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1. OBJETIVO

Este documento tiene como objetivo describir el marco establecido por ONAC, en su calidad de Autoridad Nacional de
Monitoreo (ANM), encargada de verificar la conformidad de las Instalaciones de Prueba nacionales con los principios de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL). Estas directrices se establecen con base en los lineamientos dados por la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), para que las Instalaciones de prueba que realizan estudios de seguridadno
clinicos con fines regulatorios puedan obtener el reconocimiento de conformidad con los principios de las BPL e incorporarse
de modo efectivo al programa.

2. ALCANCE

Este Programa aplica para todas las Instalaciones de prueba que realizan estudios de seguridad no clinies en productos
farmaceuticos, pesticidas, cosmeticos, medicamentos veterinarios, aditivos para la alimentacion humana y animal y/productos
quimicos industriales con fines regulatorios y que deseen postularse ante la ANM para ser incorporados al Registro de entidades
BPL del Programa de monitoreo de la ANM, una vez obtenido el reconocimiento de conformidad con'las Buenas Practicas de
Laboratorio de la OCDE. Los estudios efectuados en los elementos de prueba por estas Instalaciones devprlieba son aquellos
que tienen como propodsito conseguir datos acerca de sus propiedades y/o su inocuidad desde elspunto de vista de la salud
humana y/o del medio ambiente. En este caso, dichos estudios cubiertos por BPL OCDE incluyen las investigaciones efectuadas
en laboratorio, en invernadero o sobre terreno. Asi mismo, este programa aplica para todas (as, instalaciones de prueba ya
registradas y reconocidas que quieran mantener su reconocimiento.

3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

3.1. DEFINICIONES

A continuacion, se describen algunas definiciones generales sobre los principios/BPL acorde a las directrices de la OCDE,
ademas algunas definiciones propias de ONAC. Algunos de estos terminos presentan equivalencias que son validas para este u
otros documentos en versiones anteriores.

Aceptacion Mutua de Datos (AMD): (MAD por sus siglas en ingléskes un acuerdo multilateral que permite la participacion de
paises (incluyendo no miembros) para compartir los resultades ensayos,no clinicos en quimicos usando los métodos y principios
de la OCDE con el fin de reducir ensayos duplicados, permitir,que gobiernos trabajen juntos al evaluar sustancias quimicas y
ahorrar recursos del gobierno y la industria. EL Consejo de la OCDEadoptd esta Decision C (81)30/FINAL en 1981 - (revisada en
1997) y establecio que estos datos de prueba son aceptados en los paises miembros o adherentes plenos al acuerdo para fines
de evaluacion y otros usos relacionados con la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

Ambitos de competencia: Categorias de las jstuebas &féctuadas por una Instalacion de prueba.

Auditoria del estudio: Comparacion de los‘datos originales y los registros asociados con los informes parciales y finales de los
estudios realizados por la Instalacion de prueba, con objeto de determinar si los 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 Normalizados de
Operacion (PNO) o Procedimientés Operativos Estandarizados (POE), asi como para obtener informacion adicional que no haya
sido proporcionada en el informesy establecer si fueron empleadas algunas practicas para la obtencion de los datos que
pudieran invalidar los resultades del estudio.

Autoridad Nacional Verificadora de las BPL: Autoridad Nacional de Monitoreo (ANM): Organismo establecido por un pais
Miembro de la OCDE respensable de la verificacion de la conformidad con las BPL por las Instalaciones de prueba dentro de su
territorio y para la verificacion del cumplimiento de funciones relacionadas con las BPL, en el caso de Colombia, segun lo
indicado en el nimeral 15 del articulo 2.2.1.7.7.6. del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo -
DURSCIT.

Autoridad Reglamentaria: Entidad del orden nacional con responsabilidad legal sobre aspectos relacionados con el control de
sustanciasiguimicas.

Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econéomicos (OCDE): En
adelante, BPL OCDE, 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 difunden.

Datos originales: representan el conjunto de los informes y de los documentos originales de la Instalacion de pruebas, o de las
copias verificadas que guarden conformidad con dichos documentos, y que se derivan de las observaciones y de los trabajos
originales llevados a cabo en el marco de un estudio. Los datos originales pueden también 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
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Desviacion: Una no conformidad ocasionada por una salida no intencionada del plan de estudio (después de la fecha de inicio
del estudio), de los principios de las Buenas Practicas de Laboratorio o de un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE).

Direccion de la Instalacion de prueba: Incluye la o las personas que gozan de autoridad y que tienen la responsabilidad oficiat
de la organizacion y del funcionamiento de la Instalacion de pruebas, de conformidad con los Principios de BPL OCDE¢

Direccion de la planta de pruebas: 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 Principios de BPL OCDE.

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

Instalacion de pruebas (Entidad de Ensayo): Incluye las personas, locales y equipos necesarios para la ejeetcion de un estudio
de seguridad no clinico relativo a la salud y al medio ambiente. Para los estudios efectuados ‘ensemplazamientos multiples
(multisitio), o sea llevados a cabo en varias plantas, la instalacion incluye el emplazamiento en‘que se ehcuentra el Director del
Estudio y todos los demas emplazamientos de pruebas, que se pueden considerar individual ©,colectivamente como otras
instalaciones de prueba.

Grado de Conformidad con las BPL: Nivel de cumplimiento de una Instalacion de prueba de los Principios de BPL OCDE, de
acuerdo con la inspeccion realizada por la Autoridad Nacional competente verificadora (ANM) de BPL OCDE.

Estado de conformidad con las BPL: categorias para definir el grado de conformidad con las BPL de una Instalacion de prueba;
En conformidad - Sin conformidad - Pendiente.

Estudio de seguridad no clinico relativo a la salud y al medio ambiente; En adelante referido simplemente como "estudio’,
consiste en una experiencia o un conjunto de experiencias durapte'el transcurso de las cuales se ha examinado un elemento de
pruebas, en el laboratorio o en el medio ambiente, con el objeto de obtener informacion acerca de sus propiedades y/o acerca
de su seguridad respecto a la salud humana y al medio ambiefte, generando datos destinados a ser sometidos a revision y
evaluacion de parte de las autoridades reglamentarias competentegs.

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.

Experto: Persona designada para asistir a los inspectores en algunas disciplinas especificas por su conocimiento y experticia en
el tipo de estudios objeto de la inspeccion.

Inspector: Persona que lleva a cabo las ihspecciones de la Instalacion de prueba en nombre de la ANM de las BPL OCDE.

Inspeccion de la Instalacion de pruebas: Examen "/n situ' de los procedimientos y practicas de las instalaciones de pruebas y
de las practicas que, evaluaniel'grado de conformidad con los Principios de las BPL OCDE. Durante la inspeccion, se evalua la
estructura organizacionalsy, los procedimientos de operacion de la Instalacion de prueba, el personal téecnico clave es
entrevistado y se determiha la calidad e integridad de los datos generados por el laboratorio y finalmente, se elabora un informe
detallado de la inspeccion.

Inspeccion de"seguimiénto (reinspeccion): Inspeccion documental o visita /n situ para verificar que la Instalacion de prueba
implemento las acciones para el levantamiento de los desvios o no conformidades a los principios BPL OCDE.

Inspeccién de~control: Inspeccion, generalmente /n situ realizada por una autoridad reglamentaria para revisar aspectos
relacionadas con el control de las sustancias quimicas.

Monitoreo (verificacion) de la conformidad de las BPL OCDE: Inspecciones periodicas a las Instalaciones de prueba y/o
auditorias de los estudios con el proposito de verificar la adhesion a los Principios de BPL OCDE.

Monitoreo inicial: Actividades de verificacion de la conformidad de las BPL OCDE que se realiza por primera vez a una Instalacion
de prueba.

Monitoreo de mantenimiento: Actividad de verificacion que incluyen la preinspeccion e inspeccion llevada a cabo por la
Autoridad Nacional de Monitoreo para determinar el grado de conformidad de las BPL OCDE de la Instalacion de prueba
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Monitoreo extraordinario: Actividad de verificacion de la conformidad de los principios de las BPL OCDE con relacion a un
requerimiento particular por parte de la Instalacion de prueba o una autoridad reglamentaria fuera de las inspecciones periodicas
o de mantenimiento.

No conformidad: Una falla en el cumplimiento de las especificaciones, requisitos o funcionalidades esperadas respecto a los
principios BPL-OCDE.

Estado de reconocimiento pendiente: Es considerado un estado temporal de "no-cumplimiento” de la Instalagion degoruebas,
donde al momento del monitoreo no ha demostrado el cumplimiento con los principios BPL OCDE, pero tiene todala intencion
de atender las desviaciones encontradas, reinspecciones acordadas y adecuarse al cumplimiento. En un estado de
reconocimiento pendiente se considera que todavia una Instalacion de prueba pertenece al programa, o esta en proceso de
pertenecer, pero no puede emitir declaraciones de conformidad de los estudios en curso o a reélizar, hasta que ONAC como
ANM, actualice el estado. Este estado se puede aplicar a la totalidad de la entidad o algunos de,sus ambitos de competencia
reconocidos.

Estado retirado: Se considera un estado permanente en el que la Instalacion de prueba ha sido formalmente retirada del
programa de monitoreo BPL OCDE de ONAC debido a incumplimientos con los principioS'BPL~OCDE, los requisitos establecidos
en este documento o por solicitud voluntaria.

Programa (Nacional) de Conformidad con las BPL: Esquema particular establecido poFun pais miembro para la verificacion del
cumplimiento de las BPL OCDE por la parte de las instalaciones de pruebas dentro de su territorio, por medio de inspecciones
y auditorias de estudios.

Patrocinador (Sponson: es la persona que ordena, patrocina o _presenta para analisis un estudio de seguridad no clinico
referente a la salud y al medio ambiente, con la intencion de registro ante [a Autoridad regulatoria.

Preinspeccion: Tiene como objetivo familiarizar al inspecter eon la Instalacion de prueba que sera sometida a inspeccion
respecto a su estructura organizacional, la distribucion fisica de,los’edificios y el tipo de estudios efectuados. Esta actividad es
llevada a cabo mediante el estudio de la documentaciomenviada por la entidad o en una visita /n situ a las instalaciones.

Programa de aseguramiento de la calidad: Correspondg a un sistema preciso de la Instalacion de prueba, que integra la
totalidad del personal correspondiente y que gs independiente de la Direccion del estudio y, asimismo, que tiene por proposito
precisar a la Direccion de la Instalacion defprueba, la seguridad de que los Principios de BPL OCDE han sido correctamente
respetados en los estudios ejecutados o emejecucion.

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO): También llamados Procedimientos Operativos Estandarizados (POE),
corresponden a los métodos y pregCedimientos respaldados por documentos de la Instalacion de pruebas que describen la forma
de gjecutar las pruebas o trabdjes, ¥ cuyo detalle no figura normalmente en el plan de estudio o en los lineamientos para las
pruebas.

Planta de prueba: Incluye.el 0 las Ubicaciones en los cuales se realizan una o mas fases de un estudio determinado.
3.2. ABREVIATURAS

AMD: Acepta€ion Mutua de Datos (MAD por sus siglas en inglés).
ANM: Autaridad Nacional de Monitoreo

BPL: Buenas practicas de laboratorios.

IP: Instalagionde prueba

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos.
ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia

PNQ:;: Procedimientos Normalizados de Operacion.

POE; Procedimientos Operativos Estandarizados

Para mas definiciones sobre las BPL OCDE, tener en cuenta aquellas establecidas por la OCDE en los documentos de referencia.
3.3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e No. 1: OCDE (1998). Principios de Buenas practicas de laboratorio. (ENV/MC/CHEM(98)17).
e No. 22 OCDE (1995). Lineamientos revisados para los procedimientos de verificacion de la conformidad con las buenas
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practicas de laboratorio. (OCDE/GD(95)66).

e Anexo lll No. 2: OCDE (1989). Apéndice del Anexo Il (C(89)87/Revisado en C(95)8).

e No 3: OCDE (1995). Lineamientos revisados para llevar a cabo la inspeccion del laboratorio y la auditoria de los estudios.
(OCDE/GD(95)67)

e No. 9 OCDE (1995). Lineamientos para la preparacion de informes de inspeccion de BPL. (OCDE/GD(95)114)

e No. 12: OCDE (2002). Solicitud y realizacion de inspecciones y auditorias de estudios en otro pais. (ENV/JM/MONO(2000)3)

¢ No. 23: OCDE (2022) Documento de asesoramiento del grupo de trabajo sobre Buenas Practicas de Laboratorio ep’cuanto a
la Garantia de Calidad y las Buenas Practicas de Laboratorio. (ENV/CBC/MONO(2022)20)
Nota: este documento reemplaza el documento consenso No. 4 (1999).

e Resolucion No. 2581 de 2017 del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2017)

e Decreto No. 1595 de 2015 “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y,se modifica el
capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentatie’del Sector
Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones”.
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e Otros documentos pertinentes para BPL OCDE, ubicados en el sitio web
https.//www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonit
oring.htm

e |LAC P10:07 ILAC Politica para la trazabilidad metrolégica de los resultados de medicion

4 GENERALDADES

4.1. Aspectos Generales

La legislacion aplicable al control de los productos quimicos susceptibles a registroyen los paises Miembros de la OCDE, se basa
en un enfoque dirigido a la prevencion de riesgos por los cuales se tienen en cdenta los'efsayos 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 prueba. Los Principios de BPL OCDE se han elaborado para promover la‘calidad y la validez de los datos de prueba
que sirven para establecer la seguridad de las sustancias quimicas.

Estos Principios (BPL OCDE), constituyen un concepto de gestion que abarca los procesos organizativos y las condiciones en las
cuales los estudios se planifican, se aplican, se controlan, se #€gistrany se informan. Estos principios deben ser cumplidos por
las instalaciones de prueba que llevan a cabo estudios de, seguridad no clinicos en productos farmacéuticos, cosmeticos,
pesticidas, medicamentos veterinarios, aditivos para la alimentaciom’humana y animal y productos quimicos industriales, con el
proposito de determinar sus efectos en la salud humana y el medio ambiente para ser presentados ante la Autoridad
Reglamentaria.

El Programa Nacional de Monitoreo BPL OCDE de ONAG, como Autoridad Nacional de Monitoreo, establece los lineamientos
para el monitoreo de la conformidad con las’BPIs,OCDE, que implementan las Instalaciones de prueba que realizan estudios no
clinicos, que tienen como fin ser presentades antela Autoridad Reglamentaria correspondiente con el fin de obtener el registro
o autorizacion de comercializacion del produgto estudiado.

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, dentrondel marco del Codigo Civil y las normas sobre ciencia y tecnologia. ONAC fue constituido,
con registro de Existencia y Representacion Legal de la Camara de Comercio de Bogota S00031036 y con NIT 900.190.680-7.
ONAC mantiene el registrode sus asociados en el Libro Registro de Asociados No. 000445 de la Camara de Comercio de Bogota
y en la Base de Asociadoside ONAC, siendo esta informacion custodiada por la Jefatura Juridica.

Los asociados canstituyen su Asamblea General, que, de acuerdo con los Estatutos, elige al Consejo Directivo integrado por
representantes de'les’sectores de intereses directos en la acreditacion, intereses indirectos en la acreditacion, y miembros
designados del ggbierno colombiano. EL Director Ejecutivo de ONAC es nombrado por el Consejo Directivo, quien a su vez se
constituyeilcomoda 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 actualmente esta a
cargo de la Direccion Técnica Internacional y la ejecucion de este programa esta a cargo de la Coordinacion Sectorial de
Laboratorios de Ensayo 2, responsable del Reconocimiento BPL OCDE.

Por otro lado, en el marco del proceso de adhesion de Colombia a la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Economico
(OCDE) iniciado en septiembre 2013, ONAC ha sido designado como Autoridad Nacional de Monitoreo (ANM) de BPL OCDE a
través del Decreto No. 1595 del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo de Colombia del 5 de agosto de 2015, incorporado
al Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo - DURSCIT. 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 Economico - OCDE", capitulo 7, seccion 7, art 2.2.1.7.7.6 - inc. 15.
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4. GENERALIDADES

Adicionalmente, en la Resolucién No. 2581 de 2017 del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo de Colombia, por la cual se
adoptan los Principios de las BPL de 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, en el articulo 5 se presentan las obligaciones de ONAC en su calidad de Autoridad Nacional de
Monitoreo (ANM) de los Principios de las BPL de la OCDE y para ejercer el monitoreo mediante la inspeccion a las instalaciones
de prueba que realicen estudios de seguridad no clinicos bajo estos Principios.

De esta manera ONAC como Autoridad Nacional de Monitoreo es responsable y tiene la autoridad de tomar degisiones
relacionadas respecto al reconocimiento de las Instalaciones de prueba en BPL OCDE. Dentro de las decisiones se incluye el
otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar el Reconocimiento en BPL OCDE.

El Programa Nacional de Monitoreo (PNM) BPL OCDE de Colombia adopta entre otros, el documento No. 1, No. 2y No. 3 de la
OCDE ‘“Principios sobre Buenas Practicas de Laboratorio” (ENV/MC/CHEM(@8)17), “Lineamientos revisados para los
procedimientos de verificacion de la conformidad con las buenas practicas de laboratorio” (OCDE/GD(95)66) y “Lineamientos
revisados para llevar a cabo la inspeccion del laboratorio y la auditoria de los estudios” respectivaménte; para llevar a cabo las
inspecciones y auditorias de estudio y dentro de los cuales se incluye la responsabilidad del mangjo de la informacion de
caracter confidencial, obtenida como consecuencia del ejercicio de monitoreo y de las actividades derivadas del mismo. Asi
mismo, este Programa Nacional de Monitoreo toma como base las directrices dadas en losidocumentos relevantes de la OCDE
como los listados en los documentos de referencia.

4.3. Personal. Calificacion y Entrenamiento

ONAC, como ANM de las BPL OCDE, es responsable de comprobar la dispenibilidad# entrenamiento y calificacion de los
inspectores designados para realizar los monitoreos. Asi mismo, debe asegurar que no existen intereses financieros u otros
intereses entre los inspectores y las Instalaciones de prueba inspeccionadas/ los estudios auditados o las empresas
patrocinadoras de tales estudios.

La Coordinacion de Competencias de ONAC, cuenta con procedimientes.pata la atraccion, entrenamiento, requisitos, calificacion
y determinacion de la competencia de los profesionales técnicés quie actuan en calidad de inspectores de BPL OCDE.

El numero de inspectores designados a las actividades de meritoreé dependera principalmente del numero y la complejidad
de los estudios realizados por la Instalacion de prueba. No obstante, el tiempo requerido para la verificacion del cumplimiento
de los principios BPL OCDE pueden ser designados a”in selo inspector si este cuenta con las calificaciones correspondientes al
alcance a inspeccionar.

En algunos casos, los inspectores BPL podrahtequerir la asistencia de expertos en algunas disciplinas especificas con objeto
de llevar a buen término una auditoria de estudio &ficaz, apoyados en el conocimiento y experticia del experto. Los inspectores
realizan las actividades de monitoreo de“acuerdo con los lineamientos de la OCDE descritos en el documento No 3.
‘Lineamientos revisados para llevar acaborlaiinspeccion del laboratorio y la auditoria de los estudios”, el cual establece una guia
para llevar a cabo la inspeccion dedas instalaciones de pruebas y la auditoria del estudio que puedan ser aceptadas mutuamente
por los paises miembros de la QCDE;

Los procedimientos mencionados “previamente aseguran que los inspectores cuenten con la experiencia practica y las
calificaciones necesarias en elambito de las disciplinas cientificas vinculadas a las pruebas de sustancias quimicas. Esto implica
llevar a cabo actividades, destinadas a verificar y evaluar aspectos relacionados con la educacion, formacion y experiencia
laboral. Asimismo, se busca,identificar las necesidades de formacion y capacitacion, incluyendo la realizacion de actividades
conjuntas con etras autoridades nacionales de monitoreo pertenecientes a paises miembros y de esta manera facilitar la
uniformidad en, [@linterpretacion y aplicacion de los principios de BPL OCDE.

Del misma@ modo, ONAC fomenta la colaboracion con miembros de otras Autoridades de monitoreo para favorecer en la
estandarizaciondnternacional en la interpretacion y en el cumplimiento de los Principios BPL OCDE. En este sentido se contempla
la posibilidad de recibir a miembros de otras autoridades de monitoreo interesados en observar inspecciones conducidas por
loslinspectores de ONAC, o incluso de ser contratados como inspectores para llevar a cabo actividades de monitoreo en
instalaciohes de prueba que busquen el reconocimiento con ONAC. En estos casos, los inspectores de ONAC podran participar
como observadores como parte integral de su proceso de capacitacion y formacion. Cabe mencionar que, en tales situaciones,
se solicitara el consentimiento de la Instalacion de prueba sujeta a inspeccion.

Todo el personal de inspeccion, incluyendo los expertos que se requieran y el personal interno de ONAC, declaran sus posibles
conflictos de interés en el formato Declaracion de Conflicto de Interés para el personal vinculado al programa de reconocimiento
de BPL - OCDE (FR-3.6-10) o el que aplique segun el tipo de vinculacion, con el fin de no afectar la imparcialidad o el
aprovechamiento indebido que pueda influir interesadamente en el desarrollo de las actividades de monitoreo encomendadas.
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4.4. Confidencialidad

En el ejercicio de sus funciones, ONAC accede a informacion cientifica y comercialmente valiosa e incluso puede solicitar la
entrega de una copia de documentacion sensible de las instalaciones de prueba. Ademas, es posible que se incluyan detalles
especificos en elinforme final del monitoreo, lo cual subraya la importancia fundamental de mantener la debida confidencialidad
en este contexto.

Por ello, se tratara como confidencial toda la informacion que una Instalacion de prueba proporcione a ONAC, salvo de€laragioh
expresa en contrario en los documentos publicados por esta corporacion. En este sentido, sera publica la informacién,que esté
relacionada en la Constancia de reconocimiento otorgado a la Instalacion de prueba que cumpla los Principios BPL OCBE ante
esta Autoridad Nacional. Asimismo, la siguiente informacion:

e Cuando durante las inspecciones o auditoria de estudios, ONAC identifique situaciones que comprometania integridad y
validez de los estudios con el cumplimiento de las BPL, notificara tales situaciones a la OCDE, a todos les miembros del
Grupo de Trabajo sobre BPL de la OCDE vy a las autoridades regulatorias correspondientes,, TambienJinformara sobre
suspensiones o cancelaciones de las Instalaciones de prueba.

e Elnombre de la Instalacion de prueba inspeccionada que cumple con todos los requisitosy’que integra el registro de
Instalaciones en conformidad con las BPL OCDE.

e Lasfechas en que se han efectuado las inspecciones.

Por otra parte, ONAC asegura la confidencialidad no solo por parte de sus inspectafes, sinodtambien de todo el personal que
tenga acceso a la informacion o archivos de las Instalaciones de prueba, la documentacion de estas y las decisiones tomadas
con relacion a la condicion de conformidad con las BPL OCDE, entre otras resultantes de las actividades de verificacion. Para
ello, se dispone de unas normas de ética y conducta contenidas en el Cadigo de actuacion ética para el desarrollo de las
actividades como autoridad de monitoreo en BPL-OCDE (COD-1.0-03) y el Acuerdo de confidencialidad personal externo
vinculado a inspecciones para reconocimiento en BPL de la OCDE (FR-3.6-11 hque’establece los téerminos y alcances del deber
de confidencialidad por parte del personal y/o los inspectores para con,ONAC como ANM, comprometiendose asi, a respetar
la confidencialidad y reserva de toda la informacion actual o anterjor vinculada con las instalaciones monitoreadas o en proceso
de monitoreo, y guiar sus actividades y actuaciones de acuerdosa lo,establecido en el Codigo del Buen Gobierno (COD-1.0-02).

ONAC asegura que, a la informacion comercialmente sensiblefcomo los estudios solicitados, a la informacion retirada de la
instalacion y a los informes de inspeccion en los casos que ya s€ ha eliminado toda informacion comercialmente sensible,
tendran acceso restringido al personal responsable=del Reconocimiento BPL OCDE designado por la Direccion Técnica
Internacional de ONAC y a los inspectores que hayan participado en el monitoreo solo por el tiempo de su ejecucion. Estos
informes de inspeccion y auditorias de estudiorestaran disponibles unicamente para las Autoridades Regulatorias y cuando
corresponda, para las instalaciones de pruebas inspeccCionadas o relacionadas con las auditorias de los estudios y/o los
patrocinadores de los estudios. Las copias de dogumentos de las instalaciones de prueba estaran solo disponibles a pedido de
la Autoridad Regulatoria, lo cual sera informado a [aInstalacion de prueba correspondiente para su conocimiento.

Con relacion al archivo de los documentos relacionados con las Instalaciones de prueba, ONAC se basa en la Ley 594 de 2000,
por medio de la cual se dictada Ley General de Archivos y otras disposiciones, en la cual se establece un periodo de
mantenimiento de los documentos” de diez (10) anos. Adicionalmente, los archivos de ONAC y sus servidores web tienen
disponible un espacio exclusivo parada documentacion BPL, con acceso restringido, previamente autorizado y debidamente
registrado.

ONAC comunica a laylnstalacion de prueba los nombres de los inspectores designados, previo al inicio del monitoreo. Si la
entidad considera que Un problema de confidencialidad o de potencial conflicto de interés pudiera surgir en relacion con algun
inspector y cuando existan razones que pudieran comprometer la independencia e imparcialidad de alguno de los involucrados
en el moniteréo, [atinstalacion podra presentar objeciones como respuesta al correo de notificacion, mediante un comunicado
enviado a/onac@enac.org.co sustentando las razones de la objecion, dentro de un plazo maximo de cinco (5) dias habiles,
posterioresia la fecha de recepcion de la programacion.

En €aso dejla participacion de observadores de otras autoridades de monitoreo de BPL OCDE en las inspecciones, se solicitara
previamente autorizacion a la Instalacion de prueba. Los observadores deberan firmar los documentos necesarios respecto a la
confidencialidad.

Enfcaso de participacion de Autoridades Regulatorias o de personal de la OCDE durante la inspeccion, dichas participaciones
seran notificadas a la Instalacion de prueba con la suficiente antelacion.
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5. PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE ONAC

5.1. Alcance del Programa Nacional de Monitoreo de ONAC

Dentro de las obligaciones de ONAC, establecidas en la Resolucion No. 2581 de 2017 del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, se incluye, definir los lineamientos del presente Programa Nacional de Monitoreo (PNM) de BPL OCDE y asegurar que
los inspectores cuenten con el conocimiento y competencia suficiente para la realizacion de las actividades de monitoreo.

Por lo anterior, las sustancias y los ambitos de competencia en los cuales ONAC realiza el monitoreo del cumplimiento de los
Principios BPL OCDE, definidos de acuerdo con el Apéndice del Anexo Il [C(89)87(Finalll/Revisado en C(g95)8(Final) ‘del
Documento No. 2 de la OCDE son:

Ensayos fisico-quimicos
. Estudios de toxicidad
. Estudios de mutagenicidad
. Estudios eco-toxicolégicos sobre organismos acuaticos y terrestres
. Estudios acerca del comportamiento en el agua, suelo y aire; bioacumulacion
. Estudios de residuos
. Estudios de efectos sobre los mesocosmos y ecosistemas naturales
. Ensayos de quimica clinica y quimica analitica
. Otros estudios.

O ON OO~ WDNEF

5.2. Solicitud por parte de las Instalaciones de prueba

Las instalaciones de prueba que deseen obtener el reconocimiento BPL OCDE deberan aplicar los principios BPL OCDE
establecidos en los documentos de la OCDE como el No. 1y todos los demassdocumentos consenso y de asesoramiento de
BPL disponibles en la pagina de la OCDE:
(https.//www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgaodlabaratorypracticeglpandcompliancemonitorin

g.htm).

Las instalaciones de prueba interesadas en ingresar al Programa de-Menitoreo BPL deben diligenciar en su totalidad y remitir a
ONAC el Formulario de Solicitud de monitoreo para el Recéonocimiento de la Conformidad con las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) de la OCDE (FR-3.6-01), disponible al publi€o en la pagina web www.onac.org.co y el cual aplica unicamente
para solicitudes de monitoreo inicial o extensiones.

La suficiencia, veracidad y exactitud de la informagion“declarada e incluida en el formulario, permitiran cotizar y planificar
adecuadamente las actividades de monitoreo, por lo cual se recomienda seguir las instrucciones detalladas en él y especificar
claramente el alcance solicitado en cuanto a l@s productos o sustancias objeto de estudio, los ambitos de competencia que
involucran, el sistema experimental, equiposgentre otros.

Para realizar la revision de dicho formularioyy sus anexos se debe incluir el comprobante de pago o en el caso de entidades
publicas con contratacion especial debeincluirel CDPy contrato que cubra el monto equivalente a la presentacion de la solicitud
y la evaluacion de la completitudedela documentacion presentada, segun lo establecido en las tarifas de los servicios de
inspeccion de las buenas practicas de laboratorio - OCDE (LN-3.6-01). Puede consultar los medios de pago a traves de la pagina
web de ONAC www.onac.org.co:

Una vez presentada la solicitid de parte de la Instalacion de prueba y confirmado el pago, desde la Coordinacion responsable
se hara la revision dejla=documentacion suministrada con objeto de comprobar si la actividad puede ser objeto de
Reconocimiento BPL.'Si la‘informacion esta completa y acorde con lo requerido, se procedera a aceptar la solicitud y a enviar la
cotizacion del servicio en maximo cinco (5) dias habiles. La Instalacion de prueba cuenta con hasta treinta (30) dias habiles para
aceptar dicha cotizacion:

Si la solicitud o la locumentacion no estan completas o no se ajustan al servicio, se enviaran observaciones. La Instalacion de
prueba_tiene un_plazo maximo de 90 dias habiles desde la presentacion de la solicitud inicial para obtener la aprobacion de
ONAC. En‘este periodo, ONAC realizara hasta tres revisiones, y la ultima determinara la aprobacion o el rechazo. Cada revision y
respuesta de ONAC se completara en un maximo de diez (10) dias habiles, que se incluiran en los noventa (90) dias habiles
totales, Sila solicitud es aprobada, se enviara la cotizacion y la Instalacion de prueba debera aceptar en los plazos mencionados.

Si la'Instalacion de prueba no logra la aceptacion de la solicitud dentro del tiempo establecido para ello o no logra atender las
inconsistencias tras la tercera revision por parte de ONAC, se entendera como desistida la solicitud. Dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes, el Director Tecnico Internacional dara por desistido el proceso y se le notificara a la Instalacion de prueba a
través de correo electronico. Frente al desistimiento la Instalacion de prueba podra solicitar reconsideracion al rechazo de la
solicitud dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la comunicacion de notificacion de desistimiento enviada por correo
electronico. La revision se realizara por parte del Responsable de BPL - OCDE y un inspector de ser necesario.
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Si la Instalacion de prueba no logra la aceptacion o resolver las inconsistencias despues de la tercera revision de ONAC, se
considerara como desistida la solicitud. ONAC dara por desistido el proceso en los siguientes diez dias habiles y notificara a la
Instalacion de prueba por correo electronico los motivos. La Instalacion de prueba puede solicitar la reconsideracion de la
aceptacion de la solicitud, en cuyo caso desde la Coordinacion responsable de BPL OCDE se dara respuesta en diez (10) dias
habiles, si es necesario con el apoyo de un inspector para determinar la viabilidad de continuar.

Al momento de realizar la solicitud, la Instalacion de prueba debe tener, al menos, un estudio finalizado (real o simulado)ly tn
estudio (real o simulado) en curso al momento de la visita de inspeccion. Los estudios (reales o simulados) deben pertéenecer/a
los diferentes ambitos de competencia declaradas en el alcance de la solicitud y para los cuales la Instalacion de pruéba solicita
el reconocimiento.

5.3. Programacion del monitoreo

Para ejecutar y programar las actividades de monitoreo, se requiere que la Instalacion de prueba haya realizado €l pago de la
tarifa correspondiente al servicio solicitado de acuerdo con el alcance y los dias requeridos por el fhspector para realizar el
monitoreo. Si transcurridos treinta (30) dias habiles de la fecha de la aceptacion de la cotizacion de parte,de la Instalacion de
prueba no se cuenta con la aprobacion y la confirmacion del pago del valor del monitoreo de parte delidfea financiera de ONAC,
ONAC devolvera la documentacion presentada junto con la solicitud a la Instalacion de pruebay asumira como desistida la
solicitud.

Cuando la cotizacion ha sido aceptada y el pago confirmado, desde la Coordinacionsesponsable del programa se designa un
inspector o inspectores de acuerdo con la disponibilidad y se informa a la Instalaciof de prueba junto con la programacion de la
Preinspeccion y la Inspeccion in situ a traves del registro “Notificacion de la inspeccion para el monitoreo del cumplimiento de
las BPL de la OCDE" (FR-3.6-18).

La instalacion de prueba puede solicitar la reprogramacion o ajustes eniyla pregramacion del servicio en respuesta a la
notificacion, remitiendo un comunicado en maximo cinco (5) dias habilegsiguientes al envio de la programacion. Sino se presenta
ninguna solicitud en este término, se entenderad que la Instalacion de“prueba acepta la programacion del monitoreo. Si la
Instalacion de prueba solicita la reprogramacion del servicio fuerdideTesos¢inco (5) dias habiles, se le cobrara por concepto de
costos de reprogramacion la suma equivalente al cuarenta pog€ientoy40%) del valor del servicio correspondiente y debe asumir
los gastos acarreados por cambios en la logistica del serviciogasi gdmo las implicaciones sobre la vigencia, vencimiento, o estado
del reconocimiento, ocasionados por la reprogramacion del sefviciosdy seran responsabilidad exclusiva de la misma.. El costo de
la reprogramacion debera ser pagado primero para programar nuévamente el monitoreo.

Del mismo modo, en el mismo plazo maximo de [cinco (5) dias habiles, si la Instalacion de prueba considera que se puede
materializar un riesgo a la imparcialidad, confidencialidad/c de un potencial conflicto de interés en relacion con alguno de los
inspectores designados, podra presentar pgt escrito una objecion y solicitar un reemplazo de este, incluyendo la respectiva
justificacion, Dicha objecidn se atendera en.maxime, diez (10) dias habiles, por parte del Area de Experiencia del Cliente.

5.4. Procedimiento para realizar las inspecciones a las instalaciones y/o auditoria de estudios para la verificar la
conformidad con las BPL

En atencion al principio de las BRL O€DE relacionado con Aparatos, materiales y reactivos, durante las inspecciones se verificara
el cumplimiento de los requisitos destrazabilidad metrologica relacionados en la Politica de ILAC P10:07 Politica para la
trazabilidad metrologica de lostesultados de medicion de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC
por sus siglas en inglés)en la version vigente al momento de la ejecucion de la actividad de inspeccion.

La actividad de Inspeceion‘se realiza de acuerdo con el Documento No. 3 de la OCDE, que involucra las siguientes actividades
(los tiempos para cada etapa se pueden encontrar en el Anexo del presente documento):

5.4.1. Preinspeccion

Antesdetllevara cabo la inspeccion de las instalaciones de pruebas o auditoria de estudio, los inspectores deben familiarizarse
con las instalaciones que deberan visitar. Cualquier informacion relacionada con las instalaciones deben ser examinadas. Este
examen poadra incluir informes de inspecciones anteriores, el esquema general de las instalaciones, un plano de los locales, los
organigfamas, los informes de estudios, protocolos y curriculo del personal que fue proporcionado en la fase de solicitud. Tales
documentos permitiran obtener informaciones referentes a:

e Tipo, tamano y distribucion de las instalaciones,
e Variedad de estudios con que se puede tropezar durante la inspeccion.
e  Estructura organizacional de las instalaciones.

Para realizar esta revision se debe programar una preinspeccion, la cual consiste en el estudio de la documentacion enviada por
la entidad, incluyendo el formulario de solicitud, los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y la documentacion




PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE LAS CODIGO: PGR-36-01
(\ ONAC BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) DE LA |version's
ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL EE\SLNA/?;ZM-XX-XX

DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE)

relevante aportada por el OEC y de monitoreos previos, con el fin de tener un marco de referencia respecto de la conformidad
con los Principios BPL OCDE. Para los casos en que no se hayan realizado inspecciones previas a la Instalacion de prueba, la
preinspeccion se realizara de manera presencial. La preinspeccion presencial permitira obtener informacion importante sobre
cualquier deficiencia en las instalaciones y dar soporte al inspector para la fase de inspeccion y auditoria de estudio.

Llegada la fecha establecida para el monitoreo, se dara inicio a la preinspeccion (estudio documental o /n situ para monitoreos
iniciales), en el cual ONAC podra solicitar copias de algunos planes de estudios con sus respectivos informes finales de 10s
estudios realizados por la entidad y los que se encuentren en curso. De ser necesario el inspector puede solicitar infermacioh
adicional.

La revision de documentos permite:

e Para ONAC, brindar seguridad de que la Instalacion de prueba cuenta con un sistema que documentalmente eimple con
BPL OCDE y esta adecuadamente preparado para una inspeccion;

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

e Para las instalaciones de prueba solicitantes, la retroalimentacion en cuanto a qué tan bien preparados estan y que areas de
su operacion BPL pueden requerir desarrollo adicional;

Cuando se haya terminado la preinspeccion, el Inspector prepara el punto 1y 2 del Infogme del estudio, utilizando el formato
Informe final de Inspeccion, (FR-3.6-04), que incluye la revision de documentacion donide se enumeran los desvios si llegasen a
existir, indicando su clasificacion.

De no existir desvios durante la etapa de preinspeccion o si estos fueton resueltos en los tiempos establecidos, el inspector
preparara el Plan para el monitoreo de la conformidad con las BPL OCDE(FR-3.6-19) y envia a la Instalacion de prueba al dia
siguiente de finalizar la preinspeccion. La Instalacion de prueba enviara de vuelta al inspector el plan diligenciado, donde ademas
se establece la logistica de la inspeccion y la Instalacion de prueba informara los requisitos de salud y seguridad de las
instalaciones de pruebas para el inspector o inspectores.

5.4.2. Inspeccion y/o Auditoria de Estudios (Visitain»Situ)

El procedimiento para llevar a cabo las inspecciones a las'instalaciones de prueba y las auditorias de estudio para verificar la
conformidad con los Principios BPL esta alineado contel*Documento No. 3 de la OCDE.

El monitoreo de los principios BPL puede ingluir dos actividades:

- La inspeccion, independientemente ‘del tipo de estudio que se evalue, conlleva la examinacion particular de la Instalacion de
prueba, el sistema de aseguramiento dela calidad de la organizacion para BPL, la direccion y el personal, el funcionamiento del
area de aseguramiento de calidad; el mapejo de elementos de prueba y de referencia, la gestion del equipamiento; la inspeccion
de las instalaciones y el medio ‘ambiente; la gestion de los sistemas experimentales, la gestion de los procedimientos
normalizados de trabajo (POEs)ila generacion de planes e informes de estudio y registro de datos, y el funcionamiento del
archivo.

- Las auditorias de estudios,*por su parte, examinan la aplicacion del sistema BPL OCDE en el momento en que el estudio se
llevo a cabo y en el contexto de los requisitos del Plan de Estudio establecido por la Instalacion de pruebas. Ademas, son
aplicables a/6s estudios finalizados para evaluar la consistencia entre el plan de estudio, los POEs, los datos crudos u originales
y el informe final.

El inspector désignado realiza una visita de inspeccion a la instalacion solicitante cuyo objeto es determinar la medida en que
se gumplen los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE en el desarrollo de los estudios de seguridad.

El inspector no ingresara a las instalaciones de prueba 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
Conhformidad con las BPL de otros paises, en que resulte necesario el acceso a las instalaciones y a los datos. Las instalaciones
de prueba estan obligadas a facilitar a los inspectores responsables de la inspeccion y/o auditoria de estudios, el acceso a todas
las instalaciones de prueba, 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 una copia de estos al final de la inspeccion. Si la Instalacion de prueba se negara a cumplir con este requerimiento,
ONAC procedera a la suspension del reconocimiento de la conformidad con las BPL y notificara tal situacion a la Autoridad
competente correspondiente y al secretariado BPL de la OCDE.
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Durante la inspeccion se llevaran a cabo tres actividades:

54.21. Reunion preliminar

El objetivo es informar a los directivos y al personal del laboratorio acerca de los propositos de la inspeccion de las instalaciones
de pruebas o de la auditoria del estudio que se llevara a cabo, e identificar los sectores del laboratorio y los estudios
seleccionados para la auditoria, los documentos y el personal que participara.

Se lleva a cabo al inicio de la inspeccion entre el inspector o inspectores y el personal de la Instalacion de prueba. Es importante
la presencia del Director de la Instalacion en la reunion preliminar permitiendo que ademas realice una presentacion®de la
organizacion y actividades que la misma realiza.

Los siguientes aspectos deben ser cubiertos durante la reunion preliminar de la visita:

Presentacion de los inspectores y del personal de la Instalacion de prueba

Naturaleza y el proposito de la inspeccion

Confirmacion del alcance del Reconocimiento en BPL OCDE

Descripcion general de las actividades de inspeccion realizadas hasta la fecha, por ejemplo, revision de la documentacion
(preinspeccion)

Confirmacion del plan de inspeccion y la disponibilidad de personal de la Instalacion'de prueba para atender al inspector.
Revision/confirmacion de la lista maestra y seleccion de los estudios para la auditoria de estudio

Las partes de las instalaciones que seran inspeccionadas inicialmente

Describir los especimenes que se necesitaran para la auditoria de los estludios seleccionados, cuando aplique.
Confirmacion de los requisitos de salud y seguridad de las instalaciones'de prugbas informados en el plan de inspeccion.
Diligenciamiento del Registro asistencia reunion preliminar y cierre,de la inspeccion (FR-3.6-08) de las personas que
asistieron a la reunion preliminar.

e Indicar la fecha y hora planeada para realizarse la reunion de gierte.o.clausura de la inspeccion.

Durante la inspeccion de las instalaciones, los inspectores debensestahacompanados, como minimo, por uno de los miembros
de la unidad de aseguramiento de la calidad y/o personal clavedue 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 revisar la documentacion.

5.4.2.2. Desarrollo de la inspecciony/o Auditoria de Estudios

Para iniciar la inspeccion se solicita a la instalacion‘el listado de documentos vigentes y una copia actualizada del Listado Maestro
de Estudios, para revisar los estudios a sertauditados. Los estudios que el inspector solicite retirar del archivo para realizar la
auditoria de estudios deben estar dispenibles.en un tiempo razonable o bien puede retirarlos el mismo inspector como parte de
la inspeccion al archivo y su gestion.

Durante los dias programados para la realizacion de la inspeccion, los inspectores proceden a la revision cuidadosa de las
instalaciones que sean objetotde la,inspeccion, segun los principios de las BPL OCDE, que cubre las actividades indicadas a
continuacion:

- Organizacion y personal

- Programa de aseguramiento de la calidad

- Instalaciones

- Cuidado, alojamientd'y confinamiento de sistemas de pruebas biologicas

- Aparatos, materiales, reactivos y muestras

- Sistemas de.prdebas biologicas

- Sustancia de pruebas y de referencia

- Procedimientos Normalizados de Operacion u Operativos Estandarizados (POE)
- Ejecti€ion del estudio

- Informe de resultados del estudio

- Almacenamiento, conservacion e integridad de los documentos y registros, tanto fisicos como electronicos
-"Manejo, caracterizacion y uso de elementos de prueba

Los inspectores deben utilizar la Lista de verificacion de inspeccion de los principios BPL, (FR-3.6-05) para realizar esta
actividad

En las auditorias de estudio los inspectores pueden precisar la asistencia de expertos con objeto de llevar a buen término una
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auditoria de estudio eficaz.
Algunas de las actividades principales que lleva a cabo el inspector durante una auditoria de estudio son:

- Recopilacion de Informacion sobre el Personal involucrado en el estudio y sus capacitaciones

- Verificacion de equipos y aparatos especiales

- Exdamenes de registros y estabilidad de sustancias

- Entrevistas con el personal involucrado en el estudio

- Obtencion de documentacion de control

- Seguimiento de un porcentaje de animales individuales desde su llegada a las instalaciones de pruebas hasta su autopsia, asi
como la documentacion asociada al manejo de los mismo, cuando aplique

No obstante, es importante mencionar que el inspector no realiza una evaluacion cientifica de los datos de'los esttidios, o del
diseno cientifico o de la adecuacion de los sistemas de pruebas utilizadas. Aunque el plan de estudios de la Instalacion de prueba
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 cualificacion profesional de este persgnal, es responsabilidad de la
Autoridad reglamentaria correspondiente verificar el contenido técnico/cientifico del estudio.

Tipos de hallazgos

En el caso de las desviaciones encontradas en la inspeccion, éstas se clasifican en:

e Desviaciones graves: Diferencias que ponen en peligro el cumplimiento dedes principios BPL, el plan de estudio o los POEs
y en general el buen funcionamiento del sistema de calidad BPL o la integridad o validez de los datos del estudio.

e Desviaciones menores: Diferencias que no han impactado seriamente el cimplimiento de los principios BPL, el plan de
estudio o los POEs y en general el funcionamiento del sistema de calidad BPL o en la integridad o validez de los datos del
estudio.

Si en el transcurso de la inspeccion y/o Auditoria de Estudios se obsegrvan desviaciones graves de los principios de BPL OCDE
que, en opinion del inspector, pueda afectar la validez del estudio, o de otros estudios realizados en la Instalacion de prueba, el
inspector debera documentarlas e informara en la reunion de'giefre a la Instalacion de prueba los hallazgos encontrados. El
informe sera entregado por el inspector a la CoordinaciGhwesponsable de BPL OCDE para su revision y aprobacion, las acciones
subsiguientes seran analizadas y decididas por el Comité BRL-OCDE en la siguiente fase del proceso de monitoreo descrita mas
adelante,

Si se presentan desviaciones menores, el ‘inspegtor puede recomendar en el informe final que se otorgue o mantenga el
reconocimiento a pesar de las desviaciones y que las mismas pueden ser evaluadas en el siguiente monitoreo o podra
recomendar que la IP debe atender las. desviaciones para obtener el reconocimiento BPL OCDE. EL Comité BPL OCDE es quien
decide si la Instalacion de prueba funciena de conformidad con los Principios de BPL OCDE.

Sin embargo, en todos los casosise’comunicaran las desviaciones encontradas a la Instalacion de prueba el dia que termina la
inspeccion, en la reunion de clerrefelinspector mediante el Registro de Hallazgos de las Actividades de Inspeccion, FR-3.6-03,
describira lo encontrado y entregara una copia a la Instalacion de Prueba. Las acciones para llevar a cabo la solvencia de los
hallazgos se describen‘Massadelante.

El equipo de inspeccionipodra realizar observaciones de mejora para el cumplimiento de los Principios de BPL OCDE, que deben
ser consideradas,como recomendaciones, pero no son una desviacion de los principios de BPL OCDE vy las instalaciones de
ensayo no estan obligados a tomar medidas correctivas.

Al finalizar la inspeccion el Inspector BPL registra los desvios detectados en el formato Registro de hallazgos de las actividades
de ipSpeceion, FR-3.6-03. En caso de que no surjan desvios de la visita de inspeccion y/o Auditoria de Estudios, el Inspector
debe indicarlo en el mismo formato.

5.4.2.3. Reunion de cierre

Ep‘la reunion de cierre el Inspector informa a la Instalacion de prueba las conclusiones, incluyendo los desvios detectados a los
Principios BPL OCDE, las observaciones, fortalezas y oportunidades de mejora del Sistema de garantia de calidad de acuerdo
con BPL OCDE de la Instalacion de prueba, para su conocimiento.

Los participantes de la reunion de cierre deben ser como minimo el inspector o los inspectores y el Director de la Instalacion de
pruebas, Director(es) de estudio, representante del area de Aseguramiento de calidad y responsable del archivo (una persona
puede tener varios roles segun lo permitido por los lineamientos BPL OCDE). Al finalizar la reunion, el Inspector BPL entrega al
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Representante de la entidad o al Director de la instalacion una copia del Registro de hallazgos de las actividades de inspeccion,
FR-3.6-03, el cual debe ser revisado y firmado por el Inspector y el Representante Autorizado de la entidad, La Instalacion de
prueba podra solicitar a ONAC mediante una comunicacion suscrita por el Director de la Instalacion, la revision de alguna
desviacion dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la reunion de cierre de la inspeccion. ONAC realizara la revision
pertinente e informara el resultado maximo quince (15) dias habiles luego de recibir la comunicacion.

Cuando corresponda, el inspector registra la lista de documentos (procedimientos, estudios, comunicaciones, etc.) cuyas copias
se retiraran de la instalacion y deja una copia de este listado al representante de la entidad, debidamente revisada y firmadaipor
las partes.

La carpeta de la entidad de ensayo y copias de documentos retirados o recibidos se conservan en condiciones que aseguren
su recuperacion de acuerdo con las medidas descritas inicialmente y dispuestas por ONAC para tal fin.

5.5. Inspeccion de Seguimiento: Reinspeccion

De acuerdo con lo descrito anteriormente, si durante la inspeccion y/o Auditoria de Estudios a laslnstalacion de prueba se han
identificado desviaciones a los Principios de las BPL OCDE, y para su cierre es necesario realizar'una verificacion (in situ o
documental), se debe programar una reinspeccion, que debe realizarse antes de que se venzael plazé de 6 meses contados
desde la fecha de la Inspeccion.

La Instalacion de prueba recibira la Notificacion para la reinspeccion en la fecha acofdadaypreviamente entre las partes, de
acuerdo con los tiempos definidos en este programa y segun la disponibilidad de los inspectores. Si la reinspeccion se realiza
con visita, ésta incluye tres fases, una reunion preliminar 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 reinspecciéf. El inspector registra el resultado de la
reinspeccion en el informe final de inspeccion que habia quedado en estado “preliminar” en la etapa de inspeccion y se envia a
la Coordinacion responsable de BPL OCDE junto con los demas documentosigenetados en las actividades de monitoreo, para
el proceso de toma de decision de parte del Comité BPL OCDE.

5.6. Resultados e informe de la Inspeccion y proceso previo,a ladecision

Tras completar la inspeccion de la Instalacion de prueba, ellinspector revisa y evalla los resultados obtenidos en relacion con
los Principios de BPL OCDE y concluye en el informe Final delinspéccion (FR-3.6-04), el cual es preparado de acuerdo con lo
requerido por el Documento No. g de la OCDE y segupasle,establecido por ONAC:

e Sino se detectan desviaciones, el inspectorgprocede alelaborar el Informe Final de Inspeccion. En este informe se detallan
los aspectos evaluados, se describen losferocedimiéntos revisados y se destacan los puntos de conformidad. Se incluye
una recomendacion general y se adjuntan loOs,registros del monitoreo.

e Si porelcontrario, se detectan desviacienes, elinspector elaborara el Informe parcial de Inspeccion, detallando los aspectos
evaluados durante el monitoreo, describiendo los procedimientos revisados e incluyendo los puntos de conformidad, asi
como los desvios encontrados adjuntando los registros del monitoreo. En el informe parcial solo debe quedar pendiente la
informacion que resulte degla reinspeccion. Si no se da la reinspeccion y/o la Instalacion de prueba no atiende las
desviaciones en los términds,prévistos, el inspector debera incluir la recomendacion pertinente en el informe parcial y este
se considerara el informé final'delproceso.

El Informe de Inspeccidnskinally sus anexos puede ser revisado en parte por un Revisor de informes autorizado como inspector
BPL-OCDE, quien podra apoyar a la Coordinacion sectorial en la aprobacion del informe y la verificacion del cumplimiento de
los términos dados en aste Rrograma.

Cuando se presentan_desviaciones, la Instalacion de prueba tiene un plazo maximo de seis (6) meses a partir de la fecha de
finalizacion de la etapa de inspeccion para presentar evidencias de implementacion y solucion de las desviaciones a los
hallazgos. En este periodo entre la inspeccion y/o auditoria de estudio y la decision final, la entidad se considera en estado
‘PENDIENI E™*zas instalaciones de prueba no pueden exceder los seis (6) meses en este estado.

Si eliinspector debe visitar de nuevo a la instalacion para verificar que se han llevado a cabo las acciones correctivas pertinentes,
en'lo posible informarlo en la reunion de cierre. 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 /n situ, ONAC dara
seguimiento documental a las acciones a traves de las propuestas y evidencias remitidas por la instalacion para resolver los
desvios.

En todo caso, la Instalacion de prueba debe solicitar a ONAC mediante comunicacion escrita, la revision de las acciones que
tomo para el cierre de las desviaciones de tal forma que la visita de reinspeccion (seguimiento) se ejecute antes de que culminen
los seis (6) meses disponibles. Recibida la solicitud, ONAC procedera con la programacion, en maximo veinte (20) dias habiles,
de la reinspeccion, que debe ser realizada maximo veinte (20) dias habiles luego del envio de la programacion a la Instalacion




PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE LAS CODIGO: PGR-36-01
(\ ONAC BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) DE LA VERSION:3
ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL PAGINA: 1

. FECHA: 2024-XX-XX
DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE)

de pruebay en la que se informara a la Instalacion de prueba si se realizara visita /n situ o revision documental. EL costo asociado
a la reinspeccion debe ser asumido en su totalidad por la Instalacion de Prueba y debe ser realizado antes de la gjecucion de la
misma. La Instalacion de prueba debe enviar la documentacion para revision en la reinspeccion, maximo, dos (2) dias habiles
antes de la gjecucion de la reinspeccion.

Luego de que el inspector revisa las evidencias presentadas por la Instalacion de prueba, ya sea de forma documental o /1 situ,
y verifica la solucion de las desviaciones. Procede a finalizar el informe y enviarlo a la Coordinacion responsable del servicio de
BPL OCDE.

Nota: La Coordinacion Responsable de BPL-OCDE, por recomendacion del inspector, decidira en funcion de los fesultados de
una inspeccion, 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 désyios. Este estado
se publicara en la pagina web para las instalaciones que se encuentren atravesando este periodo.

5.7. Decision sobre el reconocimiento en BPL OCDE

La inspeccion por si sola no resulta en una aprobacion formal de las entidades para los estudios 'queffealiza. La conformidad con
los Principios de las BPL OCDE de una Instalacion de prueba, se garantiza por la declaracion de'‘eonformidad con las BPL otorgada
por ONAC, a traves del Comite BPL OCDE. El inspector en el informe final de inspeccion (FR-316-04) emite su recomendacion
respecto a la declaracion de conformidad de la Instalacion de pruebas con los principios de BPL OCDE. ONAC como ANM
conforma un Comité BPL OCDE, quienes toman por medio de consenso la decisiongfifalyrespecto al reconocimiento de la de la
Instalacion de prueba de acuerdo con el resultado de la inspeccion. Dicho Comite gsta conformado asi:

Secretaria del Comité: Profesional Experto de la Coordinacion responsable de BPL'OCDE. No toma decision respecto al estado
del reconocimiento, sin embargo, presenta los aspectos relevantes del proceso y emite observaciones y recomendaciones al
Comité, cuando sea necesario.

Experto del Comite: Inspector BPL OCDE independiente, que no ha patticipado en el monitoreo de la Instalacion de prueba.

Miembro de la ANM: Coordinador Responsable de BPL OCDE,

El comité BPL OCDE analizara toda la informacion generada dukante el proceso de monitoreo, sea inicial, de mantenimiento o de
ampliacion, la contenida en los informes finales ygewalquier otra informacion disponible de acuerdo con los documentos
relacionados en este programa y, adicionalmente, podra tener en cuenta cualquier otra informacion pertinente recibida en ONAC,
entre otras, la relativa a quejas, reclamaciones odenuncias de incumplimiento de los principios BPL OCDE interpuestas en contra
de la Instalacion de prueba. Esta informacioniadicional®podra ser recibida a través de la pagina web de ONAC o a traves de
ohac@onac.org.co.

Con base en la informacion recopilada, el Comité BPL OCDE de ONAC puede adoptar una de estas decisiones:

Otorgar reconocimiento

Mantener reconocimiento

Ampliar el reconocimientowa otrtosiambitos de estudio o tipo de productos
Modificar o reducir el alcanceypor solicitud del OEC (solicitud voluntaria)

En estos casos seyproeedera a emitir el correspondiente Constancia de Conformidad con las BPL OCDE vy a publicarlo en la
pagina web de ONAC y’cuando se conozca, se comunicara a las autoridades competentes, para su informacion y efectos
oportunos.

También pueden ser tomadas alguna de las siguientes decisiones segun aplique:

Suspender reconocimiento
Retirar feconocimiento
Reducir alcance (no voluntario)

En estos casos, el Comité BPL OCDE de ONAC emite una declaracion de No Conformidad con las BPL OCDE que sera incluida
en el informe final dando detalle de las fallas encontradas. El informe final sera remitido a la Instalacion de prueba y ademas
ONAC informara a la OCDE, asi como también informara a las Autoridades Regulatorias competentes de Colombia que
apliquen sobre el estado de No Conformidad con las BPL OCDE de la Instalacion de prueba.

Nota: Siempre que el resultado del monitoreo, auditoria de estudio o inspeccion especial contenga una recomendacion
diferente a los intereses de la IP, se le enviara el informe final para que pueda pronunciarse respecto a esta recomendacion,
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en maximo cinco (5) dias habiles, tiempo que no se cuenta dentro del dispuesto para que el Comite tome la respectiva decision.
Si se genera este pronunciamiento, la informacion se trasladara al comite BPL OCDE.

Si la situacion descrita se detecta en una Instalacion de prueba que ya contaba con el reconocimiento, ademas de informar a
las autoridades competentes de Colombia y a los paises miembros de la OCDE, la instalacion se retirara de la lista de
Instalaciones de prueba con Constancia de cumplimiento de BPL OCDE, es decir, se actualizara la informacion en la pagina
web de ONAC, dejando de pertenecer al Programa de Monitoreo de la Conformidad con las BPL OCDE y se procederaat
archivo del expediente.

e Cuando se identifiquen desvios graves durante una auditoria de estudios para los cuales la Instalacion de prueba o
emplazamiento de prueba manifieste que no puede tomar acciones correctivas y estos no ser subsanados, ONAC a traves del
Comité BPL OCDE considerara que dicho estudio o estudios se encuentran en NO Conformidad copn 0§, Principios BPL y
realizara la correspondiente declaracion al respecto. En este caso tambien ONAC pondra en conocimiente,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 Instalacion de prueba, a través del Director de Estudio correspondiente, esta obligada a realizara labrevedad 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 e informar a las diferentes partes interesadas.

Los problemas o diferencias de opinion técnica entre los inspectores y la Direccigh devlastinstalaciones de prueba se podran
resolver normalmente durante el curso de la inspeccion o la auditoria del estudio. Sin embargo, es claro que no siempre se podra
llegar a un acuerdo, para tales casos, las Instalaciones de prueba podran interponer apelaciones sustentadas contra las decisiones
del Comité BPL OCDE, por escrito, en el plazo de cinco (5) dias habiles contados desde fecha de la comunicacion de la decision
en el informe final, conforme con lo establecido en el numeral 5.14.3 de estelprograma.

5.8. Constancia de reconocimiento de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE

Tras una decision de conformidad, ONAC emite una Constancia desReconocimiento de conformidad de la Instalacion de prueba
respecto a los principios BPL OCDE. En la Constancia de recongcimigento se presentara la siguiente informacion:

- ELnombre de la Instalacion de prueba y codigo de Reconocimientosconcedido.
- Tipos de elementos de prueba.

- Ambitos de competencia reconocidas.

- Referencia a la vigencia

- Estado de conformidad con las BPL OCDE.

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

ONAC publicara en la pagina web la lista,de Instalaciones de prueba que se encuentran en conformidad con los principios de BPL
OCDE, junto con la Constancia delreconocimiento.

En el caso del retiro del reconocimiénto,de cumplimiento de BPL OCDE, ONAC como ANM:

- Comunicara formalmente esta Gircunstancia a la Instalacion de prueba

- Comunicara el retiro del'reconocimiento a las Autoridades Reglamentarias competentes.

- Retirara a la Instalacién de,prueba del Programa de Monitoreo de la Conformidad con las BPL OCDE y del listado de Instalaciones
reconocidas en la pagina web.

- Informara al grupo de trabajo de OCDE, indicando la fecha de la ultima inspeccion.

5.9. Monitoreos extraordinarios

Existensotros,tipes de monitoreos en los que se pueden incluir, por ejemplo, las inspecciones de control que se llevan a cabo por
peticion de una Autoridad Reglamentaria Nacional o de otros paises miembros de la OCDE, ya sea porque existen dudas en la
presentacion de determinados estudios o porque hay indicios de incumplimiento de los principios de aplicacion de las BPL OCDE,
poniendoe’en peligro la integridad de la conformidad con las BPL OCDE de las instalaciones de prueba.

ONAC también puede realizar monitoreos extraordinarios cuando:

1. Existan razones para presumir un deterioro en la actividad de la instalacion.
Si ésta hubiera sufrido una reorganizacion de importancia (cambios de Directores de Estudios, Responsable aseguramiento
de calidad, etc.).

3. Debido a la recepcion de quejas donde esté involucrada la Instalacion de prueba y consideradas procedentes, segun la
informacion aportada y que pueden ser radicadas a traves de la pagina web o a través de onac@onac.org.co
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4. Por solicitud de extension o reduccion del alcance de parte de la instalacion.
5. Alguna otra circunstancia que haga necesaria este tipo de monitoreo.

La Instalacion de prueba sera informada por escrito sobre la necesidad de llevar a cabo un monitoreo extraordinario y/o auditoria
de estudios para verificar que los requisitos de registro continuan cumpliendo. Este tipo de monitoreo sigue el mismo
procedimiento descrito en los puntos anteriores.

5.10. Mantenimiento de la conformidad con BPL OCDE

5.10.1. Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL

ONAC gestiona un Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL OCDE (FR-3.6-20) el cual consiste en una
programacion para el control de ejecucion de los monitoreos como inspecciones y/o auditorias de estudiosealizados o a ser
realizados. En el Programa Maestro, se debe dejar registro de la informacion de la Instalacion de prueba, petiode,de monitoreo,
inspectores, los ambitos de competencia, comentarios (cuando corresponda) y cualquier cambio debeser debidamente
justificado y documentado en el mismo.

Este documento se gestiona en medio electronico y esta a cargo de la Coordinacion Responsablexdel Programa BPL.
5.10.2. Mantenimiento del reconocimiento

Una vez la Instalacion de Prueba cuente con el Reconocimiento en BPL OCDE, se‘realizan inspecciones de rutina o de
mantenimiento, para volver a verificar su cumplimiento. A los doce (12) meses della inspgccion inicial, la Instalacion de prueba
reconocida se sometera a un nuevo monitoreo llevados a cabo desde que se otorgdel redistro, de acuerdo con lo establecido en
el numeral 5.4 del presente documento y segun el Programa Maestro de Inspecciones y/o Auditorias de Estudios BPL OCDE (FR-
3.6-20). Si durante el monitoreo inicial no se obtuvieron desviaciones o se obtuvieron desviaciones menores, se podra realizar una
auditoria de estudio en lugar de una inspeccion.

Los monitoreos de mantenimiento se realizan con el fin de aseguratkgue:

- La Instalacion de prueba continua operando de conformidad con losyprincipios de BPL OCDE y con los requisitos establecidos
en el presente documento y la documentacion aplicable.

- LaInstalacion de prueba ha implementado las accighes'eorrectivas pertinentes para las desviaciones menores que surgieron en
la ultima inspeccion.

- Dar seguimiento a que cualquier cambio epfla,organizacion, procedimientos y recursos de la Instalacion de prueba no afecte la
realizacion de estudios segun las BPL OCDE y nermativas aplicables.

- La Instalacion de prueba realiza lassactividades de acuerdo con lo indicado en la Constancia de Conformidad con las BPL,
verificando los estudios realizados o @n ejecucion.

Después de la inspeccion inicial l©NAC enviara la programacion con las fechas de preinspeccion e inspeccion in situ, o segun el
caso, de la realizacion de la auditoria,de estudio, para realizar el monitoreo en los tiempos de vigencia del reconocimiento de la
instalacion. No obstante, la respohsabilidad de efectuar y cumplir dichos tiempos sin afectar las vigencias quedara a disposicion e
interés de la Instalacion'déprueba.

El primer y segundo mohitoreo de mantenimiento seran anuales, a partir de alli, en funcion del riesgo detectado, los monitoreos
de mantenimiente seran bianuales con controles anuales de caracter documental, donde se revisara si hubo cambios en el sistema
BPL OCDE ge la instataCion (cambios de personal por gj.), el listado maestro de estudios, y con base a estos se solicitaran algunos
estudios para su agditoria.

Si ddrantelun monitoreo de mantenimiento se comprueba que la Instalacion de prueba no ha realizado estudios por un plazo de
dos\(2) anos y no tiene previsto llevarlo a cabo en un periodo aproximado de 1 ano, el Reconocimiento sera retirado a traves de un
Comite BPL-OCDE y este hecho sera comunicado a las autoridades competentes, a la 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 o reduccion de ambitos de competencia

La Instalacion de prueba puede solicitar formalmente una extension o reduccion del alcance otorgado
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a. Extension

Si la Instalacion de prueba desea ampliar su alcance a nuevos ambitos de competencia o tipos de producto debe presentar el
Formulario de Solicitud de Inspeccion para el Reconocimiento de la Conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio (FR-
3.6-01), detallando la extension solicitada y las pruebas involucradas en los estudios. EL monitoreo se limitard unicamente a
aquellos aspectos especificos relacionados con lo solicitado, para confirmar la conformidad con las BPL OCDE, segun lo
establecido en el numerales 5.3.

Durante las extensiones de las areas de competencia se actualizara el Listado de los ensayos asociados a estudigssBPL OCDE,
(FR-3.6-06) realizados por la entidad.

En caso de que la declaracion de conformidad sea otorgada a la extension de ambitos de competencia solicitada por ladnstalacion
de prueba, se actualiza la Constancia de Reconocimiento en BPL OCDE, manteniéndose las fechas estipuladas pararlas visitas de
monitoreo regulares. Asi mismo se actualiza la informacion que se publica en la pagina web de ONAC,

b. Reduccion

La Instalacion de prueba debe presentar un comunicado a ONAC, suscrito por el Representanteilegalfdetallando los ambitos de
competencia o pruebas para las que solicita la reduccion. Una vez aceptada la reduccionsrespecto al ambito de competencia,
ONAC actualizara la Constancia de Reconocimiento en BPL OCDE, manteniéndose las fechas estipuladas para las visitas de
monitoreo regulares. Asi mismo se actualiza la informacion que se publica en la pagina webide ONAC, y comunica a las autoridades
reglamentarias competentes, a la OCDE y a los miembros del grupo de Trabajo deilas BPL OCDE, sobre la reduccion.

5.12. Suspension y retiro del reconocimiento En BPL OCDE

La conformidad con las BPL OCDE, la Instalacion de prueba puede sersuspendida o retirado, de forma voluntaria por decision de
la instalacion, o como decision del Comitée BPL OCDE, resultado de un proceso de monitoreo a la instalacion. Para el programa
nacional de monitoreo de ONAC, las instalaciones de prueba puedenrestaren alguno de los siguientes estados de reconocimiento:

e Reconocido (en conformidad)

e Suspendida (sin conformidad)

e Retirada (sin conformidad)

® Vencido (sin conformidad)

e Pendiente (pendiente con explicacion)

5.12.1. Suspension del Reconocimiento BPL OCDE

512.11. Suspension voluntaria

La Instalacion de prueba puede solicitanmediante comunicacion suscrita por el representante legal, en cualquier momento la
suspension de parte del alcan€e o€l alcance total del Reconocimiento en BPL OCDE. La entidad debe especificar en forma
detallada el motivo por el cual toma esta decision. ONAC revisara la solicitud y convocara un Comité BPL-OCDE para establecer
la aprobacion o rechazo de la selicitdd. Una vez aceptada la solicitud, ONAC procede a actualizar la informacion que se publica
en la pagina web, y cemunica a las autoridades competentes y a la OCDE, sobre la suspension. Las instalaciones de prueba
suspendidas puedeniecuperar su registro una vez que hayan demostrado que cumplen los requisitos para el Reconocimiento en
BPL OCDE, mediante la soticitud de una inspeccion extraordinaria. Las suspensiones voluntarias podran mantenerse por un
periodo maxime, de dos) (2) anos, cumplido este tiempo, la Coordinacion responsable de BPL OCDE informara el Retiro del
Reconocimiento para ladinstalacion.

512.1.2,, Suspension como decision de la Autoridad Nacional de Monitoreo

Durante una actividad de monitoreo, el inspector BPL puede evidenciar que la Instalacion de prueba no cumple con los requisitos
BPLL,OCDE'y que los estudios realizados han estan o estaran comprometidos en cuanto a la validez e integridad de los datos,
entonces el inspector BPL emitira una recomendacion en el informe final (FR-3.6-04) indicando que la Instalacion de prueba no
deberia mantener el reconocimiento de cumplimiento de los principios de BPL OCDE.

El inspector debe tener en cuenta el estado de los estudios llevados a cabo bajo el registro desde la ultima inspeccion y/o
auditoria de este tipo de estudios. El Listado maestro de estudios de la Instalacion de prueba debe ser revisado y ONAC puede
solicitar la realizacion de las auditorias de estudios en todos los estudios realizados, mientras que la Instalacion de prueba mantuvo
el reconocimiento para la respectiva prueba.

ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y comunica a las Autoridades Regulatorias
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competentes, a la OCDE y a los miembros del grupo de Trabajo de las BPL OCDE, sobre la suspension. Las instalaciones de prueba
suspendidas pueden recuperar su registro una vez que hayan demostrado que cumplen los requisitos para el Reconocimiento en
BPL OCDE, mediante la solicitud de una inspeccion extraordinaria. Las suspensiones podran durar como maximo un (1) ano,
cumplido este tiempo, la Coordinacion responsable de BPL OCDE informara el Retiro del Reconocimiento para la Instalacion.

5.12.2. Retiro del Reconocimiento BPL OCDE
512.2.1. Retiro voluntario

La Instalacion de prueba puede solicitar mediante comunicacion suscrita por el representante legal, en cualquier momento el
retiro del Reconocimiento en BPL OCDE. La instalacion debe especificar en forma detallada el motivo por el cual toma esta
decision. La Coordinacion responsable de BPL OCDE realizara el retiro automatico del Reconocimiento para la Instalacion de
prueba e informara al grupo de trabajo de OCDE indicando la fecha de la ultima inspeccion realizada a la Instalacioh de prueba.
Una vez aceptada la solicitud, ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina webjly comunica a las
autoridades competentes, a la OCDE y a los miembros del grupo de Trabajo de las BPL, sobre el retiro.

512.2.2. Retiro como decision de la Autoridad Nacional de Monitoreo

ONAC considera que existen situaciones en las que se retira el reconocimiento para una Instalacioh de prueba: (a) Situacion de No
Conformidad con las BPL que no fueron subsanadas, (b) incumplimiento de las obligaciones de la Instalacion de prueba. En el
caso b) es probable que primero se lleve a cabo un periodo de suspension que permita,umexamen completo de los hechos y
circunstancias y que permita a la Instalacion de prueba presentar su caso.

ONAC procede a actualizar la informacion que se publica en la pagina web, y£omunicaa las autoridades competentes, a la OCDE
y a los miembros del grupo de Trabajo de las BPL OCDE, sobre el retiro del reconocimiento. Las instalaciones de prueba retiradas
tendran que volver a solicitar el reconocimiento para volver a entrar en el programa@, pasando por el proceso de monitoreo inicial.

5.13. Obligaciones de las Entidades de Ensayo

Las instalaciones de prueba deben cumplir en todo momento las siguientes obligaciones:

Cumplir con los requisitos generales establecidos por ONAC en gl presente PNM de la Conformidad con las BPL OCDE;

Declarar la conformidad con las BPL solo con respecto al alearice para el que la instalacion obtuvo la conformidad o

reconocimiento;

Enviar en tiempo y forma la documentacion solicitada por ONAC;

Comunicar a ONAC los cambios realizados€n relacion’con:

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

- su organizacion y gestion

- personal clave (Director de la Instalacion, Director(es) de Estudio, responsable de la unidad de aseguramiento de calidad y
el encargado del archivo (fisicojZo"magnetico).

- instalaciones u otros recurs@s, cuando sean relevantes;

- ampliacion de los tipos delestudios realizados y/o areas de ensayo reconocidas, mediante una solicitud de extension
segun el FR-3.6-01 Formulario desSolicitud de Reconocimiento BPL

Asi como cualquier otfo cambio fundamental que se produjese en las condiciones iniciales en que se concede el
reconocimiente,y que pueden afectar la conformidad con los principios de BPL OCDE. La notificacion debe ser realizada en
un periodo maximo de,quince (15) dias habiles desde que se llevo a cabo el cambio.

Notificar,aONAC de'su renuncia al Programa de Monitoreo de la conformidad con las BPL OCDE.
Permitir el libre acceso a sus instalaciones y cooperar con los inspectores debidamente autorizados por ONAC en la realizacion
de las funciones de monitoreo que les hayan sido encomendadas en las fechas acordadas;

e Pérmitir a=l6s inspectores la revision de los documentos y registros generados durante los estudios. En el caso de las
Instalaciones de prueba que realizan estudios bajo contrato, la Direccion de la entidad debe asegurarse de que los promotores
de lossestudios son conscientes de esta obligacion.

e \Pagar los costos correspondientes a las actividades de monitoreo realizadas por ONAC, incluida la logistica necesaria para
llevar a cabo la inspeccion.

5.14. Objeciones y Apelaciones

5.14.1. Objeciones a desviaciones derivadas del monitoreo o inspeccion especial

Cualquier diferencia de opinion entre los inspectores y la Instalacion de prueba se pueden resolver normalmente durante el curso
de la inspeccion o la auditoria de estudios. Sin embargo, cuando esta situacion persista y no se pueda llegar a un acuerdo durante




PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO DE LAS CODIGO: PGR-36-01
(\ ONAC BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) DE LA |version's
ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL EE\SLNA/?;ZM-XX-XX

DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE)

el proceso de inspeccion, respecto de los desvios identificados, la instalacion puede presentar una objecion por escrito contra los
resultados de la Inspeccion y/o Auditoria de Estudios, dirigida a onac@onac.org.co y especificando claramente los desacuerdos,
los que deben ser sustentados apropiadamente con adecuada evidencia. Estas objeciones, seran resueltas por el Profesional
Experto de la Coordinacion BPL OCDE, quien, en caso de ser necesario, solicitara apoyo de un experto interno o externo o a un
inspector independiente al proceso de inspeccion de la instalacion, y si es el caso, solicitara informacion adicional al equipo de
inspectores que participo en la inspeccion o a la Coordinacion responsable del esquema. La decision final sera comunicada a la
Instalacion de prueba, en un tiempo no superior a diez (10) dias habiles a partir de la recepcion de la comunicacion.

5.14.2. Apelaciones respecto al estado de reconocimiento

En el caso de desacuerdo con las decisiones tomadas por el Comité BPL OCDE, las instalaciones de prueba podran solicitar la
reconsideracion de la decision tomada, para lo cual deberan remitir por escrito los argumentos que motivan‘la reconsideracion,
los cuales deben estar suscritos en el marco de la decision inicialmente tomada, con todos los soportes que consideren necesarios.
Esto debe ser remitido a travées de onac@onac.org.co, en un plazo de cinco (5) dias habiles contados desde fecha de la
comunicacion de la decision en el informe final.

Para atender la apelacion, se conformara un Comité espejo al Comité de BPL OCDE que tomé, lasdecision inicial. Para ello, el
Responsable suplente del servicio de reconocimiento BPL OCDE, convocara a dicho Comite espgjo, en donde participaran
inspectores que no haya intervenido en ninguna fase previa al proceso de inspeccion o decisidn. El responsable suplente del
Reconocimiento iniciara la revision completa de los hechos y solicitara la informacion del proceso que considere necesaria a la CS
que gestiona el servicio. Cuanto este comite alcance una conclusion sobre la reconSideracion de la decision tomada, esto se
informara a la Instalacion de prueba, lo cual se realizara por tarde quince (15) dias habiles siguientes a la recepcion de la apelacion.

5.15. Consideraciones particulares

Si existieran desvios durante la preinspeccion, documentados por el inspeeter’y que por su naturaleza requieran acciones
inmediatas o si el numero de desvios detectados es considerado criticoypor parte del inspector, es posible que desde ONAC se
requiera que la Instalacion de prueba tome acciones sobre dichgs. desvios, y por ello se comparta el informe preliminar con los
resultados a la Coordinacion responsable de BPL OCDE para sUyrevision y aprobacion. Una vez aprobado, la Coordinacion
convocara un comité de BPL-OCDE quien decidira si se contifiia a lafase de inspeccion programada o si se interrumpe, en cuyo
caso informara a la Instalacion de prueba mediante el envio'delinfogme preliminar aprobado. tiene seis (6) meses para subsanar
los hallazgos y solicitar continuar con la visita de inspeccion.

Para que se de respuesta por parte de la Instalacion de prueba con una propuesta y/o evidencias de las acciones tomadas para
resolverlos, se cuenta con el documento Plan parael levantamiento de desvios de los Principios de las BPL, codigo FR-3.3- 12-
BPL.

En estos casos, la Instalacion de prueba tendra seis’(6) meses maximos a partir de la finalizacion de la inspeccion para enviar las
evidencias de implementacion de acciones . levantamiento de los desvios y/o no conformidades. Durante este tiempo la
Instalacion de prueba se consideraenestado "Pendiente” y el director de estudios no puede continuar emitiendo informes finales
bajo los Principios BPL hasta reselver,losthallazgos. Si se requiere, la fecha de visita de inspeccion que se envia en la notificacion
debera ser reprogramada a partigdel momento en que se reciban las evidencias y de acuerdo con la disponibilidad del inspector.
En este sentido, ONAC enviara, la hotificacion actualizada a la Instalacion de prueba y se dara continuidad a las actividades de
monitoreo establecidas, en este'¢aso, la fase de inspeccion.

Si la Instalacion de praebayo levanta los hallazgos en el tiempo estipulado, desde la Coordinacion responsable de BPL OCDE se
considera desistido el proceso para solicitudes iniciales y en el caso de Instalaciones de prueba con reconocimiento se procedera
con la suspension del reconocimiento en BPL OCDE. Para ambos casos el estado de conformidad es “Sin conformidad” con los
principios BPL OCDE.

5.16. Intercambio de informacion con otros miembros de la OCDE

Confrespecto 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,ebRrograma Nacional de Monitoreo de las BPL se cubre toda la informacion requerida principalmente en los documentos No.
2 y No. 3 entre otros, de las Guias para las autoridades verificadoras de las Buenas Practicas de Laboratorio, de la Direccion de
Medioambiente de la OCDE.

Cada ano ONAC debe presentar un informe al Grupo de Trabajo de la OCDE, en el cual se presenta un resumen de las actividades
ejecutadas como ANM respecto a la verificacion del cumplimiento de los principios de las BPL OCDE, de modo que constituye un
registro que resume toda la actividad de ONAC, de las inspecciones a todas las Instalaciones de prueba, obtengan/mantengan o
no el reconocimiento.
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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 y proporcionara cuando le sea solicitado por otra Autoridad de Monitoreo
incluida en el acuerdo de AMD, informacion detallada del estado y alcance del reconocimiento de las entidades incluidas en su
programa.

5.17. Archivo

En los servidores de ONAC, se dispone un espacio especifico y restringido para las areas encargadas segun las actividades, para
almacenar la informacion referente a los monitoreos realizados a las Instalaciones de prueba en conformidad con las/BPL O€DE.
Se conservaran el tiempo que se indique de acuerdo con lo establecido en la tabla de retencion documental (TRD)féspectiva.

6. REGISTROS (Documento Evidencia)

. Almacenamiento Almacenamiento
Caédigo Nombre P a:
Fisico Magnético
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES PARA EL PERSONAL
FR-3.6-10 VINCULADO AL PROGRAMA DE RECONOCIMIENTO DE LAS BUENAS X
PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD PARA PERSONAL EXTERNO
FR-3.6-11 VINCULADO A LAS INSPECCIONES PARA EL RECONOCIMIENTO EN X
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE _
FORMULARIO DE SOLICITUD DE INSPECCION PARA EL
FR26.01 RECONOCIMIENTO DE LA CONFORMIDAD CON LAS BUENAS X X
3 PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL)
FR-3.6-03 REGISTRO DE HALLAZGOS DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION X X
FR-3.6-04 INFORME DE INSPECCION X X
FR-3.6-05 LISTA DE VERIFICACION DE INSPECCION DE BPL X X
FRA26.06 LISTADO DE LOS ENSAYOS ASOCIADOS A ESTUDIOS:BRLREALIZADOS N
3 POR LA ENTIDAD
FR-3.6-07 PLAN PARA LEVANTAMIENTO DE DESVIOS X X
. PLAN PARA EL MONITOREO DE LA CONFORMIBAD'CON LAS BUENAS N N
36-19 PRACTICAS DE LABORATORIO
FR26.20 PROGRAMA MAESTRO DE INSPECCIONES Y/O AUDITORIAS DE N N
3 ESTUDIOS BPL
REGISTRO DE ASISTENCIA REUNIONSPRELIMINAR Y DE CIERRE DE LA
FR-36-08 INSPECCION X X

7. CONTROL DE CAMBIOS

Version A';(?ggg:ilgn Resumen de Cambios
o1 2017-04-28 Primera edicion del documento
Armponizacion nueva resolucion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
02 2019-02-04 Révision general de acuerdo a modificaciones de los documentos asociados al servicio de

reconocimiento en BPL OCDE.

Se actualiza documento de acuerdo con ultimos documentos emitidos por la OCDE vy la terminologia
03 2024-XX=XX dada en ellos y se incluyen como documentos de referencia

Se incluyen y actualizan definiciones

Se ajusta numeral de confidencialidad de acuerdo con lineamientos de ONAC y BPL OCDE asi como
los requisitos dados para el area de gestion documental

Se ajusta proceso de solicitud, en cuanto a completitud y concordancia de revision documental

Se ajustan tiempos en los procesos de revision de solicitud y se establecen maximo de revisiones.
Se establecen tiempos y condiciones para presentar objecion a algun inspector.

Se ajustan tiempos de actividades de monitoreo en cuanto a preinspeccion, inspeccion y/o auditoria
de prueba, entrega de informe y toma de decision.

Se ajusta tabla de anexo con tiempos segun los cambios mas relevantes

Se establece la toma de decision a la conformacion de un comité de Reconocimiento BPL OCDE
incluyendo director técnico internacional

Se definen tiempos de solventa de hallazgos para determinacion de estado pendiente

Se define proceso para reinspeccion e inspeccion de mantenimiento

Se elimina seccion de calificacion de los inspectores BPL y se incluyen procedimientos de
establecidos por ONAC bajo la Coordinacion de competencias tanto para la adquisicion como para la
capacitacion y calificacion de inspectores BPL.

Se establece entrega de un solo informe final a la IP luego del monitoreo.

Se actualiza la codificacion de los documentos internos con la actual estructura organizacional
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Se ajustan directrices para presentacion de objeciones a desviaciones derivadas del monitoreo y las
apelaciones respecto al estado del reconocimiento.

Actividad/Responsable

AUTORIDAD NACIONAL DE
MONITOREO ONAC

INSPECTOR

8. ANEXO: Resumen de tiempos de proceso de monitoreo

INSTALACION DE PRUEBA

Proceso de revision de la
Solicitud (5.2)
(Maximo 3 revisiones)

Respuestas con o sin
observaciones: 10 dias habiles
(desde la radicacion)

Hasta 90 dias habilesdesdela
presentacion de lalsolicitud
inicial
(Incluye dias de respuestas de
ONAC)

Cotizacion del Servicio

5 dias habiles (desde la
aceptacion de la solicitud)

Pago del servicio y aceptacion
de la cotizacion

30 dias habiles (desde la
presentacion de la cotizacion)

Designacion de Inspectores y
Programacion monitoreo (5.3)

Sujeto a disponibilidad de
inspectores

Ajustes de programacion

5 dias habiles (desde envio de
la notificacion)

Objecion de Inspectores

10 dias habiles para dar
respuesta

5 dias habiles (desde envio de
la notificacion)

Objeciones derivadas del
monitoreo

Respuesta maximo 10 dias
habiles a partir de la recepcion
de la comunicacion

5 dias habiles siguientes a la
reunion de cierre

Inspeccion de seguimiento
(Reinspeccion) 5.5.y 5.6

inspectores

Se acuerda entre las partes antes de 6 meses désde la fecha de inspeccion y segun disponibilidad de

Programacion en maximo 20
dias habiles

Ejecucion emymaximo 20 dias
habiles despues de envio de
Rprogramacion

Enviar documentacion maximo 2
dias habiles antes de la
ejecucion de la reinspeccion

Apelacion a decision de
reconocimiento 5.14.2

15 dias habiles para informar
conclusion a la instalacion.

5 dias habiles desde la fecha de
comunicacion de la decision

Mantenimiento del
reconocimiento 5.10.2

12 meses despues de la
inspeccion inicial

Suspension voluntaria

Maximo dos (2) anos

Suspension por ANM

Maximo un (1) ano




