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® Adopcién en Colombia de las BPL de la OCDE

® Hoja deruta

® Resolucién 2581 de 2017

® Oportunidades

® Registro de sustancias quimicas de uso industrial

® CONPES 3957 de 2019: Politica Nacional de Laboratorios Prioridades para mejorar el
cumplimiento de estandares de calidad

g


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

N

/ERY

NUD ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

€ ossenschnaft
o ’ .
m P 22 El progreso ) COIOI'I‘IbI.a
& 5 Mincomercio
WSWPU  PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL T =48 es de todos E Productiva
GLOBAL QUALITY S Frde) e oot Ve s e

AND STANDARDS PROGRAMME Secrataria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

74

O=

7

GESTION INTEGRAL DEL RIESGO ASOCIADO
AL USO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

El pais ha asumido el reto de contribuir a la bisqueda de una gestion integral de las

sustancias quimicas en su ciclo de vida enfocada en la prevencion, reduccion, manejo y
‘ control del riesgo.

— _Uno de los primeros pasos para promover el uso seguro de las sustancias quimicas es su
/ registro, el cual proporciona informacidén relevante sobre sus propiedades, usos y

- evaluaciones de peligro, la cual es utilizada para evaluar los posibles riesgos a la salud y al
ambiente antes de su comercializacidon en los paises donde son importados o producidos.

Uno de los catalizadores para desarrollar una gestién integral del riesgo asociado al uso
de sustancias quimicas ha sido el proceso de adhesion de Colombia a la OCDE.
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DOCUMENTO CONPES 3868 DE 2016

Establece el Programa de Gestion de Sustancias Quimicas de Uso
Industrial (PGSQUI), que tiene el propdsito de proteger la salud
humana y el ambiente de los efectos asociados al uso de las

sustancias quimicas industriales.

Su disefo cumple con las directrices de la OCDE relacionadas con

Documento . los principios generales de la gestion de sustancias quimicas,
CONPES ' 3868 | investigacion y reduccion del riesgo asociado a sustancias quimicas,
Do Moo ek .~ aceptacion mutua de datos y buenas practicas de laboratorio.

romaasecmonsn ssosoamonvonsswas Hace referencia a la necesidad por parte del Gobierno Nacional de
desarrollar instrumentos que permitan la aceptacion de datos
generados conforme a las BPL de la OCDE, para la evaluaciéon de
riesgos al ambiente y a la salud en sustancias quimicas de uso
industrial nuevas en el pais (esto es, que no hayan sido objeto de
registro).
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ADOPCION EN COLOMBIA DE LAS
BPL DE LA OCDE

El proceso de adhesion a la OCDE ha permitido desarrollar herramientas comunes
gue pueden ser usadas para evaluar los riesgos de las sustancias quimicas antes de
ser producidas y comercializadas:

1. Directrices de ensayo de los productos quimicos
’g' . Q 2. Acuerdo de aceptacion mutua de datos de sequridad quimica (AMD)

3. Aplicacion de los principios de las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL)

Uno de los pilares sobre los cuales el pais ha trabajado para alcanzar una gestién
integral del riesgo asociado al uso de las sustancias quimicas, es la
implementacion del sistema de calidad de las Buenas Practicas de Laboratorio de
la OCDE.
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ADOPCION EN COLOMBIA DE LAS
BPL DE LA OCDE

Los Principios de las BPL de la OCDE son un complemento de las directrices de
ensayo y del acuerdo de 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.

4 Este sistema establece la forma en la cual las entidades de ensayo que realizan
los estudios, deben planificar, registrar, controlar, informar y archivar los mismos.

En muchas economias de todo el mundo es un requisito legal que dichos estudios
sean llevados a cabo bajo los Principios de BPL de la OCDE cuando se presenten
como parte de los documentos para la aprobacion previa a la comercializacion de
los productos.
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HOJA DE RUTA

Designacién de Definicién de 'de"lt'f'_c?r
Autoridad productos / regulacion

Voluntad de
Colombia por
incorporar BPL

" Programa
Nacional de

: Monitoreo
Nacional de sectores per_tlner?te a
OCDE Monitoreo incluir
B i b — A
®, & Isi & » O 4
Gobierno Nacional Decreto 1595 de De manera voluntaria para  Resolucién MinCIT — BPL OCDE ONAC desarrollo
2015 (ONAC) registro (industria quimica) Decreto SGA e implementd el PNM
Decreto SQUI
[ ] ] @ ]
Ao 2015 Afio 2015 Con el apoyo del Resolucién en 2017 Agosto de
Programa Safe+, Decretos vigencias 2018/2019 2017

durante el afio 2016
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HOJA DE RUTA

Participacion en
reunion del
Grupo de trabajo
BPL OCDE

Sensibilizaciony
capacitaciones

)

-
]

ONAC Yy el Gobierno
Nacional han participado

Reguladores, ONACy

entidades de ensayo
L

Permanentemente en

junio — octubre
los aiflos 2016 - 2019

de 2017

&

Departamento federal de Econamia,
Formacidn ¢ Investigacin DEFI
Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

Inspecciones a
entidades de
ensayo

=

Realizadas por parte de

ONAC
®

Realizaciény
reconocimiento a
entidades de ensayo
(2018-2019)

S Colombia
Mincomercio ‘¢ Productlva
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El progreso
es de todos

Solicitud de
evaluacion a la OCDE
y reconocimiento

Programa Nacional de

Monitoreo
&

Para el 2019- 2020, ONAC
presentard solicitud a la
OCDE para que inicie el
proceso de evaluaciony

reconocimiento de la ANM
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RESOLUCION 2581 DE 2017

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
emitio la Resolucion 2581 de 2017 para 4
establecer el alcance y la cobertura del WAISTERIO O COMERGIO, NBUSTRI ¥ TURISNG
Programa Nacional de Monitoreo. Bajo este Resouucion weo 2581 pe
desarrollo de datos de pruebas de calidad, B e e
siguiendo los Principios de Buenas Practicas de LA IS TRA DE COMERCI0, INOUSTRIA ¥ TUREMO
Laboratorio establecidos por la OCDE. o S o s s, en soci d s onfron s atuos
ARTICULO 1. Objeto. Adoptar los Principios |

de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) E%?Z%ZE;E; ;ﬁﬁﬁfﬁ%ﬂ%ﬁﬁffﬁ:‘%:E%:fi..E%}::’E,ﬁa; EE‘TE’:

pais el das con la vidad, integracion y desarrollo de los sectores

O=

a’-
b-’

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con el articulo 1,1.1.1, del Decreto 1074 de 2015 “Por medio del cual s=

praductivos de la industria, la mlcro pequeﬁa y mediana empresa, 2 comercio exteriar
de bienes, servicies v fecnologia, la promocidn de |a inversian extranjers, &l comercia

. « 7 .« 7

de Ia Organlzaclon pa ra Ia Cooperaclon y nlemuyel:lensmo ¥ ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyectos da
comercio exterior,

Que &l anlculc 113 12, del Deceto 1074 da 2015 eslablece que la Cnml én

Desarrollo Econdmico (OCDE) y establecer su s o 1+ G s o o

estatales y ;m adas de tr de los Ineamlemos del Subsi sbema Maci orlal de la Calidad
(SNCA).

aplicacion voluntaria para los productos o Qs tDucs 16560201 mastsr o Dt Unce Fgerni g S
sustancias susceptibles de registro en el Pais S
que requieren realizar estudios de seguridad

no clinicos.

IS A e 0 e
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AMBITO DE APLICACION Y ALCANCE

ARTICULO 2. Ambito de Aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucidn, seran aplicables de manera voluntaria en todo el territorio nacional a los
productores e importadores que requieran hacer estudios de seguridad no clinicos y que
opten por aplicar los Principios de las BPL de la OCDE.

podran ser estudios Paragrafo Art 2.

fisicoquimicos, Las autoridades productos farmacéuticos,
toxicologicos,

ecotoxicolégicos, de competentes plaguicidas, biocidas,

. . cosméticos, productos
bioacumulacion, definiran el >

tagéni d i veterinarios, aditivos,
mutagenicos, de residuos, alcance de las organismos genéticamente
guimica clinica, efectos en

A i modificados (OGM) y las
ecosistemas naturales areas de estudio . :
’ . demas que estas consideren.
quimicos industriales requeridas .



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

c Schweizerische Eidgenossenscnalt

Confédd lisse ! ’ -

/@ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS Vi 3 & El progreso e rAareit - gOI?’mbl.a
‘éﬁ’ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL es de todos " roductiva
— N TR o

Departamento Federal de Econamia,
Formacién ¢ Investigacidn DEFI
Secrataria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

BROTRA A T TRANSRISHATISN FECALCTI -PTP

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

OPORTUNIDADES

Eliminar
obstaculos

técnicos al
comercio

Ly
r&Ti

El sistema BPL OCDE es
requerido en muchos paises
para generar confianza en
la calidad e integridad de
los datos que respaldan los
productos registrados o que
se intentan registrar.

Evitar la repeticion
de los estudios a
través del acuerdo
de Aceptacion
Mutua de Datos
(AMD)

En los paises miembros de
la OCDE y adherentes
plenos al acuerdo AMD,
aceptan mutuamente datos
de estudios no clinicos con
fines de registro.

Oportunidad de
negocio para
entidades de

ensayo

La ubicacion geogriéfica de
Colombia es una
oportunidad para que
productores realicen sus
estudios no clinicos, dada la
variedad de climas y demas
factores geograficos con los
que contamos.

Asegurar la
proteccion ala

salud humanay
el ambiente

Z

La veracidad y rigurosidad de
la informacidn contenida en
el informe final del estudio lo
respalday le permite a la
autoridad realizar una
evaluacion coherente para
tomar una decisién sobre el
registro.

L5 X,
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REGISTRO DE SUSTANCIAS QUIMICAS DE USO
INDUSTRIAL (RSQUI) — HOJA DE RUTA
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2020
2019 -2020
‘Inventario
Preliminar
2019 Analizar y validar
/ /! sQul
informacion
(Gobierno
‘ - | (MADS, MSPS) Nacional)
Iniciar el registro de

sustancias quimicas

2017-201
0 018 monoconstituyentes
. (fabricantes e
Desarrollar la importadores)
plataforma P
Informatica
(MinCIT)
2016
'Diseﬁo
conceptual
(MADS)
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¢POR QUE ES NECESARIO UN REGISTRO DE
SUSTANCIAS QUIMICAS DE USO INDUSTRIAL?
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DEFINICIONES APLICABLES AL RSQUI

Sustancia quimica
monoconstituyente: Es aquella en
la que esta presente un

constituyente a una concentracion Sustancia quimica multi-constituyente: Es
minima del 80% (p/p) y contiene aquella, definida por su composicidon
hasta un 20% (p/p) de impurezas. cuantitativa, en cuya concentracion esta
Una sustancia monoconstituyente presente mas de un constituyente > 10%
se denomina en funcion del (p/p) vy < 80% (p/p). La sustancia multi-
constituyente principal. constituyente es el resultado de una

reaccion quimica del proceso de
fabricacion.

Mezcla: Es una solucion que se obtiene a partir de unir, de
manera intencional, dos o mas sustancias sin que se produzca
reaccion quimica

R ——
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REQUISITOS ESTABLECIDOS PARA EL RSQUI
(PELIGROS PARA LA SALUD)

25

Toxicidad aguda oral Categorial,2y3
Toxicidad aguda cutdnea Categorialy2
Toxicidad aguda gases Categorialy?2
Toxicidad aguda vapores Categorialy2
Toxicidad aguda polvos y nieblas Categorialy?2
Corrosion, irritacién cutdnea Categoria 1
Lesiones oculares graves / lIrritacidn Categoria 1
ocular

Mutagenicidad en células Categorialy2
germinales

Carcinogenicidad Categorialy 2
Toxicidad para la Reproduccion Categoria 1y 2
Toxicidad  sistémica especifica de Categoria 1
organos diana tras exposiciones

repetidas

Peligro por aspiracion Categoria 1
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REQUISITOS ESTABLECIDOS PARA EL RSQUI (PELIGROS PARA EL
AMBIENTE Y PROPIEDADES DE INTERES AMBIENTAL)

Peligro a corto plazo  Categorialy2

(agudo)

Peligro capa de ozono Categoria 1

Bioacumulable Una sustancia cumple el criterio de bioacumulacién (B) si su factor de
bioconcentracion (BFC) en especies acudticas es superior a 2000.

Persistente* Una sustancia cumple el criterio de persistencia (P) en cualquiera de las siguientes
situaciones:

* No aplica para

. a) Suvida media de degradacion en aire supera los 2 dias;
sustancias

Inorganicas a) Suvida media de degradacién en agua marina supera los 60 dias;
a) Suvida media de degradacion en agua dulce o estuarina supera los 40 dias;

a) Suvida media de degradacion en sedimentos marinos supera los 180 dias;

a) Su vida media de degradacidon en sedimentos de agua dulce o estuarina
supera los 120 dias;

[ s g
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DATOS PARA DILIGENCIAMIENTO DEL RSQUI

Datos existentes confiables

Fuentes de
informacion
recomendadas

BPL (AMD) 1ISO 17025 (incluye
mecanismos de
estimacion de
datos; Ej. QSAR)
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Generacion de Datos

ISO 17025 (cuando no exista BPL en

BPL (AMD) ol pais)
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Formacidn ¢ Investigacin DEFI
AND STANDARDS PROGRAMME Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

DISENO CONCEPTUAL DEL RSQUI

Administrador -
MinCIT e Usuario y Clave

e Proceso de validacion (in situ)

e Mecanismo de actualizacion del inventario

e Mecanismo de consulta

Importador o

Fabricante e Cargue de informacidn (inicial y periddica)

g e Ajuste de informacién @\e%é

=
e Consultas Inventario y demas
Entidades del
gobierno o Analisis y consolidacién de Informacion
(Minsalud, “Inventario”
Mintrabajo,
Minambiente e Consolidar y definir el Inventario Nacional

otros)
e Procesos de consulta
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V PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

GLOBAL QUALITY

epart
Forma 0 I O CEFI
AND STANDARDS PROGRAMME

Secretaria dezsnd p 3 Asuntos Econémicos SECO

APLICATIVO WEB DEL RSQUI (VERSION 1.2.)
DESARROLLADO PARA SUSTANCIAS MONOCONSTITUYENTES

El progreso : : (e
es de todos Mincomercio K Fﬁ“_ﬂ: -UJ

Conectar

Nombre de usuario:
Contrasena:

Il Recordarme

Dragon-Fly Ver.1.2

http://servicios.mincit.gov.co/rsqui 2019/login.php

g
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Departamento Federal de Econamia,
formacion ¢ Investigacidn DEFI
Secrataria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

VISTA DE LA INFORMACION DILIGENCIADA

El progreso
Mincomercio
es de todos
SQUILV10 INICIO>  SUSTANCIAS+
A SUSTANCIAS~ Mono-constituyentes
Heniael l ] E
:Sustandia Nombre Nombre Nombre Peso Formula Formula Minime grado de Méximo gradode
= Inorzdnica? Comercial Comiin CAS IUPAC Molecular Molecular Estructural Pureza (%) Pureza %) Codigo CPC Subpartida
SQ @ NO BENZOL 90 BENCINA 71-43-2, 1076 benzene 7811 CéHs 10000 10000 3411013- 2902200000-
43-3 Benceno Bencano
Identificacacion v Clasificacién de pelizgros 4 Produccion Usos identificados Gestion de residuos Bioacumulacion Persistencia
Clasede
pelizro Clasificacidn Categoria Tipodedato Método Fuente de informacidén

S0 O SsAlUD Mutagznicidad encélulas germinales 2- Experimental Based on negative data on multi-generation mutagenicty tests, the http:/fwwwisafenite.zoplenglish/shs06-imee-

absenceofda Mas .. 0191e.html
Q0 O sawD Taxicidad para la reproduccion 2- Experimental Basedon evidence of toxicity tofoetuses at dosing levels toxic todams,  httpoYwwwisafenite.zojplenglish/shs/06-imcg-

descriMas.., 0191e.html
#Q © SALUD Peligre poraspiracion = Experimental Based on the descriptioninCSC (1) (2003): "May cause aspiration and http:/fwwwisafenite.gojplenglish/shs/06-imece-

chemical Mas .. 0191e.html
#Q 0 AMBIENTE Peligros para 2l medio ambignte acustico Pelizro s largo plaze Exparimental  Although acute toxicity was Category 2 and the bio-accumulation http:/www.safenite.zojplenglish/shs/06-imeg-

(crénicol-2 potential wasloMas .. 0121e.html

e ——
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V PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

GLOBAL QUALITY
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CONPES 3957 Politica Nacional de Laboratorios

Problematicas identificadas Limitaciones Técnicas

D‘ < Capital humano de los laboratorios.
X7
=

Inadecuado estado de la infraestructura fisicay
equipamientos.

Baja demostracion de capacidades técnicas.
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Confédération suisse
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ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS s e - El progreso | mincomercio ) Colombia
GLOBAL QUALITY PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL T es de todos " Prﬂduc‘tlva

Formacién ¢ Investigacidn DEFI
Secrataria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

CONPES 3957 Politica Nacional de Laboratorios

Problematicas identificadas Limitaciones Técnicas

Las edificaciones en las que funcionan los laboratorios publicos nacionales no corresponden a las
exigencias técnicas de las buenas practicas de laboratorio, bioseguridad y sismo resistencia.

Existen limitaciones en la asignacion de recursos para la implementacion de planes de
aseguramiento metrolégico que garanticen una correcta calibracién, renovacion,
actualizacién y dotacion de equipos para la prestacion de servicios en los laboratorios.

Segun el Ministerio de Salud y Proteccién Social, los laboratorios de salud publica
departamentales, solo 6 de 33 cumplen con todas las secciones para el cumplimiento de la
vigilancia en salud publica y sanidad (2014).

|

De acuerdo con el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, de 660

equipos robustos de 78 universidades colombianas, el 19 % fueron adquiridos hace mas de diez
afnos y el 28 % entre cinco y diez afios (2016).

B
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GLOBAL Q UALITY V PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL Departamenta Federal de Econamia, es de todos ' PrOduCtlva

AND STANDARDS PROGRAMME i e o RS

T AZION SECALETI - PR

CONPES 3957 Politica Nacional de Laboratorios

Finalidad - Estrategias

Mejorar las capacidades
técnicas de los laboratorios.

Capacidad
técnica

Establecer incentivos que permitan
consolidar el mercado de servicios de
laboratorios, apropiar la cultura de la
calidad y fomentar el trabajo en red.

INCENLIVOS i ' ‘ Marco
Cultura de normativo

calidad Mejorar el marco normativo e
institucional de los laboratorios.

IR g —
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Departamento federal de Econamia,
Formacidn ¢ Investigacin DEFI
Secrataria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

CONPES 3957 Politica Nacional de Laboratorios

Linea de cumplimiento

Finalizacion

Seguimiento

2019

Implementacién de la
politica

Desarrollo de acciones

Cumplimiento de metas y
objetivos

2028

Seguimiento
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