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Organigrama - La estructura basica de las
BPL- OCDE

Direccion de la
instalacion de
pruebas

Unidad de
Archivista Aseguramiento de
Calidad (AC)

Director de
estudio (DE)

Personal del estudio
(analistas, técnicos,
auxiliares) - opcional
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- Las responsabilidades y funciones de los principales actores BPL son aspectos
fundamentales para el funcionamiento de la instalacion de pruebas de acuerdo con los
Principios de las BPL.

- La Direccion de la instalacion de pruebas es responsable por asignar recursos para
garantizar los Principios de las BPL.

- El Director de Estudio es considerado el punto focal de control del estudio.

- El Personal del Estudio o personal actua de acuerdo con los Principios y debe tener
entrenamientos adecuados, formacion y experiencia para actuar en los estudios BPL.
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Organizacion y Personal

Direccion de la instalacion de pruebas: una o varias personas que
tienen la autoridad y responsabilidad de la organizacion y del
funcionamiento de la instalacion de pruebas. La DI debe garantizar
que se lleve actualizado el Listado Maestro de Estudios (LME).

El LME es wuna compilaciéon de
informacion que ayuda a evaluar la carga
de trabajo y hacer el seguimiento de los
estudios de la instalacidon de pruebas.
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Bt ddigo Director | Nombre | sistema Fecha Fecha Fecha Fecha Facha
de de elemento de inicio inicio finalizacion finalizacion Observaciones

si | N dio estudio | deprueba | ensayo | estudio | experimental | experimental estudio Al

¢ El listado maestro de estudios es un sistema de planificacion para garantizar que estén disponibles
los recursos suficientes (personal, reactivos, sistemas de ensayo, equipos, etc.); por lo tanto, se
deben incluir los estudios realizados bajo los Principios BPL-OCDE asi como los que no lo son para
permitir una evaluacion adecuada de la carga de trabajo de la entidad, asegurar la disponibilidad de

las instalaciones y contemplar las posibles interferencias.
6
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Son Responsabilidades del.....

DIRECTOR DE INSTALACION DE PRUEBAS (DI)

o

Designar al Director de Estudio (DE) e Investigador Principal (IP);
Asegurar que existe una Unidad de Aseguramiento de Calidad (UAC);
Aprobar los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE);

Asegurar personal, recursos y capacitacion;

Documentar las calificaciones, entrenamiento, perfil de puesto;
Asegurar instalaciones adecuadas para Archivo;

Asegurar Listado Maestro de Estudios;

Asegurar Validacion de Sistemas Informaticos;

Verificar Caracterizacion del item de ensayo y de referenu

Multisitio: documentar, verificar comunicaciones entre DE ' 'I

Designar un Archivista. ‘ '

7
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Son Responsabilidades del ...

PATROCINADOR **

——

» Seleccionar una entidad BPL;

» Firmar y aprobar los Planes de Estudio y enmiendas, cuando sea
requerido;

— » Caracterizar el item de ensayo presentando el certificado y datos
de seguridad para el laboratorio;

» Asegurar que los datos del estudio estén archivados el tiempo
requerido por el Regulador.
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Son Responsabilidades del ...

DIRECTOR DE ESTUDIOS (DE)

——

» Aprobary Firmar el plan de estudio (PE) y enmiendas;
» Asegurar que el PE describe las fases delegadas, IP y Direccion;

» Conducir el estudio, analizar, documentar e informar;

» Respaldar vy justificar los desvios al PE y/o los POE;

» Poner PE, POE y Enmiendas a disposicién de la UAC y personal;

» Garantizar que los sistemas informaticos se validen previamente;

» Asegurar que finalizado un estudio, el PE, los datos crudos y el Informe Final
son archivados;

——

Con el fin de hacer referencia a la conformidad con los Principios BPL y aceptar la
responsabilidad de la validez de los datos, el DE debe incluir una declaracién firmada
y fechada en el Informe Final. .
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Declaracion del Director de Estudio

N

Fl estudio identificado con codigo A100HWA43 fue realizado en conformidad
con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-
cion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico) ENV/MC/CHEM (98)17,
de acuerdo al plan de estudios basado en la guia OCDE 4003.

El analisis de estabilidad de la formulacién del elemento de prueba,
el analisis de verificacién de la dosis y los métodos de quimica anali-
tica realizados para el patrocinador en Industrias ABCDE no se reali-
zaron de conformidad con las directrices reglamentarias anteriores.

El analisis de estabilidad no se realizé en el lote X del elemento de
prueba formulado.

Hubo algunos casos en los que las iniciales y/o la fecha no se regis-
traron de manera oportuna. El director de estudio posteriormente
reviso los datos; encontrando que los mismos no se vieron compro-
metidos por la falta de registro oportuno.

Los datos de "lesiones no visibles" para la glandula lagrimal no se in-
gresaron en el momento de la necropsia para ratas de terminacion
y recuperacion.

No hubo desviacion de las normas antes mencionadas que afectaran la ca-
lidad o integridad del estudio o la interpretacion de los resultados en este

informe. Como director de estudios me responsabilizo por la validez de los
datos presentados en este informe.

=

Director de estudio Fecha: 07 de enero de 2007

10
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Son Responsabilidades de la ....
UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (UAC)

———

» Tener copia de todos los POE y PE aprobados que estén en ejecucion;

» Tener acceso al LME;

» Tener nociones basicas de los estudios y conocimiento profundo de los Principios
de las BPL;

» Verificar que el PE contiene toda la informacion requerida por los Principios de las
BPL y documentar dicha verificacion;

T » Realizar inspecciones para determinar si los estudios son ejecutados segun los
Principios de las BPL;

» Informar a la DI si todos los aspectos de la Instalacion de pruebas, personal,
desempeiio, mantenimiento de registros y elaboracion de reportes han cumplido
los principios de las BPL;

» Realizar una declaracién para adjuntar al Informe Final.

—

Este objetivo se alcanzara mediante al desarrollo de un Programa de Aseguramiento de
Calidad para evaluar y monitorear sistematicamente estudios en marcha y terminados, asi
como las actividades de la instalacidon de pruebas y de todo el personal BPL. 11
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Funciones de la Unidad de Aseguramiento de
Calidad (UAC)

Programa de
Aseguramiento
de Calidad

Control de Capacitacion del
Documentos personal BPL
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Son Responsabilidades del ....

ARCHIVISTA

——

» Gestionar el archivo (documental y de sustancias y/o especimenes);
» Mantener registro de las personas que ingresan, el material ingresado y

—~ los retiros;
» Coordinar con el personal de Sistemas Informaticos, el archivo de

informacion en formato electroénico.
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Son Responsabilidades del ....

PERSONAL DE ESTUDIO

——

» Registrar los datos de forma rdpida y precisa;

» Informar al DE o IP y documentar inmediatamente cualquier desvio al
— plan o a los POEs;

» Mantenerse capacitado sobre requisitos BPL que aplican a su tarea;

» Respetar el plany los POEs;

——
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Reemplazos |
Si AC es

externo Total:
2 personas

DI=ARC sin
suplentes

Total: 3
personas

DI = ARC

Total: 6 1 DI X 1 suplente

personas 1DE x 1 suplente 1
AC x 1 suplente

1ARC x 1 suplente

Total: 8 personas
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