
BUENAS PRACTICAS DE 
LABORATORIO  



Safe+ es un programa de cooperación internacional de asistencia 
técnica, que busca que los productos cosméticos colombianos puedan 
superar las barreras técnicas de acceso a mercados internacionales. 

Safe+ un programa de calidad 
para el sector cosmético con el apoyo de:



Buenas Prácticas de 
Laboratorio OCDE 

para Cosméticos en 
Colombia



.



El laboratorio IBT (USA) hacia finales de los ‘70 realizaba alrededor del 40% de
los ensayos toxicológicos en el país.

Se detectaron falsificaciones de los ensayos.
Miles de sustancias químicas tuvieron que ser re-ensayadas.
Tres Directores de estudios recibieron sentencias desde 6 meses hasta más de

1 año

year.















ACEPTACIÓN DE ESTUDIOS EN TODOS LOS PAISES MIEMBROS Y ADHERENTES



MAD Aceptación Mutua de Datos

Entidad de Ensayo

OECD Test 
Guidelines

Principios BPL

Autoridad de Monitoreo

Programa Nacional de Monitoreo BPL



La Aceptación Mutua de Datos para la

Evaluación de Químicos de la OCDE (MAD) es

un sistema de Acuerdo Multilateral que

permite a los gobiernos y los fabricantes de

productos químicos la reducción de costos y

tiempo.

Los datos desarrollados bajo condiciones del

MAD, deben ser aceptados para propósitos

regulatorios por otros países de la OCDE y

adherentes.



1981 OECD Council Decision: sobre el acuerdo de 
Aceptación Mutua de Datos en la Evaluación de Químicos 

(MAD): BPL – Principios contenidos en el Anexo II.



AUTORIDAD REGULATORIA ENTIDAD DE ENSAYO

AUTORIDAD MONITOREO BPL

Información

Solicitud de Información

AUTORIDAD MONITOREO BPL

Información

Informe

Inspección y/o Auditoría de EstudioSolicitud de Información sobre es 
el status de Conformidad con las 
BPL del Laboratorio o Auditoría 

de Estudio

Remite

Datos



REMITE DATOS (DOSSIER) 
PARA REGISTRO

INSPECCIÓN Y/O AUDITORÍA DE ESTUDIOS

REMITE INFORMACIÓN

SOLICITA:

A- INFORMACIÓN SOBRE STATUS DE 
CONFORMIDAD CON LAS BPL 

ENTIDAD A (NACIONAL), 

B- AUDITORÍA DE ESTUDIO 
PARTICULAR

A-SOLICITA EL MONITOREO

PATROCINADOR
SOLICITA ESTUDIO

REMITE INFORME



AUTORIDAD REGULATORIA

AUTORIDAD DE MONITOREO



OCDE-Organización para la Cooperación y Desarrollo Económico 



MIEMBROS Y ADHERENTES PLENOS 

ADHERENTES PROVISIONALES

ADHERENTES PLENOS

AD-HOC

MIEMBROS CON PROGRAMA AUN NO EVALUADO POR LA OCDE





Source: ECHA PRESS _News ALert : ECHA /NA/11/24, Helsinki, 1 June 2011
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Experiencia 
Argentina



2010
Resoluciones de Reguladores 

delegando el monitoreo BPL al OAA.
Evaluación OCDE al Programa 

Nacional de Monitoreo del OAA

2009
2° Workshop BPL-Argentina con 

participación de Reguladores
1° Inspección BPL del OAA con 

observación de inspector USEPA
OAA observa la Evaluación OCDE al 

Programa de Brasil

2008
Argentina comienza a participar de la 

reunión anual del GT BPL 
1° Workshop BPL en Argentina con 

participación de 
Preparación del Programa de 

Monitoreo Argentina

2007
OCDE acepta la Adhesión Provisional 

de Argentina al MAD 

2006
Adhesión de Argentina al MAD

Reunión Reguladores, Cámaras, E. 
Ensayos  y OAA.

SIC&PyME designa al OAA, 
Autoridad de Monitoreo



Nov. 2010                                                                      
-

2011

GT BPL 

- Join Meeting 

- Council

Sept. 2011 



PESTICIDAS Y BIOCIDAS

MINISTERIO DE INDUSTRIA

(REACH) 

QUIMICOS INDUSTRIALES

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA

SENASA – Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria



Declaración de 
Conformidad con  

GLP

Remite Informe
Final

Solicita Registro

MONITOREO - REGISTRO DE PLAGUICIDAS - DETERMINACION LMR 



GRACIAS POR SU ATENCION!!


