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SOLICITUD PARA EL MONITOREO DE LA CONFORMIDAD CON LAS BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIO (BPL)

Esta solicitud, deberá ser completada por la Entidad de ensayo. Todas las modificaciones sucesivas por parte del Laboratorio de este documento o parte de él, deberán ser indicadas únicamente en una nueva revisión y entregada al OAA.

1. LA ORGANIZACIÓN MADRE
	Nombre y razón social 
	

	Dirección
	
	Ciudad
	

	Provincia
	
	Código postal
	

	Teléfono
	
	Fax
	

	Correo electrónico
	
	Página web
	

	CUIT (Adjuntar comprobante)
	


¿Dispone la entidad de distintas ubicaciones para realizar los tipos de estudios solicitados?

	
	 SÍ
	
	 No


En caso afirmativo detalle las distintas ubicaciones a continuación:

2. LA ENTIDAD DE ENSAYO
	Nombre y razón social (si es diferente de 1.)
	

	Dirección
	
	Ciudad
	

	Provincia
	
	Código postal
	

	Teléfono
	
	Fax
	

	Correo electrónico
	
	Página web
	

	CUIT (Adjuntar comprobante)
	


Nota: repetir tantas veces como sea necesario
	Solicitud para 

(marque lo que corresponda)
	Inspección inicial de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL)
	

	
	Reinspección
	

	
	Extensión 
	Ámbitos de Competencia
	

	
	
	Tipos de Ensayos 
	

	
	Traslado de la Entidad
	


DATOS CONTABLES 

	ENTIDAD (nombre que debe figurar en la factura)

	

	1. DOMICILIO DE FACTURACIÓN (el que figurará en la factura)

	Dirección
	
	Código postal
	

	Localidad
	
	Provincia
	

	2. DOMICILIO DE ENVÍO DE LA FACTURA (dirección a la cual se debe enviar la factura, en caso de diferir a la anterior)

	Dirección
	
	Código postal
	

	Localidad
	
	Provincia
	

	E – MAIL
	

	CUIT (adjuntar  formulario de inscripción.)
	

	CONDICIÓN IVA
	


	NOMBRE DE CONTACTO (por facturación y cobranzas)

	

	HORARIO DE ATENCIÓN (de la persona de contacto por consultas, pagos, etc.)
	
	E – MAIL
	

	TELÉFONO
	
	FAX
	

	ALGÚN OTRO DATO QUE CONSIDERE RELEVANTE

	


3. ORGANIZACIÓN DE LA ENTIDAD
	3.1  Domicilio Legal inscripto en la IGJ

	Dirección
	
	Código postal
	

	Localidad
	
	Provincia
	


Nota: repetir tantas veces como sea necesario.
	3.2  Responsable Legal  de la Entidad de ensayo conforme el estatuto y la última asamblea

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	

	Teléfono/ Fax
	

	Correo electrónico
	


	3.3  Director de la entidad de ensayo a

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	

	Teléfono/ Fax
	

	Correo electrónico
	


a Aclarar en los casos que los cargos tengan otra denominación.
	3.4  Director de Estudios

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	


Nota: Para entidades con distintas ubicaciones, repetir tantas veces como sea necesario.
	3.5  Director de la Unidad de Garantía de Calidad a

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	


a Aclarar en los casos que los cargos tengan otra denominación.
	3.6  Investigador/es Principal/es

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	


Nota: repetir tantas veces como sea necesario.
	3.7 Archivista

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	


Nota: repetir tantas veces como sea necesario.
	3.8  Representante Autorizado que asegurará el vínculo con el OAA y su reemplazante 

	Nombre y apellido
	

	Título (Adjuntar currículum)
	

	Dirección
	

	Teléfono/ Fax
	

	Correo electrónico
	


Nota: repetir tantas veces como sea necesario.

	3.9  Número total de personal de la entidad
	


	3.10  Número total del personal involucrado en los estudios para los cuales se solicita la inspección.
	Con título universitario
	

	
	Con título técnico
	

	
	Con formación idónea
	


	3.11  ¿Cuánto tiempo hace que la Entidad efectúa los estudios para los cuales se solicita la inspección según los Principios de las BPL de la OCDE?
	


	3.12 ¿Realiza la Entidad otros estudios/ ensayos fuera del ámbito de las BPL?(…) 

	SI
	
	En caso afirmativo, especificar la naturaleza de los ensayos, (…) y la frecuencia con la que se realizan:

	NO
	
	

	


(…)
	3.13 Estudios Multisitios

	Tipo de Producto (1)
	Ensayo
	Sitio(s) de ensayo que pertenece(n) a la entidad  / Fase(s) delegada(s)


	Sitio(s) de ensayo subcontratado(s) / Fase(s) subcontratada(s)

	
	
	
	

	
	
	
	


(1) Tipo de Producto Ensayado: Químico Industrial, Agroquímico, Farmacéutico, etc.

	3.14 La inspección ha sido solicitada para efectuar estudios en:
	0) Instalaciones permanentes
	

	
	i) Campo
	


4. OTRA INFORMACIÓN

	
	Sí
	No
	Comentarios

	4.1  La Entidad de ensayo, ¿pertenece:

	a) ¿al ámbito privado?
	
	
	

	b) ¿a una sociedad?
	
	
	

	c) ¿a una entidad pública?
	
	
	

	d) ¿a una institución académica?
	
	
	

	e) ¿a otra categoría que no ha sido especificada? (*)
	
	
	

	(*) En caso afirmativo, describirla:
	


	
	Sí
	No
	Comentarios

	4.2  La Entidad de ensayo:
	

	a) pertenece a una entidad con otras actividades distintas a las propias de ejecución de ensayos? 

En caso afirmativo indicar el tipo de actividad:

· Industria

· Investigación

· Servicio

· Otra: 
	
	
	


	4.3  Proveer información sobre la relación existente entre la Entidad de ensayo y la organización madre (cuando corresponda). Adjuntar organigrama.
	


	4.4  Proveer cualquier otra información que pueda ser útil para la inspección (actividades diferentes de las propias de realización de estudios, colaboraciones con entidades de investigación, colaboración con otros laboratorios externos nacionales, u otras acciones relevantes)
	


	4.5  Indicar el número aproximado de estudios efectuados por la Entidad de ensayo en el último año en el ámbito: (…)
	

	· BPL
	

	· NO BPL
	


	
	Sí
	No
	Comentarios

	4.6  La Entidad  que solicita la inspección

	a) ¿Posee certificado de cumplimiento de BPL previos y/o para otros estudios/productos?

En caso afirmativo adjuntar certificado de cumplimiento de BPL en vigor.
	
	
	


5. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS
	5.1  Informar el listado actualizado de Procedimientos Operativos Estandarizados, incluyendo el título, código, edición y fecha de vigencia.

	


6. DISPONIBILIDAD PARA LA INSPECCIÓN

	6.1  ¿En qué fecha la Entidad de ensayo estará en condiciones para que el OAA realice la inspección de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) en sus instalaciones?
	


	6.2  ¿Tiene la Entidad de ensayo urgencia en particular para la inspección?
	Sí
	No

	Si responde afirmativamente, ¿cuál es el motivo?

	


(…)

Indicaciones para completar los campos de este Anexo I.

Tipo de Producto Ensayado: Químico Industrial, Agroquímico, Farmacéutico

Ámbito de competencia: los tipos de estudios detallados abajo están de acuerdo con el Apéndice del Anexo III [C (89)87(Final)]/Revisado en 

C (95)8(Final) de los  Lineamientos Revisados para los Procedimientos de Monitoreo de la Conformidad con las Buenas Prácticas de Laboratorio (Documento nº 2 Guía para las autoridades verificadoras de las Buenas Prácticas de Laboratorio, de la Dirección de Medioambiente de la OECD). 

1) Ensayos físico-químicos

2) Estudios de toxicidad

3) Estudios de mutagenicidad

4) Estudios ecotoxicológicos sobre organismos acuáticos o terrestres

5) Estudios acerca del comportamiento en el agua, suelo y aire; bioacumulación

6) Estudios de residuos

7) Estudios de efectos sobre los mesocosmos y ecosistemas naturales

8) Ensayos de química clínica y química analítica 

9) Otros estudios, especificar

Ensayo: Nombre del método de ensayo con la información mínima que permita identificar el tipo del ensayo. Ej: Toxicidad aguda oral en Abejas.

Sistema experimental: indicar, cuando aplique, el sistema experimental utilizado. Ej: animales de laboratorio, agua, suelo, cultivos vegetales, cultivos de linfocitos, cultivos de microorganismos, etc.

ANEXO I

	Listado de ámbitos de competencia y tipos de (…) ensayos asociados a los estudios BPL para los cuales se solicita la INSPECCIÓN1

	Tipo de Producto Ensayado
	Ámbito de competencia (*)
	Ensayo
	Sistema experimental
	Domicilio del sitio
	Nombre del Director de Estudios

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Nota: Para diferentes alcances en los diferentes sitios operativos, repetir tantas veces como sea necesario

(*) Queda a consideración del  OAA la reclasificación de los ámbitos de competencia solicitados.
	Listado de  ámbitos de competencia y tipos de (…) ensayos asociados a los estudios BPL para los cuales se solicita la   EXTENSIÓN1

	Tipo de Producto Ensayado
	Ámbito de competencia (*)
	Ensayo
	Sistema experimental
	Domicilio del sitio
	Nombre del Director de Estudios

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Nota: Para diferentes alcances en los diferentes sitios operativos, repetir tantas veces como sea necesario

(*) Queda a consideración del OAA la reclasificación de los ámbitos de competencia solicitados.
1. Para completar este cuadro, se deben seguir las indicaciones de la página anterior

ANEXO II (…)
	Recursos Humanos

	Listar el personal relacionado con las Buenas Prácticas de Laboratorio, incluyendo Director de estudio, Investigadores Principales, personal de Unidad de Aseguramiento de Calidad, técnicos de campo/ laboratorio y personal responsable de los archivos. Se debe indicar el cargo/responsabilidad que desempeñan dentro de la organización en los estudios de BPL y fuera del ámbito de los mismos. 

	Nombre y Apellidos
	Cargo/Responsabilidad
	Categoría1

	
	
	o
	i

	
	
	
	


Hacer copias si es necesario

ANEXO III (…)
	Listado de los principales aparatos / equipos empleados para los estudios para los cuales se solicita la inspección

	


Hacer copias si es necesario

 ANEXO V (…)
Documentación que debe ser entregada al OAA adjunta a la solicitud
La documentación que se detalla en la tabla siguiente deberá ser presentada en formato electrónico. 
	Inscripción AFIP

	Datos de Inscripción en la Inspección General de Justicia

	Estatuto social, Acta de la última Asamblea y Distribución de cargos

	Título de propiedad y/o Contrato de locación y/o título que acredite el derecho al uso de la sede de la entidad de ensayo

	Constancia de Domicilio Legal

	Copia del Plano de la Entidad de Ensayo.

	Manual de calidad de la Entidad

	Organigrama que refleje la organización interna de la entidad de ensayo (tanto en el ámbito de los estudios BPL como fuera de él) identificando los departamentos relacionados con la ejecución de los estudios solicitados. Así como el organigrama de la organización madre a la que pertenece, si aplica. 

	Copia de Procedimientos Generales

	Copia del listado de estudios programados (master Schedule) vigente. 

	Copia de los procedimientos operativos estandarizados.

	(…)

	Copia de los certificados emitidos por proveedores de Sistemas de ensayos biológicos.

	Programa de calibraciones / verificaciones

	Copia de los certificados de calibración / mantenimiento de los equipos de medición y ensayos

	Currículum del personal solicitado en ítem 2 (Director de la Entidad/ Directores de estudios/Investigadores Principales/ Personal de la Unidad de Garantía de Calidad)

	Listado de Documentos vigentes

	Listado de documentación entregada


NOTA: Previo a una inspección y como parte del estudio de documentación, el OAA podrá solicitar copias de algunos planes de estudios con sus respectivos datos crudos e informes finales, de los estudios llevados a cabo por la entidad.
(…)

ANEXO V (…)
DECLARACIÓN DE LA ENTIDAD DE ENSAYO

Esta declaración debe ser firmada por el Responsable Legal y el Representante Autorizado de la Entidad que presenta la Solicitud, indicados en el ítem 3.2 y 3.8 de este documento.

Declaro conocer, aceptar las condiciones contenidas en el Programa de Monitoreo de la Conformidad con las Buenas Prácticas de Laboratorio, sus disposiciones, procedimientos y regulaciones particulares, criterios generales y específicos y cumplir  con los requisitos y obligaciones  establecidos en los siguientes documentos  del OAA:
· PRO- BPL, Programa  para el monitoreo de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL)
· CG-BPL-01 Criterios generales para el monitoreo de las BPL
· CE-BPL-02, Criterios específicos para la inspección de estudios multisitios
· DC-BPL-06, Listado de aranceles de inspección.
Declaro que la información contenida en el presente documento es verdadera y acompaño a esta solicitud los documentos requeridos en el Anexo V.

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Lugar y fecha
	Firma y aclaración del Responsable legal


	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Lugar y fecha
	Firma y aclaración del Representante Autorizado




































































1 Indicar la categoría de ensayo para la cual se solicita la inspección. Las categorías 0, i, corresponden a las enunciadas en el ítem 3.14 de esta solicitud.





	Este documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta versión, por si ha sido modificada.


	Este documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta versión, por si ha sido modificada.



