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PRINCIPIOS DE BUENAS PRATICAS
DE LABORATORIO DE LA OCDE

LOS

principios de las BPL de la

Organizacion para la Cooperacion

vy Desarrollo Econdmicos -OCDE- son

un complemento de las directrices de

ensayo y del acuerdo de Aceptacion Mutua de

Datos -AMD-, constituyendo un sistema de calidad

que aplica a los estudios de seguridad no clinicos que

se llevan a cabo sobre una sustancia o producto con

fines de registro ante una autoridad regulatoria. Este

sistema establece |z forma en la que las entidades de

ensayo que realizan los estudios deben planificar, regis-
trar, controlar, informar y archivar los mismos.

Los principios de las BPL de la OCDE se establecieron
en 1978 en el marco del Programa Especial de Control
de Quimicos basados en las regulaciones sobre BPL
para estudios no clinicos publicadas por la Administra-
cion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas
eninglés) en 1976. El consejo de la OCDE recomendo el
uso de estos principios a sus paises miembros en 1981

Los estudios de seguridad no clinicos aplican a produc-
tos farmacéuticos, pesticidas, aditivos para la alimenta-
cién humana y animal, sustancias quimicas de uso
industrial, cosméticos y medicamentos veterinarios, y
se pueden llevar a cabo en laboratorios, invernaderos o
sobre terreno dependiendo del objetivo particular. Las
diversas dreas de competencia para estos estudios
definidas por la OCDE incluyen:

gg Fisico-quimicos @ Estudios de residuos

e

% Toxicidad
Oxp foxie 9 Estudios en ecosistemas

biolégicos



2 BPL OCDE VS BPLOMS

|—c SISTEMAS DE CALIDAD o—l

BPLOCDE :-:cccccceyseececese... BPLOMS

=

Evaluar la seguridad de Exclusivo de productos
un producto previo a farmacéuticos

Tl S

obtener el registro con el objetivo de verificar el
con fines de cumplimiento de especificaciones

A =
[-3-)
uso E
comercializacion

Los principios BPL de las OCDE son un sistema de
callidad usado para evaluar la seguridad de un produc-
to previo a obtener el registro con fines de uso y comer-
cializacion. Entretanto, las BPL OMS son un sistema
para el control de la calidad exclusivamente de los
productos farmacéuticos, con el objetivo de verificar el
cumplimiento de especificaciones cuando el producto
ya estd en el mercado (es decir, cuando ya su registro ha

sido aprobado)



A QUENES INVOLUCRAN LA
PRACTICAS DE LABORATORI

En Colombia, el proceso de i
principios BPL OCDE regull
informacién por parte de los
La industria reguiere registrat
debe contar con un informe,fgue
=
OCDE, que ejecute los estudios no clinicos de los
productos. La Autoridad Nacional de Monitoreo -ANM,

una entidad de ensayo con reconocimiento

ademés de inspeccionar a las entidades de ensayo,
también intercambia informacion con las ANM de
otros paises para el mantenimiento de la Aceptacio
Mutua de Datos -AMD. El informe del estudio se
presenta a los reguladores para el registro de los
productos.
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4¢QUE ES UNA ENTIDAD DE ENSAYO?

La instalacion de

ensayos, también denomi-

nada Entidad de Ensayo es el

conjunto de personas, locales y equipos

necesarios para la ejecucion de un estudio de

seguridad no clinico relativo a la salud y al medio

ambiente. Para los estudios efectuados en emplaza-

mientos multiples (multisitios), es decir, llevados a

cabo en varias plantas, la entidad de ensayos incluye el

emplazamiento en que se encuentra el Director del

estudio y todos los demas emplazamientos de ensa

YOS, que se pueden considerar individual o colectiva-
mente como otras tantas entidades de ensayos.

¢QUIENES PUEDE CONVERTIRSE EN
UNA ENTIDAD DE ENSAYO?

O

Laboratorios de Ensayo Centros de Investigacion

A

Parte de una organizacion
Industrial



5 :QUE ES LA ACEPTACION MUTUA
DE DATOS AMD?

El Consejo de la OCDE adoptd una Decision del Consejo
C(81)30/FINAL en 1981 - sobre la aceptacion mutua de
datos (MAD) - indicando que los datos de prueba gene-
rados en cualquier pais miembro o adherente pleno, de
conformidad con las directrices de ensayo de la OCDE vy
Principios de Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL),
son aceptados en los pafses miembros o adherentes
plenos para fines de evaluacion y otros usos relaciona-
dos con la proteccion de la salud humana y el medio
ambiente.

ONAC COMO AUTORIDAD NACIONAL
DE MONITOREO DE BPL OCDE

En el marco del proceso de adhesion de Colombia a la
OCDE, iniciado en septiembre de 2013, el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia— ONAC fue
designado por el Gobierno como Autoridad Nacional
de Monitoreo en Buenas Practicas de Laboratorio
BPL.

Como Autoridad Nacional de Monitoreo de BRPL, ONAC
estd encargado de monitorear el adecuado cumpli
miento de las buenas practicas de laboratorio de las
instalaciones de ensayo en el Pals, para lo cual estable-
ci¢ el Programa de Nacional de Monitoreo de las BPL,
definiendo el marco general para monitorear el cum-
plimiento de las BPL por parte de las entidades de
ensayo segln lo define la OCDE, involucrando un
esquema particular de inspecciones vy auditorias de
estudios.



6 BENEFICIOS DE LAS BPL OCDE

2z W

Asegurar la aceptacion de
los datos en otros paises y la
reduccion de las barreras
tecnicas al comercio.

Proteger la vida animal

&3 )’ =
Participacion en el mercado Asegurar la reconstruccion
internacional. de los datos.

¢ o

Asegurar la proteccion la
salud y el ambiente.

Reduccion de costos

¢COMO PUEDO CONVERTIRME EN UNA
ENTIDAD DE ENSAYO RECONOCIDA
POR ONAC EN BPL OCDE?

Ingresa al sitio web de ONAC
WWWw.onac.org.co

C Accede a la seccion “Nuestros Servicios”)

CDU\Sa sobre "Reconocimiento BPL OCDED

Escanea este codigo para conocer
los requisitos que te convertiran en
una entidad de ensayo reconocida

onac.org.cofreconocimiento-bpl-ocde
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