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	DATOS DEL LABORATORIO

	1. NOMBRE DEL LABORATORIO
	

	   2.RUC
	

	4. DIRECCIÓN
	

	5. DEPARTAMENTO
	

	6. CIUDAD
	

	8. TELEFONO
	

	9. E-MAIL
	

	X

Y

   10. GEORREFERENCIAMIENTO:



	11. RESPONSABLE LEGAL DE LA ENTIDAD DE ENSAYO CONFORME EL ESTATUTO Y LA ÚLTIMA ASAMBLEA

	 Nombre y Apellido:
	

	 Teléfono:
	

	 Correo: 
	

	12. EL LABORATORIO DE ENSAYO PERTENECE A:

	
	Empresa privada
	
	Institución Pública
	
	Universidad

	13. TIPO DE SOLICITUD (marcar con una X)

	
	Registro y Habilitación (Para Laboratorios nacionales)

	
	Renovación de Registro (Una vez cumplido los 5 años, de la obtención del Registro)

	
	 Otros: Actualización de Datos, Razón Social, ampliación de capacidad analítica

	14. EL LABORATORIO PERTENECE A UNA ORGANIZACIÓN O ES UNA ENTIDAD CON OTRAS ACTIVIDADES DISTINTAS A LAS PROPIAS DE EJECUCIÓN DE ENSAYOS BAJO BPL.

En caso afirmativo indicar el tipo de actividad (por ejemplo, formuladora, Investigación, Servicio, Otra

	 

	15. EL LABORATORIO REALIZA OTROS ESTUDIOS/ ENSAYOS FUERA DEL ÁMBITO DE LAS BPL

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

	

	16. EL LABORATORIO POSEE ALGUNA OTRA ACREDITACION O CERTIFICACION EN REFERENTE AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

	

	17. EL LABORATORIO YA DISPONE DE RESULTADOS DE ENSAYOS ANTERIORES PARA LOS CUALES SE SOLICITA LA INSPECCION SEGÚN LOS PRINCIPIOS DE LA BPL DE LA OCDE

	

	18. EN CUANTO A LAS INSTALACIONES DEL LABORATORIO ¿DISPONE DE DISTINTAS UBICACIONES PARA REALIZAR LOS TIPOS DE ESTUDIOS SOLICITADOS? En caso afirmativo indicar los lugares

	

	19. DATOS DEL RECURSO HUMANO DEL LABORATORIO

	Número total del personal del laboratorio (personal que se asocia a los ensayos, limpieza y auxiliares)
	

	Datos del personal involucrado en ensayos (Incluir cuantas filas sean necesarias)

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Nombre y Apellido:
	Formación
	

	Dirección del laboratorio (Aclarar en los casos que los cargos tengan otra denominación)

	Nombre y Apellido del director del laboratorio:

	Teléfono:

	Correo electrónico:

	20. LISTAR EL PERSONAL RELACIONADO CON LAS BPL.
Listar el personal relacionado con las Buenas Prácticas de Laboratorio, incluyendo Directores 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. 

Para cada una de las personas listadas abajo, adjuntar CV u otro documento en el que se especifique formación y experiencia relativa a la función dentro de la estructura BPL

	Nombre y Apellido
	Función o cargo 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	21. CAPACIDAD ANALITICA DE LABORATORIO
Listado de áreas de competencia y tipos de ensayos asociados a los estudios BPL para los cuales se solicita la inspección.
Tipo de Producto Ensayado: Productos fitosanitarios, productos biológicos, etc.
Sistema experimental: indicar, cuando aplique, el sistema experimental utilizado. Ej: animales de laboratorio, agua, suelo, cultivos vegetales, cultivos de linfocitos, cultivos de microorganismos, etc.

	Tipo de producto que ensaya
	Ensayo
	Sistema experimental
	Referencia del método internacional

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	22. AREA DE COMPETENCIA (Marcar con X)

	
	Ensayos fisicoquímicos

	
	Estudios de toxicidad

	
	Estudios de mutagenicidad

	
	Los estudios de toxicidad ambiental sobre organismos acuáticos y terrestres

	
	Estudios de comportamiento en agua, suelo y aire; bioacumulación.

	DECLARACIÓN DEL LABORATORIO
Como Responsable Legal y Representante Autorizado/a del (Nombre del laboratorio), declaramos conocer, aceptar y cumplir las condiciones contenidas en el Programa para el de Monitoreo las Buenas Prácticas de Laboratorio, los Principios de las Buenas Prácticas de Laboratorio (OCDE). Así mismo, declaramos asumir las siguientes Obligaciones como entidad de ensayo BPL:
a) Aceptar ser inspeccionada inicialmente y regularmente, proporcionar la documentación solicitada por la institución, así como la cooperación necesaria para ser inspeccionada, facilitando a los auditores el acceso a las instalaciones y datos relacionados con la protección de la salud pública y el medio ambiente, proporcionándoles la información y documentación necesarias para realizar su función;
b) Cumplir con el PRO-DAG-04 HABILITACIÓN DE LABORATORIOS DE ACUERDO CON LOS PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) DE LA ORGANIZACIÓN PARA LA COOPERACION Y EL DESARROLLO ECONOMICO (OCDE), en cuanto a los requisitos y tiempos establecidos.
c)  Declarar la conformidad con las BPL sólo con respecto al alcance para el que obtenga la declaración de Conformidad;
d)  Que una vez habilitado por el SENAVE, transcurrido los 2 años posteriores el laboratorio solicitará su inclusión en el PROGRAMA NACIONAL DE MONITOREO dentro de ese periodo.
e)  Informar inmediatamente al SENAVE (dentro del período de un mes), sobre cambios en cualquier aspecto de su condición legal o de funcionamiento que pueda afectar su capacidad operativa, el alcance de las actividades para los que solicitó la conformidad con las BPL o el cumplimiento con estos requisitos u otros establecidos por el ONA. (Ej.: cambio de domicilio, razón social, estructura organizativa, responsables, directores de estudios, signatarios autorizados, etc.

f)  Informar tanto al SENAVE como al ONA, con 30 días de anticipación, de su renuncia al Programa nacional de Monitoreo de la conformidad con las BPL.
Declaramos que la información contenida en el presente documento es verdadera y acompaño a esta solicitud los documentos requeridos.

                      -------------------------------------------                             -------------------------------------------

Firma y aclaración del Representante autorizado                 Firma y aclaración del Representante legal

C.I N°                                                                                        C.I N°

Lugar y Fecha:



