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PLAN DE ESTUDIO

Es aprobado por el Director de Estudios y el estudio se inicia cuando éste firma el plan
Dependera de la naturaleza del estudio, pero debe contar con todos los elementos
descriptos en los Principios de BPL de la OCDE.

Puede incluir informaciéon que, aunque no sea obligatoria, contribuya a una mejor
interpretacion y comunicacion, especialmente en los estudios multisitios.

Algunas entidades utilizan un formato estandar para la elaboracion del plan de
aquellos estudios que resultan mas rutinarios y que incluye todos los requisitos
necesarios para el cumplimiento de las BPL. A esta informacién, luego le suman la
informacion particular de la sustancia, etc.

Debe estar numerado y paginado
Organizado de una manera légica, practicay atil,
La redaccion debe ser clara, no ambigua o abierta a la interpretacion.
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safets-

1. ldentificacion del estudio, de la sustancia de ensayo y de
referencia

2. Informacion relativa al patrocinador y a la Entidad de ensayo.
El Plan debe identificar los roles claves dentro del estudio.

3. Fechas (relacionado con Listado Maestro de Estudios).

-Fecha de aprobacion por el DEy su firma;

-Fecha y firma de la Direccion y del patrocinador (si lo exige la legislacion);
-Fecha propuesta de inicio de la parte experimental

-Fecha propuesta de finalizacién de la parte experimental

4. Métodos de Ensayos

5. Comentarios particulares (ej: justificacion del sistema de ensayo,
caracterizacion de la sustancia, dosis, concentraciones, momentos de
aplicacion, etc).

6. Registros e informes (lo que se debe archivar)
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safet-

El plan debe indicar la direccion del IP, fases del estudio
delegadas y responsabilidades.

El IP podria trabajar de acuerdo, al plan de estudio
desarrollado por el DE en lo que refiere a la fase que le ha sido
delegada, 6

generar su propio plan de estudio para dicha fase. En éste caso
debera tener informacion del DE en relacién al plan de estudio
original, particularmente en lo que refiere a las fases bajo su
responsabilidad.
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. REALIZACION DEL ESTUDIO - DESVIOS AL PLAN

UN APARTAMIENTO NO DELIBERADO
RESPECTO DEL PLAN O POE DURANTE
SU EJECUCION

Documentadoy
reconocido por el

DE \

Se archivan junto
con los Datos
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ENMIENDAS AL PLAN DE ESTUDIOS

UN APARTAMIENTO /MODIFICACION
DELIBERADO RESPECTO DEL PLAN O
POE DURANTE SU EJECUCION

Documentado

Se archiva j
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v |dentificacidon univoca de la enmienda;

v" |dentificacion del estudio que va a modificar;
v' Razon claray completa de la enmienda;

v" |ldentificacion clara de la seccién del Plan de Estudio original
que se va a modificar;

v" Nuevas instrucciones redactadas en forma clara;
v' Aprobada, firmaday fechada por el DE.

v" La circulacién entre todos los involucrados al estudio debe ser
la misma que la del Plan de Estudio original.
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LOS DATOS PERMITEN LA RECONSTRUCCION DEL ESTUDIO....

™

Todos los datos obtenidos deben registrarse de forma directa,
rapida, precisay legible por la persona que realizé la operacidn.
Firmary fechar

Se deben consignar todos los datos, aln las respuestas inusuales
Evitar escribir en bordes o margenes

Escribir con tinta indeleble.

Indicar las razones del cambio: por ej: ET: error técnico, EC: error de
calculo. Fechay firma de la persona que lo realizé.

No transcribir datos. Si se transcriben se debe conservar el original,
los cuales deben serinspeccionados

No dejar espacios en blanco en los formularios. Trazar una lineg
utilizar "N/A*“. S
No utilizar flechas o “idem”;

Especificar las unidades para las mediciones;
Revision de los datos: por parte del DEy/o IP.
Explicar cualquier abreviatura.

™ %N N %

%

%

REGISTROS DE DATOS

™ NN N

Lic. Julia Sancricca - 5 de Octubre 2015

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL



INFORME FINAL

v El Director de Estudios debe realizar una
DECLARACION 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 BPL,
-fases del estudio no realizadas bajo BPL,

-Informacion sobre la caracterizacion

-los desvios y su impacto

-asume la responsabilidad sobre los datos que
contiene el informe final

v'La fecha en que el DE firma el Informe Final
constituye la fecha del finalizacion del estudio
v'Los investigadores principales deben firmar
sus informes parciales.

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
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safet-

1. ldentificacion del estudio, de la sustancia de ensayo y de
referencia

2. Informacion relativa al patrocinador y a la Entidad de ensayo.
El Plan debe identificar los roles claves dentro del estudio.

3. Fechas de Inicio y Finalizacion Experimental

4. Declaracion del Director de Estudios

5. Declaracion de Aseguramiento de Calidad

4. Descripcion de los materiales y métodos de ensayo

5. Resultados

6. Almacenamiento
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INFORME FINAL - DECLARACION DEL DIRECTOR DE ESTUDIOS

COMPLIANCE STATEMENT

Thirteen-Week Oral (Gavage) Toxicity of Mesozeaxanthin
in Han Wistar Rats with a 4-Week Recovery

This study was conducted in compliance with the U.S. FDA Good Laboratory Practice (GLP) Regulations
for Non-dinical Laboratory Studies (21 CFR Part 58), OECD Good Laboratory Practice Principals (GLP)
[ENV/IMC/CHEM(S88)17], and Japanese MHLW Good Laboratory Practice (GLP) Standards (Ordinance
No. 21).

e The test articie formuilation stability analysis, the dose verification analysis, and analytical
chemistry methods performed for the Sponsor by Industial Ormganica were not conducted in
compliance with the above regulatory guidelines.

« Stability analysis was not performed on lot 5 09 J1 EPZ of the formulated test artide.

e There were a few instances where initials and/or date were not recorded in a timely fashion.
Senior study personnel subsequently reviewed data; data were not compromised by the lack of
timely documentation.

« Data entry of ‘No Visible Lesions’ for the Lacrimal Gland was not entered at the time of necropsy
for termination and recovery rats,

There were no deviations from the aforementioned regulations that affected the quality or integrity of
the study or the interpretations of the results in this report.

Study Director:

CJ M, MS, PhD, DABT Date
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INFORME FINAL — DECLARACION ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

This study, 289-345 entitied “Thiteen-Week Oral (Gavage) Toxicity of

Thirteen-Week Oral (Gavage) Toxicty of

in Han Wistar Rats with a 4-Week Recovery

XX ' in Han Wistar

Rats with a 4-Week Recovery” was inspected/audited by Quality Assurance in accordance with
Standard Operating Procedures, the protocol, FDA, OECD, and MHLW Good Laboratory Practice

Regulations. All findings were reported to the Study Director and Testing Facility Management.

Date Reported:

Type of Audk Date Audited Study Director Management
Probcol April 13, 2005 April 13, 2005 April 13, 2005
SD 8 Dose Administration April 28, 2005 May 3, 2005 May 3, 2005
SD 21 Dose Administraton May 11, 2005 May 18, 2005 May 18, 2005
Opnhthaimology Exams July 18, 2005 July 21, 2005 July 21, 2005
Necropsy July 20, 2005 July 25, 2005 July 25, 2005
Raw Data/

December 1& 5-8, 2005 December 8, 2005 December 8, 2005

Draft Final Report

Histopathology Raw Data December 12, 2005 December 13, 2005 December 13, 2005

PostFinal Repon July 5.7 & 10, 2008 July 10, 2006 July 10, 2006

Action has been taken in response to all tems listed by Quality Assurance. It is conciuded that the final
report accurately reflects ¥ Standard Operating Procedures and the raw data for this study.

Jo/o64
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ENMIENDAS AL INFORME FINAL

Aseguramiento
de Calidad (AC),
AUDITO EL
BORRADOR DE
\ INFORME FINAL

Aseguramiento
de Calidad (AC)
AUDITO EL
INFORME

. FINAL

CORRECCIONES

~ DEL DIRECTOR DE _DJ

ESTUDIOS

NO se requiere
ENMIENDA del DE

NO se requiere
ENMIENDA de AC

AC AUDITA
LA

ENMIENDA
DEL DIRECTOR

DE ESTUDIOS ENMIENDA \

AC vuelve a auditar el
informe y realiza su
DECLARACION DEAC

' Caso 1- AC No ha realizado su
DECLARACION----entonces la
incluye directamente en su
DECLARACION DE AC

Caso 2- ACYa ha realizado su
DECLARACION — entonces
realiza una ENMIENDA a su
DECLARACION DE AC
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DIFERENCIAS ENTRE
LOS PRINCIPIOS BPLY LA ISO/IEC 17025

"Wn
‘\“\‘\'/I"/,,/

» OECD R, —
VS
. Z ~——~_T  ACCREDITED LABORATORY
GLP Compliant ‘f/,ﬁ\\?
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e Ambito Regulado
¢ Estudios No Clinicos con fines de registro
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BPL

Director de Estudios /Investigador Principal
Sustancia de Ensayo Caracterizacién

Listado Maestro de Estudios

Plan de Estudios

Desvios

Enmiendas al Plan

Unidad de Aseguramiento de Calidad — Tipos de
Inspecciones

Informe Final — Declaraciones

Enmiendas al Informe

Sistemas Experimentales

Cadena de Custodia de la Sustancia de ensayo.
Cadena de Custodia de los especimenes
Validaci6én de Sistemas Informaticos

Archivo — Tiempo definido por Regulador

EAEEAEARER%NY

ISO / IEC 17025

Director Técnico

Trabajo No Conforme
Auditorfas internas

Quejas

Servicio al Cliente

Revisién por la Direccién
Aseguramiento de Calidad
Estimacion de la Incertidumbre
Ensayos de Aptitud

Informes y/o Certificados
Archivo - Tiempo definido por Organismo de
Acreditacion

v" Direccién

v Capacitacién
v" Métodos Validados
v Instalaciones
v Aparatos (Calibraciones/ Verificaciones), Materiales y Reactivos
v Sustancias de Ensayos y Referencia

v POEs
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safet-

AGROQUIMICOS - REGULACIONES MAS RESTRICTIVAS PARA
EL USO Y DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS

AGRONOMICA
MEDIOAMBIENTE
SALUD

DETERMINACION LMR Y CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
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SISTEMA DE CALIDAD BPL - 1° ETAPA
MONITOREO - REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Remite Informe
Autoridad { \ Poat F
ase
Regulatoria e i < "\'*/

Solicita Registro
Fase de

Est.Toxiy
Ecotoxicoldgico

T

Entidad d8™)
Ensayo BPL

Declaracion de
Conformidad con

Autoridad de Inspeccion J Estudios
Monitoreo |—) diiclaaEEnnszdgd == Estudios no de
Y Clinicos en Residuos

Plaguicidas
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ISO/IEC 17025 - 2° ETAPA

ACREDITACION - CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Laboratorio

i Evaluacién Acreditado
ORGANISMO DE de Informe de
ACREDITACION Laboratorios Ensayos para Residuo de
. Plaguicidas

. determinar

—_— Residuos de
Acreditacion Plaguicidas en

ISO/IEC 1702 Ul

Mercado
Nacional

Autoridad
Regulatoria

Mercado

a
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MUCHAS GRACIAS POR SU |
ATENCION!!
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