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Evitare frodi 

Differenze nei 
programmi di 
esecuzione 
degli studi 
non clinici

Evitare di 
ostacolare il 
commercio 

internazionale 
dei prodotti 

Garantire la 
qualità ed 
integrità

degli studi 
non clinici

2004/9/CE
ispezione e
verifica BPL

2004/10/C e 
applicazione 
dei p. BPL e 

controllo

Attuazione dei principi di BPL:?Attuazione dei principi di BPL:?

FDAFDA

D.Lgs. n. 50/2007

UE

OCSE
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La BPL riguarda:

Ottenimento 
di uno studio 
sperimentale 
integro in cui 
è possibile 
risalire a 
tutte le sue 
fasi (Verifica 
ispettiva)

Generazione 
di dati 
qualitativa-
mente 
ineccepibili

Controllato

Registrato

Presentato

Processo
organizzativo

Eseguito

Programmato
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Dipartimento
Prevenzione e Comunicazione

1 Dirigente sanitario2 Unità di personale 
amministrativo

Direzione Generale
Prevenzione sanitaria

Dir. UdM BPL
(Ufficio VI) Corpo ispettivo

DM 20 marzo 2008

Gruppo di lavoro per il 
coord.to attività BPL

DD 16 novembre 2007

Biotecnologie e prevenzione 
secondaria:
- Genetica;
- Biotecnologie;
- Buone pratiche di laboratorio, -
- Screenings preventivi

UdM: Organigramma, Struttura e Composizione
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Contesto nazionale, europeo e internazionale

OCSE

Stati OCSE

UdM GdL- BPL

Stati UE

GLP
Working
Group



XV Corso – Convegno sull’ attuazione dei principi di  Buona Pratica di Laboratorio 
D.G. Prev. - Uff. VI Biotecnologie e Prevenzione Secondaria
Francesco Bonetto 21 Dic. 2010

- Roma

Base legale e applicabilità dei principi di BPL
D.Lgs. 2D.Lgs. 2--33--2007 n. 502007 n. 50 - 1. Campo di applicazione.

Il presente decreto disciplina l'adozione e l'applicazione dei principi di buona pratica di laboratorio di seguito 

denominata: «B.P.L.», nonché l'ispezione e la verifica delle procedure organizzative e delle condizioni alle 

quali sono programmate, svolte, registrate e comunicate le ricerche di laboratorio, anche denominate studi 

per le prove non cliniche effettuate ai fini previsti dalla regolamentazione in materia e 

volte a valutare gli effetti sull'uomo, sugli animali e sull'ambiente di tutti i prodotti 

chimici, tra cui vanno annoverati omissis……..

BPL

CosmeticiCosmetici

BiocidiBiocidi
Additivi per mangimiAdditivi per mangimi

DetergentiDetergenti
Sostanze ChimicheSostanze Chimiche

Additivi alimentari HAdditivi alimentari H

Destinazione di uno studio BPL: 

Tavolo di valutazione di un’AR
Nuovi prodottiNuovi prodotti
e nuovie nuovi

IngredientiIngredienti
alimentari alimentari 

REACHREACH
Preparati PericolosiPreparati Pericolosi

Medicinali HMedicinali H VV

FitosanitariFitosanitari
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Fasi per il rilascio di un certificato BPL (1/2)

Verifica globale e rilascio
Certificazione BPL

Discussione in sede di 
riunione GdL/UdM

Corpo ispettivo

Rilascio Certificazione - UdM

Esito Verifica ispettiva

Richiesta di certificazione BPL
Centro di Saggio
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3 4
2

Determ. G.I
Visione doc
Impegno G.I.
Coordinamento
Ispezione
Verbale
AllegatoV.xCdS
Richieste

Verifica Ispettiva
Discussione
Richiesta?
Audit?
Nuova Isp.?
Tempistica?
Declassamento?
Verbalizzazione
Decisione

Esito
Certificato
Sito MdS
Banca dati
Archiviazione
Elenco per UE
Notifiche UE

Rilascio

Scheda Scheda 
RiassuntivaRiassuntiva

Dati CdS
Org. CdS e Pers. 
UAQ
Impianti
Attrezzature
Sist. Sa. Bio
St. a breve Term.
Sett. Biotecn.
GED
Archivio
Altro

1
Richiesta cert. BPL

Fasi per il rilascio di un certificato BPL (2/2)
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L’attivita’ BPL – Contesto nazionale

Gruppo di Lavoro
BPL

Corpo ispettivo

Unita’ di Monitoraggio

Centri di Saggio
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Ispezioni effettuate: dati storici (1/2)
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% CdS per Aree di expertise OCSE - dic 2010 vs. nov 2009

AREE  EXP.

OCSE

% CdS 
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Area di expertise OCSE 9]: Altri
1. Microbiologia

2. Metabolismo e Farmacocinetica

3. Prove farmacologiche di sicurezza

4. Studi di stabilità

5. Biodegradabilità

6. Biotecnologie

7. Biocompatibilità

8. Studi di valutazione di efficacia

9. Rimozione dei virus/validazione

della inattivazione (produzione

di Biologici e Biotecnologici)
10. Studi per la messa a punto

e convalida metodi analitici

11. Settore Alimentare

12. Formulazioni da utilizzare negli studi BPL

13. Istopatologia

14. Prodotti radiomarcati

+

-

OCSE ITALIA

 1 Studi Fisico-chimici

 2 Studi di tossicità

 3 Studi di mutagenesi

 4 Studi di tossicità ambientale su organismi acquatici e terrestri

 5 Studi sul comportamento in acqua, terra, aria; bioaccumulazione

 6 Studi sui residui

 7 Studi sugli effetti del sul mesocosmo e ecosistemi naturali

 8 Chimica Clinica e Analitica

 9 Determinazioni su campioni provenienti da campo

 10 Metabolismo e/o farmacocinetica

 11 Rimozione dei virus/validazione della inattivazione

 12 Altri
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I CdS in UE (n=798)I CdS in UE (n=798)
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D.D:16/11/2007 
(GdL BPL)

D.M. 20/3/2008
(Corpo Ispettivo)

Scheda riassuntiva
Aggiornamento Isp.

UdM
Aggiornamento:

- Tracciabilita’ doc. BPL
- Archiviazione doc. BPL
- Gestione non conformita’

Informazioni e Comunicazioni in EU 
e all’OCSE

- Informatizzazione (Banca Dati)

Aggiornamento POS UdM:

Allineamento 
Richiamo
Redazione

Armonizzazione
formale Certificati

Aree di exp. IT 
9], 10], 11] e 12]

vs. OCSE
Semplificazione 
dei contenuti a 

causa diun 
eccessivo livello 

di dettaglio

Armonizzazione
Contenuti dei Certificati

Verbale 

POS

GdL BPL
Aggiornamento
Armonizzazione

conduzione
Verifica Isp.:

Aggiornamento

Armonizzazione

CORPO 
ISPETTIVO
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