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Las Buenas Practicas de Laboratorio de
la OCDE, hacen parte del paquete de
medidas adoptado por el pais en mate-
ria de gestion de sustancias quimicas y
que junto con otras disposiciones y re-
comendaciones lo llevaron a ser acepta-
do como parte de la Organizacion para
la Cooperaciony el Desarrollo Econémi-
coen el 2018.

La membresia de Colombia en la
OCDE viene acompafiada de importan-
tes oportunidades para el pais, sus ins-
tituciones y su aparato productivo. Un
ejemplo de estas oportunidades es la fa-
cilitacién del comercio, que proporciona
ventajas para el acceso a mercados den-
troy fuera de la comunidad OCDE y que
abre el panorama de sectores estratégi-
cos para ampliar su oferta de productos
y servicios en un contexto global.

La industria quimica -particularmen-
te- encontrara beneficios tangibles en la
simplificacion de sus tramites de regis-
tro, posibilitada por el Acuerdo Mutuo
de Aceptacion de Datos, AMD. Gracias
a este acuerdo, los estudios no clinicos
emitidos por entidades de ensayo con
reconocimiento BPL- OCDE seran vali-
dos para el registro de sustancias en los
paises miembros y adherentes al AMD

sin necesidad de refrendacién o repe-

ticion, reportando a productores y co-

mercializadores un importante ahorro
de recursos.

Adicionalmente, contar con enti-
dades de ensayo reconocidas bajo los
principios de las BPL-OCDE, facilitara la
clasificacién de peligros de las sustancias
quimicas que, de acuerdo al decreto 1496
de 2018, deben incorporar el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasifica-
ciény Etiquetado de Productos Quimicos.

La infraestructura nacional de la ca-
lidad también se vera fortalecida, no
solo por la introduccion de las entidades
BPL-OCDE como un nuevo actor, sino
por las oportunidades comerciales que
estas entidades encontraran, al ofrecer
sus servicios de evaluacion de conformi-
dad a potenciales clientes en cualquiera
de los paises cuyas autoridades aceptan
este tipo de estudios para el registro de
productos y sustancias.

Los laboratorios que quieran apro-
vechar estas oportunidades convirtién-
dose en entidades de ensayo BPL-OCDE,
encontraran en esta guia desarrollada
por Safe+, una valiosa ayuda que mar-
cara su hoja de ruta para laimplementa-
cién interna, facilitard su cumplimiento
de los requisitos BPL-OCDE y allanara el
camino para que puedan solicitar su re-
conocimiento ante la Autoridad Nacio-
nal de Monitoreo.




Antecedentes
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La hoja de ruta para que Colombia pu-
diera adherirse al Acuerdo Mutuo de
aceptacion de Datos y pudiera imple-
mentar las Buenas Practicas de Labora-
torio de la OCDE, fue disefiada en el afio
2015 a través del trabajo conjunto entre
el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, el Ministerio de Comercio In-
dustriay Turismo y el ONAC, con el apo-
yo permanente del programa Safe+.

Esta hoja de ruta establecio las eta-
pas necesarias para lograr el recono-
cimiento de la Autoridad Nacional de
Monitoreo (ANM) colombiana ante la
OCDE, iniciando por la designacién a tra-
vés del decreto 1595 de 2015, del Or-
ganismo Nacional de Acreditacion de
Colombia para ejercer como ANM. Esta
etapa inicial, se complementé con otra
subsiguiente en la cual se desarroll6 la
resolucion 2581 de 2017, referente de
adopcion de las BPL OCDE en el pais, en
donde ademas se determina la volunta-
riedad de su aplicacién.

Luego de su designacién como
ANM, el ONAC cred e implemento el
Plan Nacional de Monitoreo con el
acompafiamiento consultivo de Safe+.
Alli se defini6 el marco general para ve-

rificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio de la OCDE
en las potenciales entidades de ensayo
del pais y asi instaurar las bases para
ofrecer el servicio de reconocimiento
BPL-OCDE en Colombia.

A la fecha de publicacion de este
documento, hay dos fases de la hoja
de ruta alin en proceso de ser comple-
tadas. Una corresponde al desarrollo
de regulacion sobre los estudios que
requeriran los productos en sus proce-
dimientos de registro. La segunda fase
en la agenda corresponde a la solicitud
por parte de ONAC para el reconoci-
miento ante la OCDE y la adhesion al
AMD, la cual requiere un paso previo
de inspeccién de al menos dos entida-
des de ensayo.

En este transcurrir, el programa Safe+
también desarrollé una guia introducto-
ria de la aplicacion de las BPL-OCDE en
Colombia orientada a presentar de ma-
nera sencilla el origen de los principios
BPL-OCDE, sus beneficios y su aplicacion
en Colombia. En la seccién de Documen-
tos de estudio de esta guia se encuentra
el enlace de la guia introductoria, la cual
es de libre consulta.
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Datos crudos: son el conjunto de archi-
vos y documentos originales resultado
de las observaciones y actividades del
estudio. Los datos crudos pueden incluir,
por ejemplo, fotografias, datos sobre so-
porte informatico, registros automaticos
de datos o cualquier otro medio de con-
servacion de los datos, que se considere
capaz de garantizar un almacenamiento
de la informacién con la mayor seguri-
dad para una duracién definida.

Desviaciones al plan: son cambios noin-
tencionados al plan de estudio después
del inicio del mismo. Algunas desviacio-
nes pueden dar lugar a enmiendas.

Direccién de la instalacién de prue-
bas: una o varias personas que tienen
la autoridad y responsabilidad formal de
la organizacion y funcionamiento de la
entidad de ensayo, de conformidad con
los principios BPL-OCDE. Dependiendo
de la estructura podria corresponder al
gerente o a la alta direccion.

Direccidn del sitio de ensayo: (si esta
es nombrada con anterioridad) una o
varias personas responsables de garan-
tizar que la fase del estudio por la que
es responsable se desarrolle en confor-
midad con los principios BPL-OCDE.

Director de estudio: persona responsa-
ble por la direccion general del estudio.

Ejemplar (0 muestra): material proce-
dente de un sistema de pruebas para
examen, analisis o conservacion.

Elemento de pruebas: se refiere al arti-
culo o sustancia que es objeto del estudio.

Elemento de referencia (control):
cualquier articulo o sustancia que sirva
para dar una base de comparacién con
el elemento de pruebas.

Enmiendas al plan de estudio: es un
cambio deliberado al plan de estudio
después del inicio del mismo.
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BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

Entidad de ensayo: remitirse a la defi-
nicién de instalacién de pruebas.

Estudio de corto plazo: se refiere a
un estudio de corta duracién reali-
zado con técnicas rutinarias amplia-
mente utilizadas. Para estos estudios
se estima una duracién maxima de
14 dias.

Estudio de seguridad no clinico re-
ferente a la salud y al medio am-
biente: denominado sencillamente
“estudio”, consiste en una prueba o
conjunto de pruebas en el cual un ele-
mento es examinado bajo condiciones
de laboratorio o en el medio ambien-
te para obtener datos de sus propie-
dades y/o su seguridad, dichos datos
estan destinados a la presentacién
ante autoridades regulatorias (con fi-
nes de registro).

Fecha de finalizacién del estudio:
corresponde a la fecha en la que el
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Fecha de inicio experimental: corres-
ponde a la fecha en la que se obtienen
los primeros datos experimentales.

Instalacién de pruebas: hace refe-
rencia a las personas, instalaciones y
unidades de funcionamiento (equipos,
elementos) necesarios para desarrollar
estudios no clinicos referentes a la sa-
lud y al medio ambiente. Para estudios
multisitio, los cuales son realizados en
mas de un lugar, la instalacion de prue-
bas comprende el sitio donde esta ubi-
cado el Director de Estudio y todos los
demas lugares donde se hagan prue-
bas, que individual o colectivamente
se pueden considerar instalaciones
de prueba. También se denomina En-
tidad de ensayo.

Investigador principal: es la persona
que, en el caso de estudios multisitio,
ejerce, en nombre del Director del estu-
dio, las responsabilidades perfectamente
definidas para las fases del estudio que le

Lote: cantidad determinada del elemen-
to de pruebas o de referencia producida
durante un ciclo de manufactura defini-
do con el objetivo de que presente un
caracter uniforme. Los lotes deben ser
designados como tal.

Patrocinador: es la empresa que encar-
ga, apoya o presenta el estudio de segu-
ridad no clinico. Es quien da los recursos
financieros y/o requiere el estudio.

Plan de estudio: es un documento es-
crito en el cual se definen los objetivos
y el disefio experimental para llevar a
cabo el estudio. Si es necesario, se pue-
den adicionar enmiendas.

Procedimientos operativos estan-
darizados (POEs): procedimientos
documentados que describen coémo
desarrollar pruebas o actividades
que no se especifican en detalle en el
plan de estudio o en los métodos de
las pruebas.

Programa de Aseguramiento de Ca-
lidad: corresponde a un sistema defi-
nido, incluyendo el personal, el cual es
independiente de la ejecucion del es-
tudio y que tiene por proposito confir-
mar a la Direccion de la instalacion de
pruebas, la seguridad de que los princi-
pios BPL-OCDE han sido correctamen-
te respetados.

Sistema de pruebas: se refiere al sis-
tema bioldgico, quimico, fisico o a una
combinacién de estos, que se utiliza en
un estudio para obtener informacion
del elemento de pruebas.

Sitio de ensayo: incluye el o los lugares
en los cuales se realizan una o mas fa-
ses de un estudio determinado. Aplica
para estudios multisitio.

Vehiculo: cualquier agente que sirve
como elemento de transporte con el fin
de mezclar, dispersar o solubilizar el ele-
mento de pruebas o de referencia con
objeto de facilitar su administracion o su
aplicacion al sistema de pruebas.
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