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¢ Por qué aplicar las BPL?

 Los principios tienen su origen en la necesidad de evitar el fraude y la
manipulacion, asi como de garantizar la seguridad de los datos, vy
fueron publicados por primera vez por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos a finales de la década de

1970 (FDA, 1978).

¢,De qué se tratan las Buenas Practicas de Laboratorio BPL-OCDE?

https://www.youtube.com/watch?v=0XwLNsi6tAU



https://www.youtube.com/watch?v=oXwLNsi6tAU
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¢ Por qué aplicar las BPL?

Adoptar efectivamente el protocolo y medidas dictadas por las BPL
permitira una mejor organizacion en el trabajo de la instalacion de

pruebas, lo que consecuentemente conducira a materializar los
siguientes objetivos:

-Mejorar la trazabilidad.

.Seguridad en los procedimientos.

.Precision en la ejecucion.

.Puedes evitar el desprestigio de la marca y la pérdida de clientes.
.Exactitud en los resultados.

.Optimizacion de la documentacion referencial.

. Evitar el retiro del producto del mercado o de la licencia.
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Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) de la Organizacion para la Cooperacion
y Desarrollo Economico (OCDE)

Las Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE son un Sistema de calidad
relativo al modo de organizacion de los estudios de seguridad no clinicos
referentes a la salud y al medio ambiente con fines de registro.

« Quimicos Industriales &L Fisico-quimicos
: PrOdUCt(,)S _ Q% Toxicidad
Farmaceuticos IE( ot
- utagenicos
» Plaguicidas I > _ .
 Biocidas Ecotoxicologicos

Cosméticos
 Productos
Veterinarios
o Aditivos

« OGM

E Bioacumulacion (en aire,
agua y suelo)

@i% Estudios de residuos

TIPOS DE

PRODUCTOS
AREAS DE
COMPETENCIA

Estudios en ecosistemas
biologicos
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Los Principios de las BPL-OCDE se aplican 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.

Las BPL se introdujeron en todo el mundo con el objetivo de garantizar la
fiabilidad de los datos y, el reconocimiento internacional de estos. Las BPL no
estan relacionadas con el contenido (cientifico o técnico) de la investigacion.
Las BPL son simplemente sobre garantia de calidad.

L
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Beneficios sobre las BPL

+» Evitar conflictos o duplicidades innecesarias para evaluacion de aquellos
productos que se comercializan en mas de 1 pais.

s+ Disminucion del numero de animales involucrados en los estudios.

‘0

* Eliminar las berreras técnicas y asegurar la aceptacion de los datos.

s Participacion en el mercado mundial como proveedor de servicios
de evaluacion.

vitar duplicidad de tramites ante los paises que han implementado la
aceptacion mutua de datos segun las BPL.

% Promover la Participacion de las industrias de un pais en el mercado
global.
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Estandares minimos como requisitos de las BPL

Organizacion y Personal

Programa de Aseguramiento de Calidad
Instalaciones

Equipos, materiales, reactivos

Sistema de pruebas

Elemento de prueba y Elemento de referencia
Procedimiento Operativo Estandarizado (POE)
Ejecucion del Estudio

Informe del Estudio

10. Almacenamiento y conservacion de los archivos y
materiales

© 0 NO OAr WD PRE
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Documentos de la BPL-OCDE

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodla
boratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice (GLP) and Compliance
Monitoring

OECD Documento N° 1 Principios
St Kl i de las Buenas Précticas de Laboratorio
T https://www.oecd.org/officialdocuments
/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/
mc/chem(98)17&doclanguage=es



https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm
https://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=es
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Organizacion y Personal
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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Son ReSpOI 1Isabilidades del.....

DIRECTOR DE INSTALACION DE PRUEBAS (D)

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 (POES);
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 referen

Multisitio: documentar, verificar comunicaciones entre '(f
Designar un Archivista. r

VVVVVYVYVYVYVYVYVY
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La importancia del Listado Maestro de Estudios

Herramienta de gestion, planificacion

Se deben incluir todos los estudios
Mantenidos y actualizado

Debe incluirse la situacion de los estudios
Debe definirse en el POE

Mantenido por personal designado

AN NI NI NN

11
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La importancia del Listado Maestro de
Estudios

odigo Director | Nombre | sistema Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
de Patrocinador de elemento de inicio inicio finalizacion | finalizacion Observaciones
dio estudio | deprueba | ensayo | estudio | experimental | experimental estudio

archivo

Si | No

**Es necesario definir en un POE el manejo que se le va dar al listado, definir la
responsabilidad de mantenimiento, actualizacion, control de cambios y tenerlo disponible
para el personal que lo requiera debido a sus funciones.

12
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Son Responsabilidades del ....

DIRECTOR DE ESTUDIOS (DE)

» Aprobar y Firmar el PE y Enmiendas;
» Asegurar que el PE describe las fases delegadas, IP y Direccion;

» Conducir el estudio, analizar, documentar y informar,;

» Respaldar y justificar los desvios al PE y/o los POEs;

» Poner PEs, POEs y Enmiendas a disposicion 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
declaracion firmada y fechada en el Informe Final.

13
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Declaracion del Director de Estudio

El estudio identificado con codigo AT00HWA43 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, ‘/ TO d 0 eSta Cco nfo rme con

el analisis de verificacién de la dosis y los métodos de quimica anali- I 0S Pr| nc | p | 0S B P L -
tica realizados para el patrocinador en Industrias ABCDE no se reali- o)
zaron de conformidad con las directrices reglamentarias anteriores. OCDE .

El analisis de estabilidad no se realizo en el lote X del elemento de \/ Hay d eSV| OS? Cu al es IOS
prueba formulado. .
Impactos?
— 'MP

Hubo algunos casos en los que las iniciales y/o la fecha no se regis-
traron de manera oportuna. El director de estudio posteriormente

revis6 los datos; encontrando que los mismos no se vieron compro- v La car acte” zac | on d e |a
metidos por la falta de registro oportuno. . ., .

sustancia se realizd bajo
Los datos de "lesiones no visibles" para la glandula lagrimal no se in- I 0S P” n C| p | oS B P L?

gresaron en el momento de la necropsia para ratas de terminacion
y recuperacion.

No hubo desviacién 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 14
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Son Responsabilidades de la ....

UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (UAC)

» Tener copia de todos los POEs 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;

» 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,
desempefio, mantenimiento de registros y elaboraciéon de reportes han cumplido
los principios de las BPL,;

» Realizar una declaraciéon 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 instalacion de pruebas y de todo el personal BPL.
15
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Declaracion de Aseguramiento de Calidad

El estudio con cédigo A100HW43 fue inspeccionado por la unidad de asegura-
miento de calidad de acuerdo con los procedimientos operativos estandarizados,
el plan de estudio, y las Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE (Organiza-

cion para la Cooperacidn y el Desarrollo Econdmico) ENV/MC/CHEM(98)17. Todos
los hallazgos fueron reportados al director de estudios y al director de la entidad.
No se presentaron desviaciones a las normas citadas que afectaran la calidad

v" Tipos de inspecciones realizadas.

o integridad del estudio o la interpretacion de los resultados en el informe final.

Inspeccion

Plan de estudio

Fecha de
inspeccion

13 de abril de 2006

Reporte al D.
estudio

13 de abril de 2006

Reporte al D.
entidad

13 de abril de 2006

Administracion de
dosis 8

28 de abril de 2006

3 de mayo de 2006

3 de mayo de 2006

Administracion de
dosis 21

11 de mayo de
2006

18 de mayo de
2006

18 de mayo de
2006

Examenes — Oftal-
mologia

18 de julio de 2006

21 de julio de 2006

21 de julio de 2006

Mecropsia

20 de julic de 2006

25 de julio de 2006

25 de julio de 2006

Datos crudos — Bo-
rrador Informe final

1y 5 al 8 de di-
ciembre de 2006

8 de diciembre de
2006

8 de diciembre de
2006

Datos crudos de
histopatologia

12 de diciembre de
2006

13 de diciembre de
2006

13 de diciembre de
2006

Reporte final

07 de enero de
2007

07 de enero de
2007

07 de enero de
2007

v Fases del estudio que se auditaron.

v' Fechas en las cuales se reportaron.

v" Confirmacién de que el Informe Final
refleja los datos crudos del estudio.

Se han tomado acciones para todos los hallazgos reportados por aseguramien-
to de Calidad. El informe final refleja los datos crudos del estudio.

Al

Aseguramiento de Ca}idad

Fecha: 07 de enero de 2007
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Funciones de la Unidad de Aseguramiento de
Calidad (UAC)

Capacitacion Programa de
D%gﬂm%lncig < del personal Aseguramiento
BPL de Calidad

) - - .
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Control de documentos

v' Listado Maestro de Documentos.

v' Deben encontrarse disponibles en el lugar del uso.

v Deben tener una identificacion Unica.

v' Deben ser apropiados, autorizados, actualizados y revisados por
el personal responsable.

v’ El personal debe ser capacitado en los procedimientos
actualizados.

v' Documentos obsoletos deben ser retirados y reemplazados por los vigentes,
Pero se debe conservar para asegurar la trazabilidad de los procedimientos.

18
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Inspeccion al estudio

Se realizan a todos los estudios que
ejecute la entidad de ensayo y se puede

conducir la inspeccién completa o hacerlo
de acuerdo con las fases criticas del
estudio discutidas entre ACy DE

19
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Se realizan independientemente de
estudios especificos

Se puede realizar de forma fraccionada, lo

_|importante es que se inspeccionen todos
los aspectos de forma completa en el
periodo definido.

20
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Inspeccion por Procesos

Aplican Unicamente para actividades

repetitivas Yy gue no difieren
significativamente cada vez que se
realizan.

21
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Programa de Aseguramiento de Calidad

La unidad de aseguramiento de calidad debe tener en cuenta:

e El inspector debe prepararse, es decir, revisar el plan de estudio, los
POEs involucrados y en caso de existir, los hallazgos de inspecciones
anteriores.

e EIl inspector debe respetar todas las reglas de acceso, seguridad e
higiene. Tener especial cuidado en entidades que trabajen con
biomodelos.

e Al final de la inspeccion, el inspector debe socializar todos los hallazgos
detectados con el personal involucrado. Errores criticos (que puedan
conducir a un resultado equivocado) deben informarse inmediatamente
apenas se detecten.
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Programa de Aseguramiento de Calidad

La unidad de aseguramiento de calidad debe tener en cuenta:

e Siempre tener presente que el objetivo de la inspeccion no es juzgar a
las personas, sino verificar el funcionamiento del sistema de gestion de
calidad. De esta forma, cuantos mas problemas se identifiquen y
solucionen, el nivel de calidad ira aumentando cada vez mas.

e Se debe informar a la Autoridad Nacional de Monitoreo si la persona
responsable de la Unidad de Aseguramiento de Calidad cambia.

e En la declaracion de aseguramiento de calidad no es necesario
relacionar las inspecciones a las instalaciones, Unicamente las
Inspecciones al estudio y las inspecciones por procesos, si las hubiere.
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Programa de Aseguramiento de Calidad

La unidad de aseguramiento de calidad debe tener en cuenta:

e Los reportes de las inspecciones de estudios y por procesos deben
realizarse a la mayor brevedad y comunicarse al director de estudio y al
director de la instalacion. En caso de estudios multisitio, también se le
debe enviar el reporte al investigador principal que tenga relacion con la
inspeccion realizada.

e Las inspecciones a las instalaciones se deben reportar al director de la
instalacion de pruebas lo mas pronto posible.

e Se recomienda crear un formato para el reporte de las inspecciones de
AC.
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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 electronico.

25
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Son Responsabilidades del ....

PERSONAL DE ESTUDIO

> Registrar los datos de forma rapida 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 plan y los POEs.

26
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Instalaciones — Caracteristicas Arquitectonicas

v' Espacio suficiente para poder trabajar de forma precisa y segura.

v" Ventilacion, Humedad, Temperatura, lluminacion. Preparacion

v Equipos auxiliares (Hornos, campanas, autoclaves, etc.)

Instalaciones

de alta

Preparacién actividad

de muestras

Cromatografia

Disoluci

ion

mi

Laboratorio de
crobiologia

v Espacios definidos para cada tipo de ensayo

(area de andlisis quimico, de microbiologia, etc.

).

v' Recoleccién, almacenamiento y evacuacion de los

residuos adecuadamente y deben existir

procedimientos de descontaminacion de las areas.

27




L]
o/ N
m RN " A% MINISTERIO DE COMERCIO, Colombia
ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS & y
)| g\w PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL N S O ¢ Productiva
GLOBAL QUALITY L ilbdydaleion
AND STANDARDS PROGRAMME seceetaria
... 0090 AN D

Equipos

Los equipos usados dentro de un laboratorio deben ser instalados en condiciones que
aseguren su buen desempeio durante los analisis.

v Listado Maestro de Equipos: nombre del equipo, fabricante,
fecha de calibracion, localizacién del equipo en el laboratorio

v Instructivos/POEs de mantenimiento y operacion

v Etiquetas con identificacién Unica BPL asi como la fecha de _
mantenimiento y calibracién

v' Hoja de vida que incluya: manual de operacion, reporte de Y i >
calificacion, informes de servicios, reporte de fallos, etc. ' a | %

v' Programa de mantenimiento y calibracion donde se definan &
las frecuencias y responsables @

% \“t 5_\
¢ ¢
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Sistemas de Pruebas o Sistemas experimentales

Muy variados.

Pueden ser bioldgicos, Proveedores, pedidos, transporte y llegada

— tener en cuenta que siempre se debe
insistir en la mejor calidad disponible

guimicos o fisicos, como los
equipos analiticos

~

Tener en cuenta la calidad de los proveedores, transporte y llegada de
equipos y/o biomodelos ( contando con animales sanos y prevenir
propagacion de enfermedades).

X

Mantenerse la documentacion de la preparacion de la sala, operaciones
rutinarias, las observaciones, las mediciones, las condiciones medioambientales
y cualquier otra actividad rutinaria o no que se debe llevar a cabo segun POE
definidos, registrando todo de manera apropriada.
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Elemento de Pruebas — articulo que es el
objeto del estudio

1. Transporte: establecer mecanismo 4. Caracterizacion/identificacion para
conjunto con el patrocinador para tener certeza de que lo que llegé
mantener las condiciones durante el corresponde alo que se esperaba
transporte

2. El manejo de la muestra desde su 5. Almacenamiento en condiciones
recepcion hasta su almacenamiento controladas separados de las areas
posterior al analisis es de suma donde se mantienen los sistemas de
importancia. ensayo

3. Recepcion: el laboratorio debe
contar con un responsable de recibir y 6. Registro de uso — Cadena de
manipular el elemento de pruebas Custodia
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Elemento de Referenua (control) -
comparacion con el elemento de pruebas

L Pt eres, senldos, transporte y 4. Etiquetar y identificar debidamente
llegada — tener en cuenta que siempre .

. : : los productos quimicos.
se debe insistir en la mejor calidad
disponible.
2. Recepcion: el laboratorio debe 5. Almacenamiento en condiciones
contar con un responsable de recibir y controladas, de preferencia,
manipular el elemento de referencia. separados de las areas donde se

mantienen los sistemas de ensayo.
3. Caracterizacion/identificacion para

tener certeza de que lo que llegé 6. Registro de uso — Cadena de
corresponde a lo que se esperaba. Custodia.
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Procedimientos Operativos
Estandarizados (POES)

Basicamente, el POE consta de 6 partes:

¢, Que? - Es el titulo del POE. Aqui se presenta la actividad que se va a
describir.

¢Por que? - En esta seccion se describe el objetivo/proposito de la
actividad que se va a describir, es decir, por qué debe realizarse la

actividad.

¢cbonde? - Aqui se describe el alcance de la actividad, es decir, quée
areas estan relacionadas con la actividad que se va a realizar.
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Procedimientos Operativos
Estandarizados (POES)

¢couien? - Qué areas o colaboradores son los responsables de la
ejecucion de la actividad.

¢ Como? Este es el paso final para describir detalladamente como se
debe llevar a cabo la actividad. Recuerde poner el paso a paso, con
principio, medio y fin. Describe también las areas responsables.

¢Cuando? Cuando se debe realizar la actividad. Es el registro que
prueba que la actividad fue realizada y cuando. Se pueden utilizar
formularios u otro tipo de documento donde se registre la actividad.
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Procedimientos Operativos
Estandarizados (POES)

Cada sector o area de la instalacion de
pruebas debe tener inmediatamente

Pre-requisito para una disponibles los POEs en vigor
buena
Implementacion de las
BPL, donde se

Los POEs deben ser aprobados por la
direccion de la instalacion de pruebas

documentan las
- . . Es clave que cada POE cuente con la fecha
actividades rutinarias de entrada en vigencia. Los POEs |
y transversales a obsoletos deben mantenerse en el archivo
varios tipos de

Aspectos que puedan cambiar
regularmente, por ejemplo, los proveedores
no se deberan especificar.
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Plan de Estudio
IPatrocinador I Solicitg
\ Director de
Des; Instalaciones
9na

E\abOfa_> Plan de

Director de Estudios Estudio

!

Define objetivos y
disefo experimental

Proporciona informacion a
todos los involucrados

35




L]
» MINISTERIO DE COMERCIO, Colombia
| INDUSTRIA Y TURISMO - Productiva
v s

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD - VALOR ACREGADD

&2
N %/ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
GLOBAL QUALITY \ -4

AND STANDARDS PROGRAMME

£
:m 6@" ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
-e:renn

1. Identificacion del estudio, del elemento de pruebas y de
referencia;

2. Informacién relativa al Patrocinador y de la Entidad de
Ensayo;
El Plan debe identificar los roles claves dentro del estudio.

3. Fechas relacionado con El Listado Maestro de Estudios:

Fecha del Inicio del Estudio
Fecha propuesta del Inicio de la Fase Experimental
Fecha propuesta de la Finalizacion de la Fase Experimental

Fecha propuesta del Fin del Estudio
4. Métodos de Ensayos;

5. Comentarios Importantes como: justificacion del sistema de
ensayo, caracterizacion del elemento de pruebas, dosis,
concentraciones, momentos de aplicacion, etc.

6. Registros e Informes (lo que se debe archivar).
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Enmiendas y Desvios al Plan de Estudio

Plan de
Estudio

!

Un apartamiento / modificacion
deliberado respecto del Plan o
POE durante su ejecucién

Documentado 1

Plan de
Estudio

!

Un apartamiento NO
deliberado respecto del Plan
o POE durante su ejecucion

Documentado 1
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v ldentificacion univoca de la enmienda / Desvio;

v" ldentificacién del estudio que va a modificar;

v' Razoén clara y completa de la enmienda,;

v" Justificacién del Desvio informando si va impactar o
no el resultado final,

v' Identificacién clara de la seccién del Plan de Estudio
original que se va a modificar,

v Nuevas instrucciones redactadas en forma clara;

v' Aprobados, firmados y fechados por el DE;

v" La circulacion entre todos los involucrados al estudio
debe ser la misma que la del Plan de Estudio Original.
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v" Declaracion del Director de estudios con objeto de indicar que
asume la responsabilidad sobre la validez de los datos y el grado
de conformidad con los Principios de BPL.

+» La Declaracion debe contener:

» Referencia a la conformidad con los Principios E

» Fases del estudio no realizados bajo BPL

= |nformacion sobre la caracterizacion,

= Los desvios y su impacto

» Laresponsabilidad sobre los datos que contiene el Informe Final

La fecha en que el DE firma el Informe Final constituye la fecha de finalizacion del

estudio -
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ldentificacion de los elementos de prueba y de
referencia

Nombre y direccion de las instalaciones
involucradas en la ejecucion del estudio

s Nombre y direcciéon del DE

Nombre y direccion de cada investigador

principal y las fases delegadas, cuando aplique
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Declaracion firmada y fechada por el DE haciendo
referencia a la conformidad con los Principios BPL

[ |

Nombre y direccidn de los cientificos que entregaron
reportes con destino al informe final |

Descripcion de los métodos (guias de la OCDE o
meétodos reconocidos) y materiales |

en el plan, calculos y determinaciones de interés
estadistico, discusion de resultados y si aplican,

Indicar qué y donde se va a archivar (plan, muestras,
registros, datos crudos, informe, etc. |
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Almacenamiento y conservacion de los archivos y materiales

-El 4rea o instalacion, dependiendo del tamafio de cada entidad de ensayo (por ejemplo, oficina, sala,
edificio o sistema informatico) designada para el almacenamiento seguro y la conservacion de registros y
materiales.

-Debe ser un repositorio centralizado y seguro. Es una importante fuente de informacion, herramienta de
organizacién y un recurso para reconstruir un estudio, con la recuperacion de todos los documentos
originales.

- Todos los datos originales, manuales, documentos, POEs y todas sus versiones, protocolos, reportes
deberan de archivarse de manera que se asegure su integridad y disponibilidad durante algunos afos.

- Independientemente del tipo de archivo, se deben establecer medidas para el control de acceso y para la
mitigacion de riesgos (deterioro del material, incendio, plagas, virus electronicos, fallo eléctrico, desastres
naturales, robo, etc.).

- Se debe redactar un POE para el archivo donde se documenten las reglas a s uiblndicar en qué
consiste el archivo, donde esta localizado, como se debe gestionar, tiempo pare archivo de POEs
obsoletos, documentos del personal, otros registros, etc. @ )

@ O

-No se debe archivar en el mismo espacio fisico los documentos y las sustancias, Ues se cofre un mayor
riesgos de deterioro de los papeles. Los elementos de prueba se deben archivar separados de los reactivos
y consumibles. ‘ '
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orracion ¢ Investigacion DCT
Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

Archivo

Planes de Estudio

Validacion de los sistemas
informaticos

Registros de Monitoreo
Medioambiental

Informes Finales

Datos Crudos

Registros de nombramientos y
descripciéon de cargos del Personal
BPL

: Colombia
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Equipos

Calibraciones, hoja de Vida de los

Histérico de los POEs

referencia

Muestras de los elementos de pruebay

Registros de las Inspecciones del

Programa de AC
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Para la ejecucion de un estudio de BPL

| Patrocinador il

Recursos Realizaci6n del estudio || Organizacién y Personal
Plan de estudio Direccion
Instalaciones v Director Estudio P

Inicio del estudio

Reactivos y Materiales .
Equipos H E— . H
Sistemas Finalizacion del estudio Unidad Aseguramiento

experimentales Informi: final Calidad
Sustancia de ensayoy .
de referencia AI’C;IiVO Archivista

materiales y documentos

‘Patrocinador
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