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Attuazione dei principi di BPL:?
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La BPL riguarda:

Processo
organizzativc

Program _ _
Ottenimento Generazione

di uno studio di dati
sperimentale gualitativa-
integro in cui mente

e possibile ineccepibili
risalire a

tutte le sue

fasi (Verifica

ispettiva)

Presentato

Controllatao

.

7
£

X K

Q//ﬂ Ry a7 2 =Ll <V Corso-—Convegno sull’ attuazione dei principi di Buona Pratica di Labor?i"-

.
)

_ D.G. Prev. - Uff. VI Biotecnologie e Prevenzione Secondaria
P9 & AR U Francesco Bonetto




UdM: Organigramma, Struttura e Composizione

Biotecnologie e prevenzione Dipartimento
secondaria: Prevenzione e Comunicazione
- Genetica;

- Biotecnologie;

- Buone pratiche di laboratorio, -

. . Direzione Generale
- Screenings preventivi

Prevenzione sanitaria

DirsUdM BPL

(Ufficio VI) Corpo ispettivo
DM 20 marzo 2008

2 Unita di personale

- ; 1 Dirigente sanitario
amministrativo
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Contesto nazionale, europeo e internazionale
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Base legale e applicabilita dei principi di BPL

D.Lgs. 2-3-2007 n. 50 - 1. Campo di applicazione.

Il presente decreto disciplina I'adozione e I'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 qgli effetti sull'uomo, suqgli animali e sull'ambiente di tutti | prodotti

chimici, tra cui vanno annoverati omissis
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Fasi per il rilascio di un certificato BPL @)

Verifica globale e rilascio
SErneEZIehE B Rilascio Certificazione - UdM

Discussione in sede di
riunione GdL/UdM

Corpo ispettivo

Centro di Saggio

Richiesta di certificazione BPL

Q Meristere dedlly Fatbote [=J1ER <V Corso —Convegno sull” attuazione dei principi di Buona Pratica di Laboratog

N _ D.G. Prev. - Uff. VI Biotecnologie e Prevenzione Secondaria
W “ HL ARV [5ncesco Bonetto




Fasi per Il rilascio di un certificato BPL @)

Verifica Ispettiva
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| 'attivita’ BPL - Contesto nazionale

Unita’ di Monitoraggio

Gruppo di Lavoro
BPL
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Analisi dei dati (Dicembre 2010)
Nord Centro ®Sud
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Basilicata
Marche
F.Ven.Giulia
Liguria
Umbria
Abruzzo

Toscana
Veneto

Piemonte

Em.Rom.

CdS per Regione

Sicilia

Lazio
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Ispezioni effettuate: dati storicl @)

45
40
35
30
25
20

15

XV Corso — Convegno sull’ attuazione dei principi di Buona Pratica di Laborﬁi::&

' _ D.G. Prev. - Uff. VI Biotecnologie e Prevenzione Secondaria
AR U Francesco Bonetto




Ispezioni effettuate: dati storicl @n)
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% CdS per Aree di expertise OCSE - dic 2010 vs. nov 2009

7] MESOCOSMO E ECO. NAT

3] MUTAGENESI

4] TOS. AMB.SU
ORG. ACQ. E TER.

5] COMP. IN ACQUA, TERRA,
ARIA, BIO-ACC.

2] TOSSICITA'

8] CHIM. CLIN. E AN.

6] RESIDUI

1] FIS. CHIM.

AREE EXP.
9] ALTRI

21 Dic. 2010
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Area di expertise OCSE 9]. Altri

Microbiologia ITALIA

Studi Fisico-chimici

©

Metabolismo e Farmacocinetica

Prove farmacologiche di sicurezzs Studigiossicita

Studi di stabilita
Biodegradabilita

Studi di mutagenesi

Studi di tossicita ambientale su organismi acquatici e terrestri

Biotecnologie

Studi sul comportamento in acqua, terra, aria; bioaccumulazione

Biocompatibilita

Studi sui residui

Studi di valutazione di efficacia

Studi sugli effetti del sul mesocosmo e ecosistemi naturali

1.
2.
3.
4.
51
6.
7.
8.
o1

Rimozione dei virus/validazione —— »
ChimicaClinica e Analitica

della inattivazione (produzione
di Biologici e Biotecnologici)
Studi per la messa a punto

one dei virus/validazione della inattiVe

Altri T R

e convalida metodi analitici

00 6 6 6 ©o 6 O

Settore Alimentare
Formulazioni da utilizzare negli studiyB

Istopatologia _)‘b

Prodotti radiomarcati
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| CdS in UE (n=798)

| CdS in Europa vs. Italia (Novembre 2009)
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GdL BPL
Aggiornamento
Armonizzazione

conduzione

Verbale

POS

Armonizzazione

Contenuti dei Certificati formale Certificati

causa diun
eccessivo livello
di dettaglio
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UdMm
Aggiornamento:

D.M. 20/3/2008 CORPO
- (Corpo Ispettivo) ISPETTIVO

Scheda riassuntiva
Aggiornamento Isp.

Armonizzazione yrnamento POS UdM:

-, _clabilita’ doc. BPL

- Archiviazione doc. BPL

- Gestione non conformita’
Informazioni e Comunicaziioni‘"in EU
eallOESE.

Allineamento - Informatizzazione (Banca Datl)

Richiamo
Redazione

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