuerde con la entidad de ensayo, el equipo inspector designado realiza una visita de inspeccion a la entidad
solicitante cuyo objeto es determinar la medida en que la entidad y los estudios cumplen los Principios de Buenas Practicas de
Laboratorio de la OCDE.

Los inspectores no ingresaran a las entidades de ensayo contra la voluntad de la entidad. Sin embargo pueden darse
circunstancias, como por ejemplo, por requerimientos de Autoridades Regulatorias Nacionales o de Monitoreo de la
Conformidad conlasBPL deotrospaises, enqueresulte necesarioelaccesoalasinstalacionesyalosdatos. Lasentidades de ensayo
estan obligadas a facilitar a los inspectores responsables de la inspeccion y/o auditoria de estudios, el acceso a todas las
instalaciones de ensayos, asi como a proporcionarles la informacion y documentacion necesarias para llevar a cabo su tarea, esto
puede incluir la solicitud, previo a la inspeccion de copias de planes de estudios, datos crudos e informes finales, como también
elretirode losmismosalfinaldelainspeccion.SilaEntidad de ensayo se negaraacumplir con este requerimiento, ONAC procedera
a la suspension de la conformidad con las BPL y notificara tal situacion a la Autoridad competente correspondiente y al
secretariado BPL de la OCDE.

La inspeccion se desarrollara normalmente en 3 etapas:

1. Reunion deapertura

Se lleva a cabo alinicio de la visita entre el equipo de inspeccion y el personal de la entidad de ensayo. Es importante la presencia
delrepresentante de la Direccion en la reunion de apertura permitiendo que ademas realice una presentacion de la organizaciony
actividades que la misma realiza.

Los siguientes items deben ser cubiertos durante la reunion de apertura de la visita:

e Presentacion del equipo de inspeccion y personal de la entidad de ensayo

¢ Naturalezay el propdsito de la inspeccion

e  Confirmacion del alcance del Reconocimiento en BPL

e Descripcion general de las actividades de inspeccion realizadas hasta la fecha, por ejemplo, revision de la
documentacion

e Confirmacion del plan deinspeccion y la disponibilidad de personal de la entidad de ensayo para atender a los
inspectores

e Revision/confirmacion de la lista maestray seleccion de los estudios para la auditoria
Losrequisitos de salud y seguridad de las instalaciones de pruebas en relacion con el equipo de inspeccion

e Registrodeasistencia(FR-3.3-17-BPLRegistroasistenciareuniondeaperturaycierredelainspeccion)delas personas que
asistieron alareunion de apertura

Durante la inspeccion de las instalaciones, los inspectores deben ser acompanados, como minimo, por uno de los miembros
de la unidad de aseguramiento de la calidad, y/o personal clave que tenga la suficiente autoridad para asegurar a los
inspectores el acceso a todos los documentos, personal y actividades que se requiera inspeccionar. Ademas pueden solicitar
un lugar adecuado para poder examinar la documentacion.

2. Desarrollode lainspeccidony/o Auditoria de Estudios
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Para iniciar la inspeccion se solicita a la entidad el listado de documentos vigentes y una copia actualizada del Listado Maestro
de Estudios, para seleccionar los estudios a ser auditados. Los estudios que el equipo inspector solicite retirar del archivo para
realizar la auditoria de estudios, deben estar disponibles en un tiempo razonable o bien puede retirarlos el mismo equipo como
parte de la inspeccion alarchivoy su gestion.

Las inspecciones BPL deben incluir dos tipos de inspeccion:

- La inspeccion de los Principios de la OCDE de buenas practicas de laboratorio independientes de cualquier estudio es decir, la
inspeccion/auditoria en particular de la entidad de ensayo, el sistema de aseguramiento de la calidad de la organizacion para
BPL, la direccion y el personal, el funcionamiento del area de aseguramiento de calidad; el manejo de productos de ensayoy de
referencia, la gestion de los equipos, aparatos y reactivos, la inspeccion de las instalacionesy el medio ambiente; la gestion de los
sistemas experimentales, la gestion de los procedimientos normalizados de trabajo (POEs); la generacion de planes e informes de
estudioy registro de datos, y el funcionamiento delarchivo.

- Las auditorias de estudios examinan la aplicacion del sistema BPL en el momento en que el estudio se esta llevando a caboy en
elcontexto delosrequisitos del Plan de Estudio. Ademas, son aplicables a los estudios finalizados para evaluar la consistencia entre
elplande estudio, los POEs, los datos crudos u originales y elinforme final.

Durante los dias programados para la realizacion de la inspeccion, los inspectores proceden a la revision cuidadosa de las
instalaciones y/o auditoria de los estudios que sean objeto de la inspeccion, segun los principios de las BPL, que cubre las
actividadesindicadas a continuacion:

- Organizacion y personal

- Programa de aseguramiento de la calidad

- Instalaciones

- Cuidado, alojamiento y confinamiento de sistemas de ensayos biologicos
- Aparatos, materiales, reactivos y muestras

- Sistemas deensayo

- Sustancia de ensayoy de referencia

- Procedimientos operativosestandarizados

- Realizacion delestudio

- Informe de resultados del estudio

- Almacenamiento y conservacion de los registros

Losinspectores deben utilizar la Lista de verificacion de inspeccion de los principios BPL (FR-3.3-10-BPL) para realizar esta actividad.

El equipo inspector no realiza una evaluacion cientifica de los datos de los estudios, o del disefo cientifico o de la adecuacion
de los sistemas de ensayo utilizados. Sin embargo, el plan de estudios debe ser desarrollado por personal técnico/cientifico
adecuadamente calificado con probada experiencia en todos los aspectos del estudio, y los inspectores de ONAC verificaran
dicha formacion.

Sien el transcurso de lainspeccion y/o Auditoria de Estudios se observan desvios graves de los principios de BPL, ésta puede ser
interrumpida. Los lineamientos para la realizacion de inspecciones y auditoria de estudios se describen en instructivo INS-3.3-
01-BPL Inspecciony/oAuditoriadeEstudiosparaunaEntidaddeEnsayo.

Las desviaciones encontradas en la inspeccion se clasifican en:

- Desvio mayor: Deficiencia que pone en peligro el buen funcionamiento del sistema de calidad BPL o la integridad de los datos
delestudio.

- Desvio menor: Deficiencia que no haimpactado aun seriamente en el funcionamiento del sistema de calidad BPLoen la
integridad de los datos del estudio.

El equipo de inspeccion podra realizar observaciones de mejora para el cumplimiento de los Principios de la OCDE de BPL,
consideradas recomendaciones, no son una desviacion de los requisitos para el registro y las instalaciones de ensayo no estan
obligados a tomar medidas correctivas.
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Al finalizar la inspeccion, el Equipo Inspector se reune en privado para discutir las fortalezas, desvios, recomendaciones y la
capacidad de la Entidad de ensayo para conducir los estudios solicitados, en conformidad con los Principios de las BPL, el
Programa de Monitoreo vy los criterios de ONAC. El Inspector BPL registra los desvios detectados en el formato FR- 3.3-07-BPL
Hallazgos de las actividades de inspeccién. En caso que no surjan desvios de la visita de inspeccion y/o Auditoria de Estudios, el
Equipo Inspector debe indicarlo en el mismo formato.

3. Reunidn de cierre

En la reunion de cierre el equipo Inspector informa las conclusiones, incluyendo los desvios detectados a las BPL, las
observaciones, fortalezasy debilidades delSistemade BPL, losque seran discutidosantesde la finalizacion delareunion de cierre.

Los participantes de la reunion de cierre deben ser como minimo el personal clave y todo aquel personal de la entidad que la
Direccion considere que deba estar presente. Al finalizar la reunion, el Inspector BPL entrega al Representante de la entidad una
copia del FR-3.3-07-BPL Hallazgos de la inspeccion y/o auditoria de estudios, el cual debe ser firmado por el Equipo Inspectory el
Representante Autorizado de la entidad.

Cuando corresponda, el inspector lider registra la lista de documentos (procedimientos, estudios, comunicaciones, etc) cuyas
copias se retiran de la entidad. Se realizan 2 copias de este registro los cuales deben ser firmados por el inspector lider y el
representante de la entidad.

Si los desvios detectados durante una inspeccion y/o auditoria de estudios son tales que la verificacion de las acciones para el
levantamiento de desvios no requiere una inspeccion in situ, ONAC dara seguimiento documental a las acciones a travées de las
propuestasy evidencias remitidas por la entidad para resolver los desvios.

La carpeta de la entidad de ensayo y copias de documentos retirados o recibidos se conservan en condiciones que aseguren
su recuperacion. ONAC establece un periodo de mantenimiento de documentos de 10 arios, de acuerdo a la Ley 594 de 2000, por
medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos y se dictan otras disposiciones. Adicionalmente, en los archivos de ONAC se
encuentra un espacio exclusivo para la documentacion BPL, con acceso restringido, previamente autorizado y debidamente
registrado.

5.3.2.3 Resultados de la Inspeccion

Delainspecciony/oauditoriade estudiosrealizada porelequipoinspector puederesultar en las siguientes situaciones:

- No surgen desvios de la vista de inspeccion y/o auditoria de estudios, el Inspector BPL y el equipo de inspeccion
proceden a elaborar el Informe Final (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccion), adjuntado el Plan para el monitoreo de la conformidad
conlasBPL, elformatode Reuniondeaperturaycierre paraBPL,y elinforme de Desviosde los Principiosde las BPL.

- Cuando durante la inspeccion se han identificado desvios menores o mayores a los Principios BPL de la OCDE, el equipo de
Inspeccion elabora un informe preliminar (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccion) que es enviado a la entidad de ensayo, la
entidad debe dar respuesta al mismo adjuntando las evidencias objetivas de laimplementacion de acciones correctivas.

- Cuandodurantelainspeccion se hanidentificado desvios menoresomayoresalosPrincipios BPL dela OCDE, se elabora un Informe
Preliminary en caso que el levantamiento requiera de una verificacion in situ, se planifica unalnspeccion de Seguimiento.

5.4 Informe de Inspeccion

El grupo inspector elabora un informe final (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccidn) con los resultados e informacion recopilada
durante lainspeccion, incluyendo la respuesta por parte de la entidad de ensayo a los desvios identificados, para serpresentado al
Coordinador del Programa BPL OCDE. El Informe de Inspeccion/Auditoria de Estudios es preparado de acuerdo a lo requerido por
el Documento n° g de la Direccion de Medioambiente de la OCDE “Guia para la preparacion de informes de inspeccion de BPL,
y contendra la siguiente informacion como minimo:

Nombre del Representante Autorizado de la Entidad.
Fecha de la pre inspeccion (evaluacion documental).
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Fecha de lainspeccion y/o auditoria de estudios.
Nombre de los integrantes del Equipo Inspector.
Tipo de inspeccion (inspeccion de la entidad de ensayo, auditorias de estudios, etc.).
- Fecha de la Ultima inspeccion, status en relacion a la conformidad con las BPL y cualquier cambio importante realizado
por la entidad de ensayo desde la Ultima inspeccion.
Desvios observados en el estudio de documentacion.
Desvios observados respecto alas BPL y respuestas de la Entidad de Ensayo.
Fortalezas.
Recomendaciones.
Conclusiones.
Informacion relacionada a la reunion de cierre, participantes, etc.
Fecha delinforme.
Recomendacion para el otorgamiento de la declaracion de conformidad.
Firma dellnspector BPL y el Equipo Inspector.
Anexos, por ejemplo, copias de documentos referenciados en elinforme, segun corresponda.

Otros apartados del informe incluyen una introduccion, una parte descriptiva, una sintesis final, opinion sobre estado de
conformidad con las BPL y los anexos (segun e caso). Toda esta informacion debe proporcionar una idea precisa delmodo en
que la Entidad de Ensayo respeta los Principios de BPL y la calidad de cada estudio que ha sido auditado.

La parte descriptiva debe incluir.

Narrativa de lo observado y actividades llevadas a cabo durante la inspeccion. La informacion debe reflejar cada uno
de los requisitos de los Principios BPL: Organizacion y Personal, Unidad de Aseguramiento de Calidad,
Instalaciones, etc.

- Respecto de los estudios seleccionados (en curso y finalizados) para su auditoria: se debe registrar en el informe
detalles delmismo, codigo, sustancia, patrocinador,nombre del DE, métodos, auditorias de la UAC, descripcion delos
datos o porcion de datos (auditoria parcial) examinados. Indicar los desvios observados.

5.5 Estado de Pendiente

El periodo entre la inspeccion y/o auditoria de estudio y la decision final la entidad se considera en estado “PENDIENTE" y es un
periodo de maximo 6 meses en el que la entidad podra resolver los desvios. ONAC a través de su equipo inspector, decidira en
funcion de los resultados de una inspeccion, es decir caso por caso, si, durante el periodo “pendiente” el Director(es) de
Estudio(s) puede continuar emitiendo informes finales con la Declaracion de Conformidad con los Principios BPL o por el
contrario, no podra hacerlo hasta resolver los desvios.

5.6 Decision sobre el reconocimiento en BPL OCDE

La inspeccion por si sola no resulta en una aprobacion formal de las entidades para los estudios que realiza. La conformidad
con los Principios de las BPL de una entidad de ensayo, se garantiza por la declaracion de conformidad con las BPL otorgada por
ONAC.

Elequipo inspector realiza, en el (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccion) informe final de inspeccion, su recomendacion respecto de la
declaracion de conformidad con los principios de las Buenas Practicas de Laboratorio. La Direccion Ejecutiva de ONAC es quien
toma la decision final sobre la conformidad de la entidad de ensayo con las BPL de acuerdo al resultado de lainspeccion.

ONAC puede adoptar una de estas decisiones:
e Siladecision esfavorable, se procedera a emitir el correspondiente Certificado de Conformidad con las Buenas Practicas
de Laboratorio por el Director Ejecutivo de ONAC, que se comunicara a las autoridades competentes, para su
informacion y efectos oportunos.

e Siladecisionnoesfavorable, ONAC emite una declaracion de No Conformidad con las BPL que seraincluida en elinforme
final (FR-3.3-08-BPL Informe de Inspeccién), dando detalle de las fallas encontradas. Elinforme final sera remitido a la entidad
de ensayo, ademas ONAC informara a la OCDE y miembros del Grupo de Trabajo BPL, asi como también informara a las
autoridades competentes de Colombia sobre el estado de No Conformidad con las BPL de la entidad de ensayo.
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Si la situacion descrita se detecta en una inspeccion de rutina o una inspeccion de seguimiento, ademas de informar a
las autoridades competentes de Colombiay a los paises miembros de la OCDE, la entidad de ensayo se dara de bajaen la
lista de entidades de ensayo con certificado de cumplimiento de BPL de ONAC, dejando de pertenecer al Programa de
Monitoreo de la Conformidad con las BPL y se procedera al archivo del expediente.

En este caso se informara a la entidad de que hasta que las deficiencias detectadas no hayan sido subsanadas, y se
envien evidencias de su resolucion, no procede presentar una nueva solicitud de acuerdo al formulario FR- 3.2-01 BPL.

e Cuando desvios mayores sean identificados durante una auditoria de estudios para los cuales la entidad de ensayo o
sitio de ensayo no puede tomar acciones correctivas, ONAC como Autoridad de Monitoreo BPL, considerara que dicho
estudio o estudios se encuentran en NO Conformidad con los Principios BPL y realizara la correspondiente declaracion al
respecto.

En este caso también ONAC pondra en conocimiento sobre el estado de No Conformidad con las BPL del estudio o
estudios afectados informando al secretariado BPL de la OCDE vy a la autoridad regulatoria nacional correspondiente.

La entidad de ensayo, a través del Director de Estudio correspondiente, esta obligada a realizar a la brevedad una
enmienda a la Declaracion de Conformidad con las BPL que contiene el informe final del estudio o estudios afectados,
detallando las desviaciones encontradas a los mismos.

Cabe mencionar que, una situacion de NO Conformidad de un Estudio o Estudios no necesariamente significa que el
sistema de calidad BPL de la entidad se encuentra afectado.

5.7 Certificado de reconocimiento de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE

Tras una decision favorable, y una vez que la entidad de ensayo haya pagado los costos correspondientes, ONAC emite un
Certificado de Reconocimiento de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE, que atestigle la concesion del
reconocimiento a favor de la entidad firmado por el Director Ejecutivo de ONAC.

En el certificado se expresan lo siguientes, como minimo:

- ELnombre de la entidad de ensayo y numero de la certificacion concedida.
- Tiposde productosdeensayo.

- Areas de ensayoreconocidas.

- Referencia a lavigencia.

Este documento se considerara propiedad de ONAC y, como tal, no debe ser modificado si no es por la propia Autoridad de
Monitoreo.

ONAC publicara en su pagina web la lista de entidades de ensayo que se encuentran en conformidad con las BPL OCDE,
incluyendo la principal informacion recogida en los certificados.

Podra plantearse la cancelacion de un certificado de cumplimiento de BPL cuando se hayan producido cambios sin ser
notificados, en la situacion juridica o de propiedad de la entidad de ensayo, o se detecten desviaciones mayores (sin resolucion)
de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio durante el proceso de inspeccion.

En el caso de la cancelacion del certificado de cumplimiento de BPL, ONAC:

- Comunicara formalmente esta circunstancia a la entidad de ensayo

- Comunicara la cancelacion del certificado y el retiro del reconocimiento a las autoridades competentes.

- Retirara alaentidad de la lista de entidades de ensayo con certificado de cumplimiento de BPL, dejando de pertenecer al
Programa de Monitoreo de la Conformidad con las BPL OCDE.
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5.8 Inspeccion de Seguimiento: Re inspeccion

Sidurante lainspecciony/o Auditoriade Estudiosala Entidad de Ensayo se hanidentificado desviosalos Principiosdelas BPL, ypara
sucierreesnecesariorealizarunaverificacioninsitu,sedebe programarunare-inspeccion,quedeberealizarse antes de que sevenza
elplazo de 6 meses contados desde la fecha de lalnspeccion.

La Entidad de ensayo recibe el (FR-3.3-13-BPL Plan para el monitoreo de la conformidad con las buenas practicas de
laboratorio) plan para el seguimiento. La visita incluye tres fases, una reunion de apertura donde se explica el proposito de la visita,
la verificacion de las acciones correctivas y la reunion de cierre donde se comunican los resultados de la re- inspeccion, deforma
oral.ysedejaconstanciaporescritoenelinformefinal(FR-3.3-08-BPLInformedelnspeccion).

5.9 Inspecciones Especiales

Las inspecciones especiales se llevan a cabo por peticion de la Autoridad de Regulacion Nacional o de Autoridades de
Regulacion de otros paises miembros de la OCDE, ya sea porque existen dudas en la presentacion de determinados estudios o
porgue hay indicios de incumplimiento de los principios de aplicacion de las BPL, poniendo en peligro la integridad de la
conformidad con las BPL OCDE de las entidades de ensayo.

ONAC también puede realizar inspecciones especiales cuando:

1. Existanrazones para presumir un deterioro en la actividad de la entidad.

2. Siésta hubiera sufrido una reorganizacion de importancia (cambios de Directores de estudios, Responsable
aseguramiento de calidad,etc)).

Debido a un cambio de duefio o razon social.

Debido a la recepcion de quejas donde este involucrada la entidad de ensayo.

Por extension del alcance de la entidad.

Alguna otra circunstancia que haga necesaria este tipo de inspeccion.

A

La entidad de ensayo sera informada por escrito sobre la necesidad de llevar a cabo una inspeccion especial y/o auditoria
de estudios para verificar que los requisitos de registro continuan cumpliendo. La inspeccion especial sigue el mismo
procedimiento descrito en53.

5.10 Mantenimiento de la conformidad con BPL OCDE

Una vez la entidad de ensayo cuenta con elReconocimiento en BPL OCDE, se realizan inspecciones de rutina, para volver a verificar
su cumplimiento. A los doce (12) meses de la inspeccion inicial, la entidad de ensayo reconocida se sometera a una nueva
inspeccion y auditoria de estudios llevados a cabo desde que se otorgo el registro, de acuerdo a lo establecido en el numeral
5.3 del presente documento.

Las inspecciones de mantenimiento se realizan con el fin de asegurar que:

- La entidad de ensayo continua operando de conformidad con los requisitos establecidos en el Programa de Nacional de
Monitoreo BPL y la documentacion aplicable.

- Laentidad de ensayo haimplementado lasacciones correctivas pertinentes para los desvios que surgieronen laUltima
inspeccion.

- Dar seguimiento a que cualquier cambio en la organizacion, procedimientos y recursos de la entidad de ensayo no afecte la
realizacion de estudios segun las BPL y normativas aplicables.

- La entidad de ensayo realiza las actividades de acuerdo en lo indicado en el Certificado de Conformidad con las BPL,
verificando los estudios realizados o en gjecucion.

Después de lainspeccion inicial la entidad de ensayo debera solicitar al menos con 3 meses de antelacion, las visitas de inspeccion
in situ para que la Autoridad Nacional de Monitoreo verifique que la entidad continua en cumplimiento de los principios BPL OCDE.
La primera y segunda inspecciones de rutina seran anuales, a partir de alli, si no hubiera inconveniente, las inspecciones de
rutina seran bianuales con controles anuales de caracter documental, donde se revisara si hubo cambios en el sistema BPL de la
entidad (cambios de personal por €j), el listado maestro de estudios, y en base a estos se solicitaran algunos estudios para su
auditoria.
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Si durante una inspeccion de rutina se comprueba que la entidad de ensayo no ha realizado estudios por un plazo de 2 afnosy no
tiene previsto llevarlo a cabo en un periodo aproximado de 1ano, el Reconocimiento seraretirado y este hecho sera comunicado a
las autoridades competentes, ala OCDE y a los miembros del grupo de Trabajo de las BPL.

5.11 Extension o Reduccion del Reconocimiento BPL OCDE

5.11.1 Extension oreduccion de areas de competencia
Laentidad de ensayo puede solicitar formalmente una extension o reduccion delalcance de la conformidad con las BPL.
5.11.1.1 Extension

Si la Entidad de ensayo desea ampliar su alcance a nuevas areas de competencia debe presentar el FR-3.2-01-BPL Formulario
de Solicitud de Inspeccion para el Reconocimiento de la Conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio,
detallando la extension solicitada y los ensayos involucrados en los estudios. La visita de inspeccion y/o auditoria de estudios
se limitara Unicamente a aquellos aspectos especificos relacionados con lo solicitado, para confirmarla conformidad con las
BPL, segun lo establecido en elnumerales 5.3.

Durante las extensiones de las areas de competencia se actualizara el FR-3.3-11-BPL Listado de los ensayos asociados a estudios
BPL realizados por la entidad.

En caso que la declaracion de conformidad sea otorgada a la extension de area de competencia solicitada por la entidad, se
actualiza el Certificado de Reconocimiento en BPL OCDE, manteniéndose las fechas estipuladas para las visitas de inspeccion
regulares. Asi mismo se actualiza la informacion que se publica en la pagina web de ONAC.

5.11.1.2 Reduccion

La entidad de ensayo debe presentar un comunicado formal a ONAC, detallando las areas de competencia para las que
solicita la reduccion. Una vez aceptada la reduccion respecto al area de competencia, ONAC actualiza el Certificado de
Reconocimiento en BPL OCDE, manteniendose las fechas estipuladas para las visitas de inspeccion regulares. Asi mismo se
actualiza la informacion que se publica en la pagina web de ONAC, y comunica a las autoridades competentes, a la OCDE y a los
miembros del grupo de Trabajo de las BPL, sobre la reduccion.

5.11.2 ExtensionoReducciondelos ensayosasociadosalasareas de competencia

La entidad de ensayo puede solicitar formalmente una extension o reduccion de los ensayos asociados a las areas de
competencia de los estudios BPL realizados por la entidad.

5.11.2.1 Extension

Para incorporar un nuevo ensayo asociado a los estudios BPL realizados por la entidad, esta debe presentar la solicitud para el
monitoreo de la conformidad con las buenas practicas de laboratorio (BPL). ONAC verifica que la inclusion del ensayo solicitada
corresponde a un area de competencia cubierto por el reconocimiento de la entidad y se procede a evaluar la necesidad de
realizar o no una inspeccion in situ. Si de acuerdo a la documentacion evaluada, no se considerara necesaria una
inspeccion in situ, entonces dicho ensayo sera incluido en el alcance de reconocimiento BPL. Si por el contrario, debido a la
complejidad del estudio, 0 a que la metodologia aplicada difiere marcadamente de la involucrada en los estudios que la
entidad tiene reconocidos, o que se requiere una competencia especifica para su desarrollo, se hace necesaria la inspeccion in
situ, segun lo establecido en 53,

5.11.2.2 Reduccion
La entidad de ensayo debe presentar un comunicado formal a ONAC, detallando los ensayos para los que solicita la reduccion.

Los ensayos reducidos son eliminados del FR-3.3-11-BPL Listado de los ensayos asociados a estudios BPL realizados por la
entidad.
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5.12 Suspension y retiro del reconocimiento En BPL OCDE

La conformidad con las BPL OCDE de las entidades de ensayo en BPL OCDE para las Entidades de Ensayo puede ser
suspendida o retirado, de forma voluntaria por decision de la entidad, o como decision por parte de ONAC; resultado de un proceso
de inspeccion a la entidad. Para el programa nacional de monitoreo de ONAC, las entidades de ensayo pueden estar en alguno
de los siguientes estados:

¢ Entidad reconocida(Cumple)
e Entidad suspendida (Nocumple)
e Entidad retirada (Nocumple)

5.12.1 Suspension del Reconocimiento BPL OCDE
5.12.1.1 Suspension voluntaria

La entidad de ensayo puede solicitar por escrito en cualquier momento la suspension de parte del alcance o el alcance total del
Reconocimiento en BPL OCDE. La entidad debe especificar en forma detallada el motivo por el cual toma esta decision. Una vez
aceptada la solicitud, ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y comunica a las autoridades
competentes,alaOCDEyalosmiembrosdelgrupode TrabajodelasBPL,sobrelasuspension.

5.12.1.2 Suspension como decision de la Autoridad Nacional de Monitoreo

Durante una inspeccion en elsitio, elinspector BPL puede evidenciar que la entidad de ensayo no esta cumpliendo o no puede
cumplir con los requisitos BPL y que los estudios realizados han sido, o seran comprometidos en cuanto a su validez e integridad,
entonces el inspector BPL emitird una recomendacion a la Direccion Ejecutiva para que la entidad de ensayo no continue
reconocida. Si la entidad de ensayo no es capaz de cumplir con los criterios de inspeccion, se recomienda a la Direccion
Ejecutiva de ONAC la decision de suspender elregistro.

Elinspector lider debe tener en cuenta el estado de los estudios llevados a cabo bajo el registro ahora suspendido, desde la Ultima
inspeccion y/o auditoria de este tipo de estudios. El Listado maestro de estudios de la entidad de ensayo debe ser revisado y
ONAC puede solicitar la realizacion de las auditorias de estudios en todos los estudios realizados, mientras que la entidad de
ensayo tuvo elreconocimiento para elrespectivo ensayo.

ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y comunica a las autoridades competentes, a la OCDE
y alos miembros del grupo de Trabajo de las BPL, sobre la suspension. Las entidades de ensayo suspendidas pueden recuperar su
registrouna vez que hayan demostrado que cumplen los criterios para el Reconocimiento en BPL.

5.12.2 Retiro del Reconocimiento BPL OCDE
5.12.2.1 Retiro voluntario

La entidad de ensayo puede solicitar por escrito en cualquier momento el retiro del Reconocimiento en BPL OCDE. La entidad
debe especificar en forma detallada el motivo por el cual toma esta decision. Una vez aceptada la solicitud, ONAC procede a
actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y comunica a las autoridades competentes, a la OCDE y a los miembros
delgrupo de Trabajo de las BPL, sobre el retiro.

5.12.2.2 Retirocomo decision de la Autoridad Nacional de Monitoreo

ONAC considera que existen situaciones en las que se retira el reconocimiento para una entidad de ensayo: (@) Situacion de No
Conformidad con las BPL, (b)incumplimiento de las obligaciones de la entidad de ensayo. En el caso b es probable que primero se
lleve a cabo un periodo de suspension que permita un examen completo de los hechos y circunstanciasy que permita a la
entidad de ensayo presentar su caso. La Direccion Ejecutiva es la Unica facultada para retirar el reconocimiento de una
entidad de ensayo y notifica la decision por escrito.

ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y comunica a las autoridades competentes, ala OCDE
y a los miembros del grupo de Trabajo de las BPL, sobre el retiro del reconocimiento. Las entidades de ensayo retiradas tendran
que volver a solicitar el reconocimiento para volver a entrar en el programa, pasando por el proceso de inspeccion inicial. Cuando
laentidad que hasidoretirada desee incorporarse nuevamente al programa, deberatener
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evidencia de la resolucion satisfactoria de los motivos que originaron la cancelacion (caso a)). Sin perjuicio de ello y en funcion de
los antecedentes, ONAC establecera el tiempo de carencia para que la entidad pueda solicitar nuevamente una inspeccion, con
el objeto de demostrar su conformidad con las BPL y de ese modo ser incluida en el registro de entidades del programa de
monitoreo BPL del ONAC.

5.13 Obligaciones de las Entidades de Ensayo

Las entidades de ensayo deben cumplir en todo momento las siguientes obligaciones:

e Cumplir con los requisitos generales establecidos por ONAC en el presente Programa de Monitoreo de la Conformidad con las
BPLOCDE;

e Declarar la conformidad con las BPL solo con respecto al alcance para el que la entidad obtuvo la conformidad o
reconocimiento;

e Enviar entiempo y forma la documentacion solicitada por ONAC;

e Comunicara ONAC los cambios que se proponga llevara cabo enrelacion con;

- su situacion juridica, de propiedad, comercial u organizativa;

- suorganizacion y gestion, por ejemplo personal clave;

- instalaciones u otros recursos, cuando seanrelevantes;

- ampliacion de los tipos de estudios realizados y/o areas de ensayo reconocidas;

La notificacion debe ser realizada en un periodo de 5 dias habiles desde que se llevo a cabo el cambio.

e Asi como cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las condiciones iniciales en que se concede el
reconocimiento (autorizaciones, entreotros);

¢ Notificar fehacientemente al ONAC, con 60 (sesenta) dias calendario de anticipacion, de su renuncia al Programa de Monitoreo
de la conformidad con las BPL;

e Permitir el libre acceso a sus instalaciones y cooperar con los miembros del equipo inspector debidamente autorizados por
ONAC en larealizacion de las funciones deinspeccion y verificacion que les hayan sido encomendadas en las fechas acordadas,

e Permitir a estos la revision de los documentos y registros generados. En el caso de las entidades de ensayo que realizan estudios
bajo contrato, ladireccion de laentidad debe asegurarse de que los promotores de los estudios son conscientes de estaobligacion;
e Abonar los costes correspondientes a las actividades realizadas por ONAC;

e Cumplir con los compromisos adquiridos en la respuesta remitidaa ONAC tras las inspecciones.

5.14 Quejas y Apelaciones

5.14.1 Quejas

Cualquier problemaodiferenciadeopinionentrelosinspectoresy laentidad de ensayo, se puedenresolver normalmente duranteel
cursode lainspeccion o la auditoria de estudios. Sin embargo cuando estos problemas persistany no se pueda llegar a un acuerdo
durante el proceso de inspeccion, la Entidad puede presentar una queja por escrito contra los resultados de la Inspeccion y/o
Auditoria de Estudios, especificando claramente los desacuerdos, los que deben ser sustentados apropiadamente con
adecuada evidencia. Estas quejas, seran tratadas en primera instancia por el Coordinador del Programa BPL OCDE, quien
podria solicitar consejo a expertos internos o externos independientes. La decision final es comunicada a la Entidad de Ensayo.

5.14.2 Apelaciones

En el caso de desacuerdos con las decisiones en relacion a la conformidad, suspension o retiro, la apelacion debe ser dirigida
por escrito al Director Ejecutivo de ONAC como maximo dentro de los 30 dias calendario de la fecha de recibida de emision de la
decision objeto de la apelacion. Los desacuerdos, deben ser sustentados apropiadamente con adecuada evidencia.

Las apelaciones son recibidas por el Coordinador del Programa BPL OCDE, quien designa un Comité de Apelaciones formado
por miembros independientes que no hayan intervenido en ninguna fase del proceso. Al menos uno de ellos debera tener
conocimiento de los principios de las BPL. EL Coordinador del Programa BPL OCDE inicia una revision completa de los hechosy
solicita informacion a todas las fuentes disponibles. La apelacion y la informacion relacionada son remitidas al Comité de
Apelaciones, el cual se pronunciara dentro de los 30 dias calendario desde recibida la
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apelacion en ONAC. La decision sobre la apelacion es presentada al Coordinador del Programa BPL, quien la comunica a la
Entidad de Ensayo dentro de los siguientes 5 dias habiles.

5.15 Intercambio de informacion con otros miembros de la OCDE

Con respecto al intercambio de informacion y en cumplimiento de sus obligaciones hacia los otros miembros del Grupo de
Trabajo de la OCDE, ONAC publica el Programa Nacional de Monitoreo de las BPL y toda la documentacion relacionada en su
pagina Web. En el Programa Nacional de Monitoreo de las BPL se cubre toda la informacion requerida en el Anexo Il [C
(89)87(Final)l/Revisado en C (95)8(Final) de los Lineamientos Revisados para los Procedimientos de Monitoreo de la Conformidad
con las Buenas Practicas de Laboratorio (Documento n° 2 Guia para las autoridades verificadoras de las Buenas Practicas de
Laboratorio, de la Direccion de Medioambiente de la OCDE).

Anualmente, se elabora uninforme sobre lasinspeccionesrealizadas. Este informe contiene:

- Identificacion de las entidades de ensayoinspeccionadas

- Fecha deinspeccion

- Naturaleza de lainspeccion: se indica si se trata de unainspeccion completa de las BPL o si Unicamente se realizo una auditoria
deestudios, asimismo seindica silainspeccion fue derutinao noy siparticipd en ella cualquier otraautoridad

- Areas de competencia de la entidad de ensayo inspeccionada

- Estado de la Conformidad con las BPL (en conformidad, en no conformidad o pendiente, indicando los motivos)

- Fecha de otorgamiento de la conformidad

- Comentarios, segun elcaso.

El Resumen Anual se construye cada ano sobre la informacion anterior de modo que constituye un registro que resume toda la
actividad de ONAC, desde elinicio de las inspecciones.

Por otra parte, ONAC informa al Grupo de Trabajo de BPL OCDE sobre cualquier cambio relevante en el Programa Nacional de
Monitoreo BPL a través del Cuestionario de la OCDE.

Adicionalmente, como ya se ha mencionado anteriormente, cuando ONAC detecte desviaciones mayores a los Principios BPL
cuya naturaleza pudieran haber afectado la conformidad de estudios especificos o el funcionamiento del sistema de gestion BPL
delaentidady no pudieran ser resueltos; informara lo mas pronto posible al secretariado BPL de la OCDE a través del formato para
las Notificaciones de las Autoridades de Monitoreo sobre las situaciones de No conformidad con lasBPL.

Por otra parte, ONAC proporcionara cuando le sea solicitado por otra Autoridad de Monitoreo incluida en el MAD, informacion
detallada del estado y alcance del reconocimiento de las entidades incluidas en su programa.

5.16 Archivo

En el archivo central de ONAC, se dispuso un espacio especifico para la informacion referente a las inspecciones y/o
auditorias de estudio realizadas a las entidades de ensayo en conformidad con las BPL OCDE. Se conservaran por el téermino
de 10 anos, los siguientes registros y documentos:

- Registros de Calificaciones, entrenamiento y experienciay descripciones de tareas de losinspectores/expertos.

- Documentos remitidos por la entidad de ensayo para la preparacion de lasinspecciones y/o auditorias de estudios.
- Correspondencia con las Entidades de ensayos relacionadas a inspecciones y auditorias de estudios.

- Copias de documentos o material obtenido durante una inspeccion.

- Copias de todos los certificados de Reconocimiento en BPL.

- Correspondencia relevante con otras Autoridades de Monitoreo o Autoridades de Regulacion.

- Archivo historico de documentos de ONAC reemplazados.

- Archivo histérico del Programa Maestro de Inspecciones de Buenas Practicas de Laboratorio.

- Todos los registros de las inspecciones y/o auditoria de estudios.

- Toda informacion que pueda ser considerada relevante.

6. REGISTROS (DocumentoEvidencia)

Codigo Nombre Almacenamiento Fisico Almacenamiento

Magnético
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES PARA EL
PERSONAL VINCULADO AL PROGRAMA DE

FR-5.4-01-BPL X
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6. REGISTROS (Documento Evidencia)

Cadigo Nombre Almacenamiento Fisico Almacenarpl_e e
’ Magnético
RECONOCIMENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO DE LA OCDE
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD PARA PERSONAL
FR- £ 4-02-BPL EXTERNO VINCULADO A LAS INSPECCIONES PARA EL X
54 RECONOCIMENTO EN BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO DE LA OCDE
FORMULARIO DE SOLICITUD DE INSPECCION PARA EL
FR-3.2-01-BPL RECONOCIMENTO DE LA CONFORMIDAD CON LAS X X
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL)
REGISTRO DE HALLAZGOS DE LAS ACTIVIDADES DE
FR-3.3-07-BPL INSPECCION X X
FR-3.3-08-BPL INFORME DE INSPECCION X X
FR-3.3-10- BPL LISTA DE VERFICACION DEINSPECCION DE BPL X X
LISTADO DE LOS ENSAYOS ASOCIADOS A ESTUDIOS BPL
FR-33-11- BPL REALIZADOS POR LA ENTIDAD X
FR-3.3-12- BPL PLAN PARA LEVANTAMIENTO DE DESVIOS X X
PLAN PARA EL MONITOREO DE LA CONFORMIDAD CON
FR-33-13-BPL LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORO X X
PROGRAMA MAESTRO DE INSPECCIONES Y/O
FR-33-15- BPL AUDITORIAS DE ESTUDIOS BPL X X
REGISTRO DE ASISTENCIA REUNION DE APERTURA Y DE
FR-33-17-BPL CIERRE DE LAINSPECCION X X
7. CONTROL DECAMBIOS
Version Fecha de Aprobacion Resumen de Cambios
01 2017-04-28 Primera edicion del documento
Armonizacion nueva resolucion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
02 2109-02-04 Revision general de acuerdo a modificaciones de los documentos asociados al servicio de
reconocimiento en BPL OCDE.
8. ANEXO
.. AUTORIDAD NACIONAL DE
Actividad/Responsable MONITOREO ONAC INSPECTOR ENTIDAD DE ENSAYO
L - 8diashabiles(desdela
Revision de la Solicitud radicacion)
Cot;“pllet.';LEd %aq"’,‘;ac'or:‘tei o 15 dias habiles (desde la
sobre {a Informacion contenida en respuesta por parte de ONAC)
la solicitud
Cotizacion del Servicio 10 dias habiles (desde la
aceptacion de la solicitud)
. 30 dias calendario (desde la
Pago del servicio = o
aceptacion de la cotizacion)
Designacion de Inspectores y 15diashabiles(desdeel
Programacion Inspeccion y/o 200 delservicio)
Auditoria deEstudios Ppag
. 5 dias habiles (desde la
Aceptacion de nspectores notificacion de designacion)
Avisoalosinspectoresdela 3diashabiles(desdela
aceptacion aceptacion)
Proaramacion Prein ion 15 dias habiles (una vez se ha
(ROg. ar ag onrre tsrf)ecc © dado aviso de aceptacion a los
evision documenta inspectores)
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Actividad/Responsable

AUTORIDAD NACIONAL DE
MONITOREO ONAC

INSPECTOR

ENTIDAD DE ENSAYO

Elaboracion Informe de
preinspeccion (revision
documental)

7 dias calendario (desde la
finalizacion de la preinspeccion)

Revision de Informe de
preinspeccion  (revision
documental)

5 dias habiles (desde la
recepcion del informe de
preinspeccion)

Ajustes allnforme (seGUn
aplique)

5 dias habiles (desde la
finalizaciondelarevisioninforme)

Elaboracion del Plan de
Inspeccion

7 dias calendario (desde la
finalizacion de la preinspeccion)

Envio Plan de Inspeccion a la
Entidad de Ensayo

5diashabiles(antesdela
inspeccion)

Informe de Inspeccion y/o
Auditoria de Estudios

15 dias calendario (despues de la
inspeccion)

Revisiondelnformedel

5diashabiles(desdela

Completo recepcion delinforme)
Alustes alInforme (seGUn 5 dias habiles (desde la
aplique) finalizaciondelarevisioninforme)

Envio Informe completo ala
entidad de ensayo (nforme Pre
inspeccion +Informe de
Inspeccion y/o Auditoria de
Estudios)

3 dias habiles

Entrega de propuesta de
levantamiento de desvios de
los Principios de las BPL

Primera propuesta: 60 dias
calendario, a partir del envio
del informe
Segunda propuesta:

30 dias calendario

Revision de la propuesta de
levantamiento de desvios de
los Principios de las BPL

7 dias calendario

Entrega de informe de Inspeccion
incluido el concepto frente a las
acciones levantamiento de
desvios

30 dias calendario

Revision de Informe Final

5diashabiles(desdela
recepcion delinforme)

Ajustes alInforme (seGUn
aplique)

5 dias habiles (desde la
finalizaciondelarevisioninforme)

Enviodeinformefinaly
Decision

5 dias habiles




