www.crne.unl.edu.ar

Centro de Medicina Comparada

Herramientas para el apoyo a la Investigacion
y el Desarrollo, con trayectoria y calidad.

CONICET
&v

ICIVET LITORAL

PREMIO NACIONAL A LA CALIDAD

ANO 2019

Centro de Medicina Comparada

Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral

Universidad Nacional del Litoral

Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas



Centro de Medicina Comparada (ICiVet-Litoral)

CONTENIDO

INEPOTUCCION. ...ttt ettt e ettt e e e e tb e e e eebaeeeeesseeeeaasseeesaassseesanssseesanssseesenssaeesanssaeesanssaeesannsaeeas iii
CAPITULO 1: OBJETIVOS INSTITUCIONALES..........ooeiueieeeeet ettt sttt e et s et ses s st sesee s s saesessesseeseen s saesesnans 1
1.1 - LIDERAZGO ENFOCADO A OBJETIVOS.........oooeiiiiieiieeieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeaeeeeeereeeereeeaerareereaeereerereerrerereeerrrerrrrnrnrnrnn 1
1.2 - ETICA EN LA GESTION Y GOBIERNO ABIERTO ..........coovvieieeeieceeiei ettt ee s saeae et es st es s st s s s s ssaeaens 3
1.3 - DIFUSION DE LA CULTURA DE CALIDAD Y LA INNOVACION........uooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeereeeeeeeseeee e eneneenens 9
1.4 - RESPONSABILIDAD SOCIAL Y PRESERVACION DEL MEDIO AMBIENTE ..........cocvovivivieieeeeecececeecnsenesenesseseseenns 12
1.5 - GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL:..........oooiieieeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseseseses s senes s s sssssssnns 15
CAPITULO 2: USUARIOD ...ttt ettt ettt et s e s ettt et et et et et et st e s et et et et et st et et et et esesesesessssanenananas 22
2.1. - LIDERAZGO ENFOCADO A LOS USUARIOS: ...ttt ettt e ecitee e sttt e e seateee e ssataeeesntaeesssnsaeeesensaeessanseeessnnes 22
2.2. - CONOCIMIENTO DEL USUARIO: .......ooiiiiieeeciee ettt e e st e e e s etta e e e seatae e e sataaeesntaeaesntaeeesansaeeesansaeessansenessnnes 23
2.3. - MEJORAS DEL SISTEMA DE ATENCION AL USUARIO: ..........ooouimieieieiiieieieeeeeeees ettt 28
CAPITULO 3: PROCESOS ...ttt ettt es s ses s sasase s sttt et et et et et st et etst et et eessstesetetesesesesesesesnsnananas 31
3.1. - LIDERAZGO ENFOCADO A LOS PROCESOS: .......cccctiiiiiiiiieesiitee e eeieeeeseitreeeseateeeesntaeeessntaeesssnsaeessnnsanessanseeesnnnes 31
3.2, - PLANIFICACION ESTRATEGICA:..........ooovvieerieieesieetesetetess e sesas s esae s sae s s s s s s s s s b esasbessses s aessansesans 32
3.3. - PLANIFICACION OPERATIVA: ... oeteeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeee et eseeeese et ese et eee et eseeeaeeseseaeeeeeseneesenseseneeseeteseeseeeesesssaeans 35
3.4. - PROCESOS PRINCIPALES: .........co oottt eeeeetceee e e e e e ettt ee e e e e e e eee st e e e eeesesastanaeeeessastasannsseeeessssssnnnaeeeessessannnnns 37
3.5, - PROCESOS DE AP OYO:.....oiiiiieiiieieiiiiiieeee e e e ettt eeeeeeeeeetatu e aeeeessastanaaseeeeessssannsaeseesssstasnnnsseeesssssssnnsaseeessesssnnnnns 40
3.6. - CONTROL DE CALIDAD: .......cuoeiieeeeettiieeee e e ee ettt ieee e e e e e eetat e e aeeeeseastaaa e seeesessasannsaeseesssstasnnnsseeessessssnnnaeeeessesssnnnnns 44
3.7. - PROVEEDORES: ......... oottt e ettt ee e e e e e et tat e e aeeeeeeeetaaa e seeeeesassaansaeseesssstasnnnsseeesssssssnnaseeeesesssnnnnns a7
3.8.- EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD: ..........oouoeieieeeieeeeeeeee ettt sttt sttt st ss et st sse s s senene s 49
3.9. - BENCHMARKING : ...ttt e ettt e et e e e ettt e e e setteeeesaataeeesastaeaesastaseesasseseesstaseesastasessassasessansanessanseneennnes 51
3.10. - INNOVACION EN LA GESTION, LOS PRODUCTOS, LOS SERVICIOS Y LOS PROCESOS:...........ccocoruveerrererennnn 55
CAPITULO 4: PERSONAL........cooiuieieititeteieceetete vttt ettt e s s tese b s esssastese bbb s as s et e bbb s ssaebebe bbb assstesebessn s snaeaebesnas 58
4.1. - LIDERAZGO ENFOCADO AL PERSONAL:........cocittiiiiitiieeeciieeeecitee e eetteeesetteeeeetteeeeesaeeesassseesanssasesasseeesasreeanan 58
B R Y- o -7 Yol o ] N 60
B T oY -7 Yo - Yol [0 62
O B 1Y A Y20 ] I I 1S 65
4.5. - RECONOCIMIENTO .......ccuitieeiiiiee e ettt e ettt e eetee e e e sata e e e eaataeeeesasaeeeeansaeeesasssaeeeassseaesnsaesesanssneesansseeesansseeesansrneannn 68
4.6 - CALIDAD DE VIDAL :........coiiiteee ettt e ettt e ettt e e e eutae e e e aataeeesaataeeeeassaeeeaassseeeeassbeeeastaese s nsseeeeansaeeesansseeeeansseeesansrneennn 69
Anexos presentados (solo en versién PDF):

Anexo I: Carpeta INSHIUCIONAL. ... ... e e e e e e e e e e e e e 72

Anexo II: Certificaciones y acreditaciones actuales.............cceoeiiiiii it iiiiie i e cntee s e iee e e (O

Anexo llI: Objetivos e Indicadores de Calidad.............ooiiiiiii i e e e e e 80

Anexo IV: Listado de doCUMENLOS N VIgENCIA. .. ... cuu it et e e ee e vt e e e et ve e e e eaee e aenas 86

Anexo V: FODA y Plan estrat@giCo 2018.... ... iiuiie i it e it e te e et e e e e e e e e aaaeaas 88

Anexos complementarios disponibles online:
Carpeta Institucional
Presentacion Historia Completa
Nota CONICET sobre actividades de Centro
Manual de Calidad
Actas de acreditaciones y certificaciones
Organigramas
Listado de usuarios
Articulo en revista SAFYBI sobre las actividades del Centro
Objetivos e Indicadores de Calidad
Listado de documentos en vigencia
FODA vy Plan estratégico 2018

LINK a todos los documentos.

Paginaii


https://www.dropbox.com/s/n4ztdeyf7r54fzz/PNC_Carpeta.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/lbo3t2k08z3v432/PNC_PreInst20A.pdf?dl=0
https://www.conicet.gov.ar/centro-de-medicina-comparada-unico-centro-publico-con-certificacion-de-buenas-practicas-de-laboratorio/
https://www.dropbox.com/s/pnbdoukr4ay8zqf/PNC_MC-012.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/46xn8u0mqjx1751/PNC_Actas.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/2vln0kcv3wbahxy/PNC_Organigramas.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/fvgvx1prizj2tg5/PNC_Usuarios.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/7hajbea2ck2j6nb/PNC_Safybi.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/rlputuxl68w9v7g/PNC_Indicadores.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/rsucg984pt0fljz/PNC_Documentos%20en%20vigencia.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/3kx1ox7w418z4ii/PNC_FODA%20y%20Plan%20estrat%C3%A9gico.pdf?dl=0
https://www.dropbox.com/s/u09kbxj5rxslg53/PNC.rar?dl=0

Centro de Medicina Comparada (ICiVet-Litoral)

Introduccion.

Acerca del Centro de Medicina Comparada:

El Centro de Medicina Comparada (CMC), es la nueva denominacion que se le dio en el afio 2012 al

Centro de Experimentaciones Biologicas y Bioterio de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la

Universidad Nacional del Litoral (UNL) en la ciudad de Esperanza, Santa Fe. Actualmente forma parte

del Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral (ICiVet-Litoral, instituto de doble dependencia UNL-
CONICET). Este Centro fue creado en noviembre de 1997, por Resolucién 560/97 de la Facultad de
Agronomia y Veterinaria de la UNL para realizar ensayos biol6gicos con animales de laboratorio
con un enfoque hacia la investigacion aplicada y a la realizacion de servicios demandados por
las empresas y grupos de investigacion y desarrollo del sistema cientifico-tecnoldgico (Anexo |y

Anexos online: Carpeta Institucional, Presentacion Historia Completa, Nota CONICET).

En el afio 2006 se construye un area especifica de experimentacion y laboratorios de acuerdo a las
normativas de ANMAT y SENASA alcanzando una superficie total de 107 m? a partir de los 52 m?
iniciales. En ese mismo afo, se aprueba el primer proyecto de Transferencia Tecnoldgica: “Centro de
Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio (FCV-UNL): Adecuacién a Normas Nacionales”, financiado en
el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia
Tecnologica, UNL.

A partir de la demanda de los usuarios y teniendo como objetivo de calidad, alcanzar los requerimientos
normativos que nuestros potenciales clientes necesitaban, en el afio 2006 se pone en funcionamiento el
Sistema de Gestion de Calidad, el cual fue registrado bajo el ISBN: 987-508-808-5 en el afio 2007.

Actualmente el manual de calidad se encuentra en su version 12 (Anexo online: Manual de Calidad)

El Centro fue inspeccionado en el afio 2007 por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), certificando el
cumplimiento de la Disposicion ANMAT 6344/96 referida al "Reglamentacion para Bioterios de
laboratorios elaboradores de especialidades medicinales y/o de andlisis para terceros" (Anexo Il y
Anexo online: Actas).

A partir de 2008, el CMC pasa a integrar la Red Nacional de Laboratorios Autorizados por el SENASA,
para la provision de animales de laboratorio y realizacion de ensayos bioldgicos, certificando el
cumplimiento de la Resolucion 617/2002 de SENASA. Esto permitié6 que seamos el primer centro de
ensayos con animales de laboratorio del interior del pais que certifica el cumplimiento de las
reglamentaciones correspondientes a ANMAT y SENASA.

Sumado a ello, desde 2014, el CMC es integrante del Sistema Nacional de Bioterios (SNB) del

Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva que permite establecer redes de interaccion
cooperativa entre miembros integrantes y ofrecer servicios en el marco institucional.

Como organizacion, desde su creacion, el crecimiento ha sido permanente debido al impulso de
personas comprometidas con el proyecto. En este sentido, el apoyo de las instituciones de pertenencia
ha favorecido este avance. Se debe enfatizar que dentro del financiamiento solicitado y obtenido que
permiti6 este avance, se destaca el proyecto “Plataforma tecnologica para el desarrollo y produccién de

nanotransportadores inteligentes para farmacos”, por la Agencia de Promocién Cientifica y Tecnologica,
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en el marco de la convocatoria FS Nanotecnologia 2011, a través del Fondo Argentino Sectorial
(Codigo: 13/2011). A traves de este proyecto se logréo mejorar el equipamiento disponible adquiriendo
los primeros racks microventilados para alojamiento de animales asi como cabinas de seguridad
biologica y equipos destinados a desarrollo analitico de alta complejidad.

En la actualidad, luego de una importante ampliacion del afio 2013, el CMC cuenta con una superficie
total de aproximadamente 520 m? con &reas destinadas a producciéon de diferentes especies de
animales de laboratorio, para la realizacibn de ensayos biolégicos, para el desarrollo, validacion y
realizacion de técnicas complementarias, gestion de calidad y dependencias de soporte y
mantenimiento y administrativas. A esto se suman mas de 300 m? de laboratorios de alta complejidad

asociados al Centro.

Gestion de Calidad:

El sistema de gestion de calidad fue determinante para alcanzar certificaciones y proyectos que
permitieron el crecimiento para alcanzar las metas propuestas. Es asi que tomamos la decision
institucional de certificar las normas 1ISO 9001 y obtener el reconocimiento de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL-OECD) y como consecuencia, desde 2016 el CMC se constituye en el primer y nico
centro de esta indole integrado a una institucion del Sistema Cientifico-Tecnolégico en el pais
que conjuga las certificaciones y habilitaciones correspondientes a SENASA, ANMAT, ISO 9001 y
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL-OCDE) (Anexo online: Actas). En los ultimos afios hemos
recertificado y ampliado el alcance de las dos ultimas, siendo el alcance actual para la certificacion 1SO
9001:2015 “la produccion de ratas, ratones y conejos de laboratorio de cepas reconocidas y el disefio,
ejecucion y control de ensayos biolégicos destinados a instituciones cientificas, académicas y
empresas”. Referido a las BPL-OCDE, el CMC ha sido declarado por el Organismo Argentino de
Acreditacion (OAA) en conformidad para la realizacion de estudios pre-clinicos, en las areas de
competencia: “Estudios de Toxicidad y Mutagenicidad en productos farmacéuticos, quimicos industriales

y agroquimicos y Estudios de Toxicocinética y de Farmacocinética en productos farmacéuticos”.

Organizacion actual:

El enfoque actual del CMC es mejorar la salud animal asi como también la humana mediante el
desarrollo de ensayos biolégicos complejos, a través del uso de equipamiento de Ultima generacion y
personal altamente capacitado, necesarios para el perfeccionamiento de productos y procedimientos
biomédicos siempre respetando las normas éticas y de bienestar animal. Ademas, otro de los objetivos
del CMC es la provision de animales de laboratorio de alta calidad para que diferentes grupos y
empresas del pais puedan realizar sus investigaciones y desarrollos con los més altos estandares
internacionales.

El equipo de trabajo incluye a méas de 60 personas, en su mayoria con titulo de grado y posgrado entre
los gue hay Médicos Veterinarios, Bi6logos, Bioquimicos, Licenciados en Biodiversidad, Licenciados en
Quimica, Licenciados en Biotecnologia, asi como también técnicos especializados en el trabajo con

animales de laboratorio. De esta forma se abarcan diferentes areas de las ciencias biomédicas: clinica
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médica, patologia, microbiologia, parasitologia, farmacologia, toxicologia, cultivos celulares,

inmunologia, diagndstico por imagenes, quimica fina, bioquimica, ética, biologia molecular entre otras.
El CMC se encuentra organizado en diferentes areas que interaccionan entre si y que se encuentran

representadas en el organigrama general (Figura 1) y los organigramas especificos de cada area

(Anexo online: Organigramas).

DIRECCION?

Dr. Hugo Ortega

AREA DE SOPORTE,
CALIBRACIONES ¥

AREA DE
INVESTIGACION ¥

AREA DE
PRODUCCION!

ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD BPL-OCDEM! AREA DE

ADMINISTRACION®2

AREA DE GESTION DE

mca
CALIDADY AREA ANALITICA

AREA DE ENSAYOSM

Sr. Leandro Neme
Sr. Enrique Rebelindo
Sr. Alejandro Orlandini

Dra. Natalla Salvetti
Dra. Florencia Rey

Dra. Natalia Salvetti
Dra. Florencia Rey
Dra. Fernanda Redrigucz

5r. Mauricio Kern
5r. Carlos Franco

Dra. Celina Baravalle
MV Carclina Panzani

DESARROLLO?

Dra. Belkis Marelli
Dr. Gustave Hein

Dr. Gustavo Hein
Dra. Maria E. Baravalle

MONITOREQM

Dr. Marcelo Zayas
Dra. Valentina Matiller

Figura 1: Organigrama general del Centro de Medicina Comparada.

Para cumplir con los objetivos, se desarrollan protocolos de estudio que son controlados y auditados lo
gue permite una alta trazabilidad y confiabilidad en los resultados. Desde la implementacién del sistema
de calidad, se han ejecutado mas de 850 protocolos experimentales, creciendo exponencialmente la

demanda hasta alcanzar en el afio 2018 los 199 protocolos registrados (Figura 2).

2014 2015 2016

2017

20062007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2018

Figura 2: Protocolos experimentales registrados en el Sistema de Gestién de Calidad desde el afio 2006.

Servicios ofrecidos:

Es necesario considerar que los ensayos con animales de laboratorio son necesarios y fundamentales
para el investigador en ciencias biomédicas asi como para la realizacion de ensayos de diversa indole y
para ello se requieren animales de excelente calidad genética y sanitaria y un sistema que garantice el
mantenimiento de las mejores condiciones. Los animales producidos en el CMC son monitoreados
genética y sanitariamente segun protocolos establecidos y vigentes en el Centro. En este sentido, el
CMC cuenta con un programa de monitoreo que incluye aspectos de manejo, sanitarios, productivos, de
verificacién/calibracion y mantenimiento de equipos entre otros que permite un monitoreo continuo de
los procesos. EI CMC produce ratas Cepa Wistar/Cmedc, ratones Cepa BALB/cCmedc y conejos de la
raza neozelandesa. En la figura 3 se representa la evolucion en la produccién desde la creacion del

Centro. La produccion de animales lograda en el afio 2018 superé los 20000 animales, entre ratas,
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ratones y conejos, posicionado al CMC en tercer lugar a nivel nacional en produccion y la maxima del
interior del pais

Los servicios brindados son desarrollados siguiendo normativas vigentes por agentes reguladores a
nivel nacional e internacional, con auditorias programadas en el CMC, asi como por requerimiento de
los propios comitentes que garantizan el desarrollo bajo los estandares previstos y elevan la

competitividad de nuestro Centro.

25000
20000
15000
10000

5000

1997
1998
1999
2000
2001 |
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018

RATAS RATONES CONEJOS Cobayos ™ Gerbos

Figura 3: Produccion de animales de laboratorio con calidad certificada desde la creacion del Centro.

El CMC ofrece los siguientes servicios de apoyo para la industria farmacéutica, quimica, agroquimica y
veterinaria:

e Disefio y ejecucién de pruebas bioldgicas de alta complejidad para investigacién y desarrollo.

¢ Planificacion y desarrollo de ensayos preclinicos para agencias regulatorias nacionales e internacionales.

¢ Estudios Bioquimicos, Farmacolégicos, Toxicolégicos, Histopatolégicos, Inmunolégicos.

e Cirugias Experimentales.

e Ensayos in vitro.

¢ Desarrollo de tecnologias analiticas para biofarmacos.

e Controles de calidad de diferentes formulaciones.

e Desarrollo preclinico para biosimilares.

¢ Disefio y ejecucién de pruebas bioldgicas para investigacion y desarrollo de nuevos productos.

e Ensayos para registro de agroquimicos y domisanitarios.

e Asesoramiento en normativa relacionada al registro de farmacos.
Actualmente proveemos animales, servicios y asesoramiento a mas de 50 grupos de investigacion y
més de 40 empresas, de 14 provincias, de la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires y del exterior (Anexo

digital: Listado de usuarios). Esto representa ingresos que superaron los $ 6.500.000 en el afio 2018

cuya distribucion incluye un 16 % destinado a becas de estudiantes y un 20 % inversiones de diferente
tipo incluyendo la mejora continua del sistema de gestion de calidad. En la Figura 4 puede evidenciarse

el incremento interanual en la facturacion.
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Figura 4: Facturacién de los ultimos 5 afios (lzg; Facturas emitidas, Der; importe).

Es de destacar que desde su creaciéon el CMC tuvo un compromiso con la ética y el bienestar animal
por lo que siempre se trabajé respetando las normas bioéticas internacionales en relacién al trabajo con
animales de laboratorio y a su utilizacién. Es por ello que en los Ultimos afios se ha puesto énfasis en el
desarrollo de técnicas poco invasivas para la obtencion de resultados asi como en el reemplazo de los
animales por ensayos in vitro. Esto ha tomado impulso a través del financiamiento logrado mediante el
aporte de la Agencia Nacional de Promocion de Ciencia y Tecnologia (ANPCYT) a través del proyecto
FIN-SET 2015: “CENTRO DE MEDICINA COMPARADA: Consolidacion de una plataforma tecnoldgica
de alta complejidad para el andlisis de farmacos y productos biotecnolégicos” (Proyecto de
fortalecimiento de las capacidades para la prestacibn de Servicios Tecnoldgicos), del Fondo
Tecnologico Argentino (FONTAR- Proyecto SF002/15, Monto Total $ 16.060.536,00). Este subsidio
sumado a otros obtenidos previamente han permitido la construccion de un Area de Cultivos Celulares
en la cual se realizan ensayos in vitro previos a los ensayos in vivo para disminuir el uso de animales de
laboratorio. Ademas se ha incorporado equipamiento de Ultima tecnologia para la obtencion de
resultados de manera poco invasiva para los animales como el Sistema de Bioimagenes Pearl Trilogy
(Unico disponible en Argentina) y el ecografo Doppler color Mindray Z6, entre otros. De este modo
cumplimos cada vez mas con uno de los objetivos del CMC que se basa en los principios éticos de
Russell y Burch! de las 3'R: refinamiento en el uso, reduccién en la cantidad de animales y reemplazo
por métodos alternativos (:The principles of humane experimental technique, 1959). En este sentido, el
trabajo realizado en estos aspectos ha sido presentado en Congresos y Reuniones Cientificas
obteniéndose el Primer Premio en la Categoria Refinamiento por el trabajo: “Seguimiento del
crecimiento y vascularizacion de tumores isogénicos desarrollados en ratones Balb/cCmedc mediante
Ultrasonografia Power Doppler” en el Tercer Congreso Latinoamericano de Métodos Alternativos al uso
de Animales de Experimentacion realizado en Buenos Aires (30-31 de octubre y 01 de noviembre de
2018).

Casos de éxito:

Conjugar en un solo centro las capacidades existentes en el CMC ha permitido a muchos grupos de
investigacion y a empresas del sector farmacéutico, disponer de una plataforma tecnolégica de
investigacion y desarrollo no existente previamente en el pais y la demanda que posee nuestro servicio
realmente resalta sus caracteristicas innovadoras. En nuestro caso, la plataforma integral para el
analisis de farmacos y productos biofarmaceéuticos, se asemejaria en su constitucion a las Plataformas
Biotecnoldgicas definidas por el Parque Cientifico de Barcelona como estructuras cientifico-tecnologicas

de apoyo a la investigacion en biotecnologia, biomedicina y quimica farmacéutica que agrupan equipos
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e instrumentos de Ultima generacion con técnicos altamente especializados. EI campo de aplicacion
hace que un enfoque de servicio clasico no sea el adecuado y compromete una participacion activa de
la plataforma en proyectos de investigacion, redes de plataformas, proyectos de desarrollo tecnolégico y
convenios que van mas all4 en tiempo y complejidad del servicio puntual (Anexo digital: Articulo en
revista SAFYBI).

Podemos mencionar varios casos de éxito de proyectos y estudios preclinicos desarrollados en el CMC,

gue de no existir esta plataforma deberian haber sido realizados en el exterior.

El caso de Inmunova S.A. (Gran Premio Innova 2017), fue la primera vez que se pudo llevar adelante

todo el desarrollo preclinico de una nueva molécula en el pais, sin necesidad de tener que recurrir a
servicios en el exterior.

En los otros casos, la situacién es similar, con diferentes grados de participacion de acuerdo al avance
de los desarrollos.

http://www.conicet.gov.ar/fase-de-ensayo-clinica-para-medicamento-contra-el-sindrome-uremico-hemolitico-suh/

http://inmunova.com/wordpress/inmunova-constructores-de-anticuerpos/

http://inmunova.com/wordpress/1348-2/

http://bioargentina.blogspot.com.ar/2017/11/premio-gran-innova-2017-para-el.html

https://www.lanacion.com.ar/1536370-se-produciran-en-el-pais-vacunas-y-anticuerpos-monoclonales

https://www.conicet.gov.ar/avanzan-en-la-aprobacion-de-un-suero-para-prevenir-el-sindrome-uremico-
hemolitico/?fbclid=IwAR170Q60StKBES8adBSXarmOcYanWKLBjdBbG2HOLMS8ZikK-ClLazW|KzsTIlk

https://www.lanacion.com.ar/salud/cientificos-argentinos-mas-cerca-del-primer-medicamento-nid2237371

Actualmente estamos realizando los ensayos preclinicos que permitiran al CONICET y MINCYT
licenciar las patentes de posibles tratamientos descubiertos por el Dr. Gabriel Rabinovich (Premio
Investigador de la Nacién Argentina 2016 y miembro de la Academia de Ciencias de USA), con el
importante valor agregado tener los estudios preclincos ya realizados:

https://www.infobae.com/def/desarrollo/2018/04/25/el-cientifico-que-revoluciona-el-tratamiento-contra-el-cancer/

En todos estos casos, la calidad de los ensayos realizados en nuestro Centro ha sido reconocida a nivel

nacional e internacional.

Proyeccion a futuro

La proyeccion para el futuro esté relacionada el mantenimiento de las acreditaciones y conformidades
obtenidas asi como la ampliacion de la conformidad de BPL hacia los ensayos in vitro.

Por otra parte, se encuentran en evaluacion proyectos de ampliacion edilicia que permitiran el aumento
del area destinada a técnicas analiticas y complementarias permitiendo mantener y aumenta la oferta
de servicios de ensayos de alta complejidad para satisfacer la demanda de los clientes.

Finalmente, el mantenimiento de la mejora continua a través de la busqueda de la excelencia continuara
como eje central de la politica de calidad del Centro.

Segun lo expuesto el CMC actualmente cuenta con un reconocido prestigio que le permite posicionarse

como una organizacion altamente competitiva, comprometida con la calidad y la bioética.
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Centro de Medicina Comparada (ICiVet-Litoral)

CAPITULO 1: OBJETIVOS INSTITUCIONALES

1.1 - LIDERAZGO ENFOCADO A OBJETIVOS

Objetivo: Examinar la participacion directa del Equipo de Direccién en la comunicacion y seguimiento
de los objetivos de la Gestién de Calidad en el organismo, desarrollando acciones sustentables en el
tiempo, independientemente de los cambios que puedan producirse en la conduccion.

Las acciones deben demostrar, ademés, el compromiso con la misién, la visién, los valores, el
despliegue de practicas de la calidad e innovacién, utilizando como principios guia un liderazgo
participativo, el enfoque en el usuario, la participacion y desarrollo del personal y los procesos.

Los lideres deberan fortalecer la toma de decisiones basandose en la evidencia y las relaciones con las
partes interesadas utilizando la mejora continua del Sistema de Gestion.

Qué hace el Equipo de Direccién para:

1. Ser innovador, emprendedor y participativo. El espiritu innovador de nuestro Centro se evidencia
desde su creacion en noviembre de 1997, por Resolucién 560/97 de la Facultad de Agronomia y
Veterinaria de la Universidad Nacional del Litoral. Su puesta en marcha fue emprendida por un par de
docentes, junto con un grupo de alumnos tomando como iniciativa abordar en forma integral el estudio
con animales de laboratorio a través de diversos modelos experimentarles en investigacion y el
desarrollo de ensayos biol6gicos de alta complejidad. En dicho momento no existian capacidades de
este tipo en la region y eran muy escasas en el interior del pais. Esta capacidad ha sido reconocida por
numerosas instituciones a través de premios y menciones a la trayectoria del Centro y sus integrantes.
La capacidad de emprender desafios y alcanzar metas queda claramente demostrada con el esfuerzo
realizado para lograr un crecimiento integral en condiciones muchas veces no favorables para el
sistema Cientifico Tecnolégico. En la actualidad, cuenta con una superficie total de aproximadamente
520 m2 con areas destinadas a produccion de diferentes especies, ensayos biolégicos, gestion de
calidad y dependencias administrativas. A esto se suman 300 m2 de laboratorios de alta complejidad
asociados al Centro. Desde marzo de 2013, el CMC ha pasado a formar parte del Instituto de Ciencias
Veterinarias del Litoral (ICiVet-Litoral), instituto de doble dependencia UNL-CONICET. Poseemos un
equipamiento Unico en el pais para llevar adelante ensayos de alta complejidad que permite desarrollo y
evaluacion de nuevos farmacos con ensayos que hace unos afios debian realizarse en muchos casos
en el exterior. Sin embargo, la situacién actual es posible gracias a una vision y mision altamente
proactiva en lo referente al aprovechamiento de oportunidades y gestién de proyectos de mejora. En su
creacion el Centro contaba con una superficie de menos de 50 m? cuadrados con escaso equipamiento.
A partir de ese momento, con la gestion de numerosos proyectos se fue ampliando gradualmente. En el
afio 2006 por ejemplo, se obtiene el primer proyecto de Transferencia Tecnoldgica: “Centro de
Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio (FCV-UNL): Adecuacién a Normas Nacionales”, financiado en
el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia
Tecnoldgica 2006 de la Universidad Nacional del Litoral. Gracias a ello fue posible alcanzar los 250 m?.
El crecimiento ha continuado, para llegar a un total de mas de 500 m? en la actualidad, distribuidas en
areas de produccion, ensayos, gestion de calidad y administrativas. El espiritu de emprender nuevos

desafios es permanente en la organizacion y nos ha llevado a ser lideres en el area, posibilitando el
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crecimiento de numerosos grupos de Investigacion y Desarrollo de muchas instituciones que son
demandantes permanentes de los servicios brindados.

El Centro considera imprescindible la participacion de numerosos actores para llevar adelante sus
objetivos y mision. Entre ellos se destacan los profesionales de diferentes &reas que desarrollan sus
actividades en nuestras instalaciones, como personal capacitado, investigadores, becarios y técnicos de
apoyo. Los estudiantes de diferentes carreras de grado también consolidan su formacion profesional en
un &mbito interdisciplinario. Como compromiso con los alumnos del sistema universitario en el que
estamos inmersos, el Centro también brinda un programa de becas, contribuyendo anualmente con los
fondos logrados a través de la prestacion de servicios, a incrementar las posibilidades de terminar sus
estudios a al menos 10 estudiantes. Los demandantes de servicios, de instituciones publicas y privadas
gue encuentran en nosotros el ambito adecuado para consolidar sus desarrollos tecnolégicos son
actores imprescindibles y los destinatarios de nuestras acciones. Entre ellos se destacan mas de 50
grupos de investigacion y mas de 45 empresas, de 11 provincias, de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires y del exterior.

2. Generar, difundir y promover valores de calidad. El concepto de calidad en el trabajo asi como su
promocién y valorizaciébn se encuentran arraigados fuertemente en nuestra idiosincrasia desde la
fundacién del Centro. Actualmente tenemos implementado un sistema de gestion de calidad certificado
por la norma 1SO 9001:2015 y cumple que con requisitos de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para la ejecucién de ensayos. Este sistema de gestion de calidad nacié de la politica de calidad definida
por la Direccién del CMC y comprende la estructura organizativa, las funciones, las actividades, los
recursos, la capacitacion y entrenamiento del personal y la documentacion necesaria para asegurar que
los servicios brindados satisfacen las expectativas de los clientes ademas de los requisitos
reglamentarios y legales relativos a la actividad.

El sistema de gestion de calidad del Centro se puso en vigencia a partir del afio 2006 y se registro en el
afio 2007, bajo el ISBN: 978-987-508-808-5 (“Sistema de gestion de calidad del Centro de
Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio - 1a ed. - Santa Fe : Universidad Nacional del Litoral”. Autores:
Ortega,H.H.; Salvetti, N.R.; Baravalle, C; Palomar M.M.; 2007). Sin embargo, sus versiones previas
comenzaron a regir varios afios antes, permitiendo actualmente una trazabilidad de aproximadamente
15 afios de registros.

Con el establecimiento de un sistema de gestion de calidad, el Centro ha logrado por un lado, consolidar
los procesos que componen la actividad de la organizacion y, por el otro, mejorar la eficacia de cada
uno de dichos procesos.

El funcionamiento de la organizacion bajo un sistema de gestion integral de la calidad aporta control y
prevision al momento de llevar a cabo los ensayos, disminuyendo los riesgos de inconvenientes durante
su prestacion y provocando, en légica consecuencia, un aumento de la productividad de la organizacion
y de la fidelidad de los usuarios.

Todo esto se apoya en acciones internas y externas. Internamente, se generan y promueven los
valores de calidad a través de reuniones, seminarios, talleres y capacitaciones que buscan involucrar a
todo el personal en el sistema de calidad, inculcando el concepto de “cadena” donde todos los

eslabones son importantes para sostener el sistema.
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Por otra parte, la politica y los logros de calidad se difunden mediante boletines, acciones de prensa y
simposios entre los usuarios a fin de que puedan valorar las ventajas de realizar sus ensayos bajo un
sistema que garantiza la trazabilidad y robustez de los datos logrados.

3. Comprometerse con las personas, con la sociedad y con el medio ambiente. El Centro posee un
compromiso muy fuerte con las personas con las que interactia, con la sociedad y con el medio
ambiente. Como mencionamos existen programas para fortalecer y sostener la formacion de
estudiantes. Anualmente participa de ciclos de difusibn hacia la sociedad de las actividades
desarrolladas, interactuando con las escuelas y municipalidades de la regién para organizar eventos de
divulgacion cientifica. Esto permite que se conozcan las actividades desarrolladas y se valore el real
impacto del Centro en la sociedad, generando un vinculo con diferentes sectores.

Varios de los desarrollos tecnolégicos en los que se ha involucrado el Centro tienen un impacto directo
en la salud de la poblacién ya que estan orientados a tratamientos de enfermedades de alta incidencia
(cancer, sindrome urémico hemolitico, enfermedades autoinmunes). El compromiso con brindar
servicios tecnolodgicos de alta calidad ha permitido que estos desarrollos lleguen antes a la sociedad ya
gue previamente no existia oferta similar en el pais y era necesario que estas etapas de evaluacion se
realicen en el exterior, con mayores costos y demoras.

En relaciéon al cuidado de medio ambiente, las actividades realizadas cumplen con todas las normas
correspondientes. Cada protocolo realizado es aprobado por el Comité Asesor de Etica y Seguridad,
garantizando que no existe riesgo para el ambiente ni las personas.

4. Asignar tiempo de la direccidon a actividades de calidad. La direccion participa activamente en
todas las instancias de implementacion y seguimiento del sistema de gestion de calidad. Es responsable
directa de la elaboracion y analisis de los indicadores de calidad listados en el POE GC-069
(Recopilacién y andlisis de datos del sistema de gestién de calidad).

5. Difundir la mision, vision y compromiso ético del organismo. La misién, vision y compromiso
ético del Centro estan claramente detalladas en el Manual de Calidad, el cual se encuentra disponible
en la Web. Sumado a ello, mensualmente se generan boletines de difusién que buscan divulgar las
actividades realizadas, haciendo hincapié en el compromiso de ética y calidad.

6. Difundir politicas, objetivos y metas de calidad. Estas actividades se realizan en conjunto con las
indicadas en el punto anterior. Los boletines de difusion que incluyen las politicas, objetivos y metas de
calidad, llegan mensualmente a mas de 30.000 direcciones de e-mail de usuarios y potenciales usuarios
de todo Latinoamérica.

7. Evaluar la efectividad de lo anterior. Anualmente la efectividad de todas las acciones relacionadas
con el sistema de gestién de calidad se evaluan de acuerdo a los indicadores de calidad listados en el
POE GC-069 (Recopilacion y analisis de datos del sistema de gestion de calidad). Estos indicadores
son luego analizados en la reunién de revision por la direccién, en conjunto con el area de gestiéon de

calidad.

1.2 - ETICA EN LA GESTION Y GOBIERNO ABIERTO
1.2.1 - ENFOQUE: Como hace el Equipo de Direccién para:
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1. Relevar las normas externas que se aplican al organismo en este punto. En relaciéon con este
punto debe aclararse que el Centro de Medicina Comparada no ofrece un tipo de servicio publico y si
bien se encuentra dentro de una Institucion Publica (CONICET-UNIVERSIDAD NACIONAL DEL
LITORAL) sus actividades no se relacionan con la ciudadania en general sino con los clientes
especificos que incluyen desde docentes investigadores del Sistema Cientifico Nacional hasta
Empresas de diversa indole. En este sentido, la informacion que se maneja en el CMC no es de acceso
publico completo ya que se encuentra dentro de las excepciones de la Ley 27.275 de Derecho de
Acceso a la Informacion Puablica: Articulo 8. Punto c) Secretos industriales, comerciales, financieros,
cientificos, técnicos o tecnolégicos cuya revelacion pudiera perjudicar el nivel de competitividad o
lesionar los intereses del sujeto obligado.

La documentacion de interés para la institucion comprende tanto la normativa nacional, provincial y
municipal, normativa de la Universidad Nacional del Litoral y de la Facultad de Ciencias Veterinarias,
normas éticas, guias nacionales e internacionales relacionadas con las diferentes actividades que se
realizan en el CMC, etc. En este sentido en el punto 4. del Manual de Calidad se establece el Marco
Legal y Normativo aplicable que incluye la normativa relacionada con Etica, la cual incluye: Estatuto de
la Universidad Nacional del Litoral; Convenio Marco entre la Universidad Nacional del Litoral y el
Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas; Reglamento del Centro de Medicina
Comparada aprobado por Resolucion 893/12 del Consejo Directivo de la FCV-UNL; Ley Nacional 14346
sobre malos tratos y actos de crueldad a los animales; Disposicion 6344/96: Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica (ANMAT); Resolucion 617/02: Servicio Nacional de
Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA); Serie sobre Principios de Buenas practicas de
laboratorio y verificacion de su conformidad NUumero 1. Principios de Buenas practicas de laboratorio de
la OCDE. OECD. 1998; Programa para el monitoreo de Buenas Practicas en Laboratorio (BPL) de la
OAA. PRO-BPL. OAA. 2014; Criterios generales para el monitoreo de las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL). OAA. 2011; Manual sobre el cuidado y uso de los animales de experimentacion -
Consejo Canadiense de Proteccion de los Animales. 1998; Guide for the care and use of agricultural
animals in research and teaching. Tercera edicion. Federation of Animal Science Societies. 2010; Guide
for the care and use of laboratory animals: 8th edition. National Research Council. 2011; Reglamento
Comité Asesor de Etica y Seguridad (CAES), FCV-UNL; Reglamento ICIVET Litoral (UNL-CONICET);
Norma ISO 9001 vigente; Ley 20464 — Estatuto de la CICYT; Ley 25.467 — Ley de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

El personal del CMC que recibe documentacion de origen externo relacionada con la actividad de la
organizacion tiene la responsabilidad de revisarla, de decidir si es de interés para la organizacion y de
comunicar su existencia al area de gestion de calidad, desde donde se procedera a su clasificacion y
almacenamiento en el sistema de acuerdo al procedimiento especificos (POE GC-011). De este modo,
toda la documentacion considerada de interés se encuentra clasificada y almacenada de manera
impresa y/o digital, disponible a través de los servidores para su utilizacion. A través del seguimiento de
la planilla de registro continuamente se relevan las actualizaciones y nuevas normativas aplicables a la

institucion y se incorporan al registro y a los procedimientos operativos estandarizados que apliquen.
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2. Desarrollar acciones para promover la ética en la gestién. Considerando el punto anterior, la ética
esta considerada desde el punto de vista del bienestar de los animales con los que se trabaja asi como
la confidencialidad de las actividades que se realizan en el CMC.

El CMC desde sus inicios tuvo en consideracion las normas éticas aplicables al trabajo con animales de
laboratorio. Esto queda explicito en el Manual de Calidad, en el punto 15: ETICA; “La utilizacion de
animales en actividades de investigacion implica la necesidad de minimizar la generacion de dolor o
sufrimiento en los mismos. La utilizacion del minimo nimero de animales para un determinado ensayo y
el refinamiento de los procedimientos para conseguir los objetivos debe ser parte integrante de toda
investigacion cientifica. Esto es importante, tanto desde el punto de vista de la preocupacion
humanitaria, como para cumplir con los requisitos de la legislacion sobre animales de investigacion.
Todos los protocolos experimentales propuestos en el ambito de la FCV-UNL o con el aval de la
institucion asi como la utilizacién de las instalaciones del CMC (areas de ensayos, investigacion y
desarrollo, y analitica) deben estar avalados previamente mediante la aprobacion del Comité de Etica y
Seguridad de la FCV-UNL o efectuados de acuerdo a los lineamientos de POEs aprobados por dicho
comité. El Sistema de Gestion de Calidad, incluyendo el presente manual y todos sus POEs han sido
evaluados y aprobados por dicho comité. Antes del inicio de cada actividad experimental se envian los
protocolos para su evaluacion. Esto garantiza que todas las actividades experimentales estan bajo
estricto control.”

Por otra parte el personal esta capacitado siempre con enfoques en la ética tanto en relacién al trabajo
con los animales como en la seguridad en el trabajo.

El compromiso con estos temas se refleja en la organizacion de actividades de difusion y capacitacion
abiertas a los interesados en temas que incluyen a la ética en el trabajo con animales de laboratorio o

gue estan directamente relacionados con esta temética:

-Curso de posgrado “Disefio y ejecucion de ensayos bioldgicos aplicados a la biomedicina” organizado por el
Centro de Medicina Comparada en el marco del Doctorado en Ciencias Veterinarias. 13 al 17 de setiembre de
2016. Esperanza Santa Fe.

- “ll Curso de Posgrado: Disefio y ejecucion de ensayos bioldgicos aplicados a la biomedicina” organizado por el
Centro de Medicina Comparada en el marco del Doctorado en Ciencias Veterinarias. 4 al 7 de diciembre de 2017.
Esperanza Santa Fe.

-Curso de Posgrado “Fortalecimiento de Comités Institucionales de Cuidado y Uso de Animales de
Experimentacion (CICUALES)”. Organizado por la Facultad de Ciencias Veterinarias y el Comité de Etica y
Seguridad de la FCV-UNL. 21 al 23 de Agosto de 2018.

3. Establecer mecanismos e implementar practicas de gobierno abierto, esto es: transparencia
en la gestion, participacion ciudadana y colaboracién entre trabajadores, ciudadanos, otros
agentes y organismos. El Centro de Medicina Comparada no ofrece un tipo de servicio publico y si
bien se encuentra dentro de una Institucion Publica (CONICET-UNIVERSIDAD NACIONAL DEL
LITORAL) sus actividades se relacionan con los clientes especificos que incluyen desde docentes
investigadores del Sistema Cientifico Nacional hasta Empresas de diversa indole.

Anualmente el Centro de Medicina Comparada, dentro de la institucion de pertenencia (ICIVET Litoral,

UNL-CONICET), presenta un informe anual tanto ante el CONICET como la Universidad Nacional del
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Litoral. Este informe, denominado Memoria Anual del Instituto incluye todas las actividades realizadas
en el Centro de Medicina Comparada por todos sus integrantes, incluyendo un balance econdémico
completo.

Los usuarios del CMC tienen a disposicion toda la informacion relativa a la forma de trabajo a través de
la pagina web del CMC asi como a través de los Boletines informativos mensuales. Sin embargo, como
se aclard previamente, mucha de la informaciéon que maneja el CMC es de indole confidencial y no
puede ser puesta a disposicidn del publico, ya que pertenece a los usuarios (clientes) o a las entidades
regulatorias. En este sentido, existen convenios de confidencialidad firmados que impiden la difusién de
dicha informacion.

4. Poner a disposicién de la sociedad de forma clara y sencilla los datos publicos y/o
informacién que con éstos genere el organismo. En este punto, el CMC participa en actividades de
difusion que permiten que la sociedad conozca el trabajo que se realiza, mas alla de que no son los
beneficiarios directos, pero si indirectos de este trabajo, a través de la seguridad de los productos y
farmacos que se comercializan y los cuales han pasado por estrictas pruebas antes de su aprobacion,

muchas de las cuales han sido realizadas en el CMC. Dentro de estas se encuentran:

-Ciclo de difusion “Viernes ConCiencia” Organizadas por el Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral y por la
Municipalidad de la Ciudad de Esperanza, Provincia de Santa Fe, Auspiciadas por CONICET y FCV-UNL.
Declaradas de Interés Nacional por la H.C.de Senadores de la Nacion, de Interés Provincial por la Camara de
Diputados de la Provincia de Santa FE y de Interés Municipal por la Municipalidad de la Ciudad de Esperanza.

Esperanza, Santa Fe, agosto/setiembre de 2018.
-Participacion en la Semana Nacional de la Ciencia y la Tecnologia.
-Charlas de difusion organizadas por el Centro de Estudiantes de la FCV-UNL.

5. Establecer vinculos mutuamente beneficiosos con otros actores de la sociedad. El Centro
posee solidos vinculos con las instituciones de las cuales depende: Universidad Nacional del Litoral y
CONICET vy con instituciones del medio como ser Municipalidad de la Ciudad de Esperanza, el
Gobierno de la Provincia de Santa Fe y autoridades nacionales. Esto le permite organizar eventos en
conjunto y consolidar la integracioén en el medio.

6. Generar instancias para identificar y registrar la voz de la sociedad en su conjunto. La
interaccion con instituciones intermedias de la ciudad y la provincia permite ser receptivos a demandas
de la sociedad y poder dar a conocer las actividades realizadas en el Centro, consolidando una
interaccion productiva para todos los participantes. Esto se traduce por ejemplo en instancias de
difusion en Instituciones educativas primarias y secundarias y en ciclos de seminario abiertos a la
comunidad. También se participa anualmente en el ciclo “Semana de la Ciencia” organizado por el
Ministerio de Educacion de la Nacion.

7. ¢Cudles son los estandares de ética y de gobierno abierto adoptados? Para el CMC, los
estandares éticos versan sobre el trabajo ético con los animales y la reserva y confidencialidad en el
trabajo que se realiza guardando informacion sensible. En relacién con las actividades con los animales
se trabajé bajo lineamientos internacionales de bioética y bienestar animal, desde la creacién del CMC
en el afio 1997, cuando iniciara sus actividades bajo la denominacion de Centro de Experimentaciones
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Bioldgicas y Bioterio. Ya en su reglamento inicial se encontraba como punto fundamental dentro de los
objetivos y, en el reglamento vigente se encuentra como objetivo 3.5: “Velar por el respeto de las
normas nacionales e internacionales sobre el cuidado y uso de animales para experimentacion y otros
fines cientificos”. Tanto en la documentacion del CMC (manual de calidad, procedimientos, etc.) como
en las acciones que se llevan adelante (capacitacion del personal, servicios que se prestan, actividades
de difusidn, etc.) se consideran ante todo estos principios.

En relacion al cliente, la confidencialidad es fundamental ya que en muchos casos se trabaja con
material altamente sensible que debe ser protegido para evitar el robo de informacién o el mal uso de la
misma.

8. Incorporar los conceptos adoptados respecto de ética en la gestion y gobierno abierto en la
Misidn, Vision y Politica institucional.

El CMC esta comprometido con un Sistema de Gestién de la Calidad para asegurar la provision de
animales y realizacion de ensayos biol6gicos a nuestros usuarios, de acuerdo a los mas altos
estandares internacionales y con el compromiso, demostrado por la organizacién, en el cumplimiento de
los requisitos aplicables. Desde sus inicios la ética ha sido uno de los pilares del trabajo en el CMC
tratando de mejorar continuamente bajo los conceptos del respeto y bienestar. En este sentido, la
mision, vision y valores del CMC contemplan esto:

Mision: Dar apoyo a las empresas e instituciones que requieran de la provision de animales de
laboratorio de alta calidad genética y sanitaria y/o la realizacibn de ensayos bioldgicos de alta
complejidad bajo normas internacionales de ética y bienestar.

Vision: Constituir un Centro de Referencia Nacional para la realizacibn de ensayos biolégicos
complejos que permita la generacion de conocimiento para mejorar la salud y el bienestar de los seres
humanos y los animales.

Valores:

Etica en el uso y cuidado de los animales a través del respeto de las normas éticas y de bienestar.

Etica y compromiso en el trabajo

Compromiso con la sociedad y el ambiente

Calidad en el desarrollo de todas las actividades

Profesionalismo

Trabajo en equipo

1.2.2 - IMPLANTACION: 1. ¢Cuéanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ¢Desde cuando y
con qué frecuencia? 3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? En relacién con las
actividades con los animales se trabajo bajo lineamientos internacionales de bioética y bienestar animal,
desde la creacion del CMC en el afio 1997, cuando iniciara sus actividades bajo la denominacion de
Centro de Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio. Ya en su reglamento inicial se encontraba como
punto fundamental dentro de los objetivos; y en el reglamento vigente, se encuentra como objetivo 3.5:
“Velar por el respeto de las normas nacionales e internacionales sobre el cuidado y uso de animales
para experimentacion y otros fines cientificos.” En la medida en que el sistema de gestién de calidad se
fue implementando, desde el afio 2007, estas normas fueron contempladas en el manual de calidad asi

como en aquellos procedimientos e instructivos especificos que lo requerian. Por otra parte, los
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procedimientos asi como los protocolos que se realizan en el CMC requieren de la aprobacion del
Comité de Etica y Seguridad de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la UNL.

En relacion con la confidencialidad, si bien siempre se guardo el secreto de las empresas y clientes con
los que se trabajo, el procedimiento denominado “normas de confidencialidad” fue puesto en vigencia
por primera vez en el afio 2008, estando vigente actualmente en su version 5. Esto también se
encuentra contemplado en el Manual de Calidad. Para todas las normas éticas, la frecuencia de
ejecucion es permanente y el alcance es la totalidad del Centro de Medicina Comparada.

1.2.3 - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION: 1. ;Qué fuentes de datos o informacion utiliza
para estos temas? 2. (Como analiza los datos obtenidos en la implementacion de todo lo
anterior? La revisién de los documentos se realiza de acuerdo con lo indicado en las planillas de
seguimiento del GC-011. En relacion con la implementacion de acciones, como fuentes de informacion
para estos temas, se contemplan los indicadores, encuestas, sugerencias y reclamos. Estos datos son
evaluados en reuniones generales, en la revisién por la direccion, y son revisados de acuerdo con el
plan estratégico y FODA.

1.2.4 - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS 3 ULTIMOS
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuantos cambios se incorporaron dentro de los ultimos 3 afios de gestibn en temas
vinculados a la ética en la gestién y gobierno abierto? Detalle. En los Ultimos 3 afios se reviso la
documentacién vigente y se realizaron ajustes y actualizaciones de acuerdo con el procedimiento. Se
actualizé el convenio de confidencialidad. Ademas, en relacién con la Etica en el uso de los animales de
laboratorio hemos reafirmado la politica de refinamiento, reduccién y remplazo lo que se puede observar
a través de la incorporacién de equipamiento de Ultima generacion para la reduccién y refinamiento en
los procedimientos; y la puesta en funcionamiento de un laboratorio de cultivos celulares para
implementar una mayor cantidad de técnicas de remplazo en el uso.

2. ¢,Qué objetivos y metas vinculados a esta tematica se plantearon en los ultimos 3 afios de
gestiéon? La Etica en el trabajo con animales de laboratorio implica a varios de los objetivos
estratégicos del CMC, los que pueden verse en el documento FODA y Plan Estratégico.

3. ¢COmMo se asegura y se evaltua el cumplimiento de lo implantado? Todas las acciones son
revisadas en las reuniones de revision por la direccién, anualmente.

4. ¢Qué estructura y recursos se asignaron a temas vinculados con ética en la gestion y
gobierno abierto en los Ultimos 3 afios? Se incorporé equipamiento que mejora la calidad de vida de
los animales, reduce el numero de estos que deben usarse en los ensayos y se puso en marcha la
nueva sala de cultivos celulares para reducir y remplazar el uso de animales a través de la
implementacion de métodos alternativos.

5. ¢Coémo se propicia el aporte interno sobre estos temas? En cada area, el personal propone
temas de capacitacion y dentro de estos se encuentran temas relacionados con Etica. Esto es relevado
a través de las evaluaciones anuales del personal. Gestién de Calidad analiza las propuestas las cuales
son puestas a consideracion del personal que pueda ejecutarlas, o en casos de temas nuevos se

buscan capacitaciones externas.
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6. ¢Como se facilita la difusién de las acciones emprendidas y sus resultados tanto interna como
externamente? Considerando que los usuarios del CMC son empresas o investigadores que realizan
sus actividades bajo marcos de secreto empresario, el CMC tiene implementados acuerdos de
confidencialidad, los cuales son firmados por todo el personal que trabaja en el mismo, asi como por los
usuarios eventuales que realicen sus actividades dentro del mismo. Esto se enmarca en el
procedimiento EN-001, en cuyo anexo se establecen las pautas de confidencialidad.

Las acciones emprendidas son comunicadas internamente a través de reuniones con el personal, y

externamente a través de la pagina web y del boletin informativo.

1.3 - DIFUSION DE LA CULTURA DE CALIDAD Y LA INNOVACION

Objetivos: Examinar el compromiso del Equipo de Direccion con la difusién, promocién e incentivo de
la cultura de la calidad y la innovacion en la comunidad.

1.3.1. - ENFOQUE: Como hace el Equipo de Direccién para:

1. Difundir, promover e incentivar la cultura de la calidad en la comunidad. El equipo de direccion,
asi como otros integrantes del equipo de trabajo participan anualmente en numerosos eventos
cientificos tecnoldgicos difundiendo entre la comunicad cientifica y el pablico en general, la importancia
de la realizacién de ensayos complejos bajo normas de calidad. Para ello se resalta la importancia de
gue los datos generados, cuando se esta trabajando sobre productos que impactaran en la salud, deben
cumplir con los mas altos estandares internacionales de calidad.

2. Difundir, promover e incentivar la innovacién en la comunidad. El Centro es una herramienta
fundamental para promover e incentivar la innovacién ya que provee herramientas imprescindibles para
el desarrollo de nuevos medicamentos, tecnologias médicas y medidas preventivas de enfermedades.
Es por ello que participa en la difusiéon de las diferentes convocatorias que existen en el pais y que
brindan apoyo a investigadores y empresas que quieran innovar en el area de la salud.

3. ¢Cuales son los estandares de difusién de la calidad e innovacion adoptados? Los estandares
de difusién se encuentran detallados en los documentos vigentes. En el procedimiento denominado
“Plan de Comunicacion” se detalla la forma y canales de comunicacién establecidos con cada una de
las partes interesadas. Por otra parte, en el plan estratégico se encuentran detalladas las vias de
comunicacion de las mejoras implementadas hacia los interesados.

1.3.2. - IMPLANTACION:

1. ¢ Cuénto cumpli6é de lo detallado en el enfoque? La difusién, promocion e incentivo de la cultura
de la calidad y la innovacion en la comunidad se ha realizado de manera continua a traves de los
canales de comunicacion que incluyen, difusion de los boletines informativos a la comunidad de interes,
charlas y jornadas para el publico en general o para la comunidad cientifica, cursos de grado y
posgrado en donde se hace la difusion de las actividades con enfasis en la calidad. Las instituciones de
pertenencia han apoyado a traves de financiamiento la politica implementada por el CMC, lo que ha
llevado a la consolidacion como el Gnico Centro integrado a una institucién del Sistema Cientifico-
Tecnolégico en el pais que conjuga las certificaciones y habilitaciones correspondientes a
SENASA, ANMAT, ISO 9001 y BPL-OCDE.
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2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? La difusion de la cultura de calidad y el enfasis en la mejora
de los resultados cuando se realizan en el marco de la calidad se ha realizado de manera continua
desde hace mas de 10 afios. Los integrantes del CMC han participado de reuniones de trabajo en
diferentes exposiciones de la Camara Argentina de Biotecnologia (CAB), de la industria farmacéutica y
de la industria quimica (Expofarmacia, ExpoFYBI, ExpoARPIA, BioArgentina, Foro de Nanotecnologia,
etc.) asi como en reuniones cientificas de sociedades nacionales e internacionales (AACyTAL, SAIC,
SAFE, etc.). Ademas, ha participado en la difusion de actividades en las instituciones de pertenencia
tales como las reuniones de investigaciéon y extension de la Facultad de Ciencias Veterinarias, cursos
de grado y posgrado, entro otras.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo?

El sistema de gestion de calidad alcanza a todos los procesos del Centro y la difusién de la calidad esta
relacionado con esto. El personal de CMC difunde sus actividades y por ende la calidad, en los ambitos
de pertenencia.

1.3.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué fuentes de datos o informacidn utiliza para estos temas? 2. ;Como analiza los datos
obtenidos en la implementacion de todo lo anterior? Como fuentes de datos se utilizan la
informacion que recibe el CMC asi como las invitaciones a participar de eventos en los cuales se pueda
dar difusion a las actividades. Ademas, las encuestas a los clientes, reuniones con clientes, invitaciones
por parte de las instituciones de pertenencia. El analisis de los datos se realiza a traves del andlisis de
los resultados de los indicadores, encuestas, etc en las reuniones periodicas y revision por la direccion.
En dichas reuniones se establecen las formas en que se realizard la difusion de actividades de calidad
de acuerdo con los eventos planificados en el afio y se planifican las actividades a llevar a cabo de
manera activa (cursos de grado y posgrado, jornadas y simposios).

1.3.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS EN LOS 3 ULTIMOS
ANOS DE GESTION:

1. ¢ Qué objetivos y metas vinculados a esta temética se plantearon en los ultimos 3 afios?

Las actividades de difusion de la cultura de la calidad, su promocién e incentivo se realizaron en las
reuniones de trabajo que se encuentran distribuidas a lo largo de cada afio. Ademas se ha dado difusion
a través de la publicacion de articulos en revistas tales como la revista de la Asociacion Argentina de
Farmacia y Bioquimica Industria (SAFYBI) donde se publicé el articulo “Centro de Medicina Comparada
(ICiVet-Litoral), plataforma integral para el analisis de farmacos y productos biofarmacéuticos”.
58(157):16-23 (ISSN 0558-7265). Se suma a esto la difusion permanente a través de los boletines
informativos y la pagina web del CMC (http://www.cmc.unl.edu.ar/)

2. ¢Cuéntos cambios se incorporaron dentro de los ultimos 3 afios de gestion en temas
vinculados con la difusién de la cultura de calidad y la innovacién? Detalle.

En los ultimos tres afios se ha implementado plenamente el sistema de boletin informativo periodico, se
ha consolidado la difusion de la calidad en el marco de actividades académicas de formacion en las
cuales tiene un papel fundamental la calidad (cursos de grado y pogrado).

3. ¢Como se aseguray se evalla el cumplimiento de lo implantado?
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Mediante los indicadores, contacto con nuevos clientes, reuniones de trabajo, entre otras. Los
indicadores destinados a monitorear el cumplimiento de estos objetivos se encuentran detallados en el
POE GC-069. Se emite una planificacion para lograr los objetivos donde se menciona qué se va a
hacer; qué recursos se requeriran; quién serd responsable; cudndo se finalizara; cémo se evaluaran los
resultados.
4. ¢Qué estructura y recursos se asignaron a temas vinculados a la difusién de la cultura de
calidad y lainnovacion en los ultimos 3 afios?
El Boletin Informativo periodico requiere uan continua actualizacion de noticias vinculadas con las
actividades del Centro. En la recoleccion de dicha informacion participan la Direccién y Gestién de
Calidad asi como aquellas areas involucradas en las noticias centrales. Por otra parte, los recursos
econOmicos para las actividades de difusion de la calidad e innovacién (asistencia a reuniones de
trabajo, publicaciones, etc.) provienen de lo producido por el Centro y en algunos casos de
financiamiento a traves de los organismos de pertenencia (UNL, CONICET).
5. ¢Cémo se facilita la difusién de las acciones emprendidas y sus resultados tanto interna como
externamente? La toma de conciencia de la calidad hacia adentro de la organizacién se realiza
mediante reuniones periddicas con todo el personal o del personal de las Areas especificas enfocando
siempre hacia los requisitos del cliente y de las partes interesadas. Ademas se realizan capacitaciones
en temas relacionados con la calidad a todo el personal dentro de las que se pueden citar:
e Cursos de capacitaciéon interna “ISO 9001: 2008. Implementacion de procesos. Politica de calidad”
Programa de capacitacion anual del Centro de Medicina Comparada. ICIVET Litoral. Esperanza. Santa Fe.
Desde 2014 hasta 2016.
e Cursos de capacitacion interna “No Conformidades, Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora”
Programa de capacitacion anual del Centro de Medicina Comparada. ICIVET Litoral. Esperanza. Santa Fe.
2014 a la actualidad.
e Cursos de capacitacion interna “Buenas Précticas de Laboratorio-OCDE". Programa de capacitacién anual
del Centro de Medicina Comparada. ICIVET Litoral. Esperanza. Santa Fe. Desde 2015 a la actualidad.
e Cursos de capacitacion interna “ISO 9001. Implementacion de procesos y politica de calidad”. Programa
de capacitacion anual del Centro de Medicina Comparada. ICIVET Litoral. Esperanza. Santa Fe. Desde
2017 a la actualidad.
Dichas capacitaciones son impartidas por el equipo de Gestion de Calidad del CMC y en los casos en
gque se requiere se contrata personal externo para las mismas. Todas las acciones se registran
conforme a lo indicado en el POE GC-015 “Capacitacion y evaluacion del personal”.
Por otra parte, se realiza la difusidbn de las actividades de calidad hacia afuera mediante boletines

periédicos (www.cmc.unl.edu.ar/boletinesanteriores), la pagina web (www.cmc.unl.edu.ar) y cursos y

simposios de divulgacion como ser:

Curso de Posgrado “Disefio y Ejecucidon de Ensayos Biologicos Aplicados a la Biomedicina”, de 45 horas de
duracién (3 créditos) acreditado por el Doctorado en Ciencias Veterinarias. Facultad de Ciencias Veterinarias.

Universidad Nacional del Litoral. 2016

Il Curso de Posgrado “Disefio y Ejecucion de Ensayos Biolégicos Aplicados a la Biomedicina”, de 45 horas de

duracion (3 créditos) acreditado por el Doctorado en Ciencias Veterinarias.
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Seminario “Contribuciones del sistema cientifico académico al desarrollo biofarmacéutico argentino” - Facultad de

Ciencias Veterinarias. Universidad Nacional del Litoral. 2017.

Sumado a ello, el Centro participa activamente desde hace aproximadamente 10 afios en numerosos
eventos del sector biotecnolégico y farmacéutico como ser la BioArgentina y ExpoSAFYBI, 2 ferias

cientifico-comerciales muy importantes del sector.

1.4 - RESPONSABILIDAD SOCIAL Y PRESERVACION DEL MEDIO AMBIENTE

Objetivos: Evaluar la contribucion activa y voluntaria del Equipo de Direccion con el mejoramiento del
entorno social, medioambiental y las practicas de conservacion de los recursos.

1.4.1. - ENFOQUE: Como hace el Equipo de Direccién para:

1. Establecer politicas o estrategias para fortalecer la responsabilidad social del organismo.
Debido al tipo de actividades que el CMC realiza, existe una gran conciencia del impacto que estas
pueden tener, por lo que existe una gran responsabilidad social para controlarlo. Considerando los
aspectos que dentro del entorno social, medioambiental y la practica de conservacion de los recursos se
relacionan con las actividades del CMC se han evaluado y detectado mediante el andlisis de riesgos
(Matriz de Riesgos POE GC-057) y FODA los siguientes: a) Riesgos ambientales relacionados con el
escape o liberacion de animales por parte de grupos activistas, b) contaminacién ambiental debido al
derrame de sustancias de ensayo o microorganismos que puedan configurar un riesgo para el ambiente
o las personas, c) contaminacion ambiental debido a la mala disposicion de residuos, d) elevada
generacion de residuos. Estos riesgos, activamente detectados y contemplados, estdn controlados
mediante las medidas de seguridad apropiadas de acuerdo con lo detallado en el plan estratégico
(FODA: debilidades, acciones), plan de capacitacion anual, procedimientos y medidas de seguridad.
Ademas, para evitar el exceso en el uso de papel, se ha ido incorporando en la medida de lo posible el
uso de documentos Yy registros digitales, quedando el registro en papel para aquellas actividades que
por su indole lo requieren. Para ello existe un repositorio digital, archivos informatizados y dispositivos
disponibles en las areas que lo requieran para consultar la documentacion en repositorio. Debido a la
importancia y trazabilidad que el sistema debe tener, toda esta informacion se encuentra respaldada en
varios servidores que realizan copias de seguridad automaticas.

2. Establecer politicas o estrategias para reducir el impacto ambiental del organismo. Como se
establece en el punto anterior, las estrategias para reducir el impacto ambiental de las actividades que
el CMC realiza estan contempladas en el Plan Estratégico y en la matriz de riesgos y oportunidades
(POE GC-057). En este sentido, se consideran los aspectos de seguridad de los animales, de ingreso a
las instalaciones, procedimientos de disposicion de residuos de acuerdo con la normativa institucional
(manual de seguridad de la FCV).

3. Establecer politicas o estrategias de conservacion de los recursos. El CMC como parte de la
Universidad Nacional del Litoral (UNL) se encuentra dentro de la politica de conservacion de recursos
de la institucion denominada UNL verde, que incluye el reciclado de papel ya utilizado, digitalizacion de
procesos y eficiencia energética, entre otras.
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Especificamente para la aplicacion de la digitalizacion de procesos y reciclado, el CMC ha realizado
cambios en la gestiébn de documentacion que disminuyen el uso de copias impresas, siempre que esto
sea posible, para evitar el exceso en el uso de papel. Todo lo que puede ser utilizado o registrado de
manera digital esta incorporado a través del POE GC-003, quedando el registro en papel o documentos
impresos para aquellas actividades que por su indole lo requieren. Para ello existe un repositorio digital,
archivos digitales y dispositivos disponibles para consultar la documentacion en repositorio. Debido a la
importancia y trazabilidad que el sistema debe tener, toda esta informacion se encuentra respaldada en
varios servidores que realizan copias de seguridad automaticas (POE GC-050).

4. ¢Cuales son los estandares de responsabilidad social y preservacion del medio ambiente
adoptados? El CMC realiza sus actividades bajo los estandares establecidos por la normativa de la
UNL, la Facultad de Ciencias Veterinarias (FCV)-UNL, CONICET y considerando la normativa de
aplicacién de acuerdo con las habilitaciones de SENASA y ANMAT. Adhiere a la politica de la UNL:
UNLverde.

1.4.2. - IMPLANTACION: 1. ¢(Cuénto cumpli6 de lo detallado en el enfoque? Las acciones
detalladas se cumplen en su totalidad, el enfoque esta dentro de los analisis FODA y plan estratégico
por lo que periddicamente se revisa y mantiene actualizado.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? En los udltimos afios hemos disminuido el uso de papel al
minimo de acuerdo con los requerimientos de los entes que regulan la actividad. En relacion a la
generaciéon de residuos (incluyendo patolégicos), estamos habilitados por SENASA, ANMAT y OAA
quienes son estrictos en la correcta disposicién de residuos. Por otra parte, la FCV es quien realiza el
control en la generacion de dichos residuos y quien contrata las empresas que se encargan de la
disposicién de los mismos. En el POE GC-020, que se encuentra vigente desde el afio 2007 (versiéon
actual 03), se detalla cdmo debe clasificarse, tratarse y eliminarse cada tipo de residuo generado.
Asociado a esto se encuentran los planos de eliminacién de residuos en el instructivo GC-014 (Circuito
de eliminacion de residuos de los sectores de produccion y ensayos).

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? La politica de responsabilidad social y
preservacion del medio ambiente aplica a la totalidad de los procesos dentro del CMC. Debido a las
habilitaciones y acreditaciones por parte de los entes que regulan la actividad se han ido realizando
consultas permanentes para disminuir el registro en papel al minimo llegando a partir de la ultima
actualizacion del Procedimiento GC-003 a que la mayoria de estos registros se encuentren de manera
digital. Quedan por fuera de esto aquellos protocolos bajo normativa de Buenas Practicas de
Laboratorio que requieren mantenerse en papel. En relacion a la generacién de residuos, los
procedimientos e instructivos abarcan a la totalidad de los procesos dentro del CMC.

1.4.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué fuentes de datos o informacion utiliza para estos temas? Las fuentes de informacién para
el seguimiento de estos temas se encuentran dentro de la matriz de riesgos y oportunidades que es
revisada periddicamente para evaluar el seguimiento de las acciones. Por otra parte, a través de las
auditorias internas al sistema se controla en cada area y en cada protocolo la forma en que se disponen

los residuos.
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2. Como analiza los datos obtenidos en la implementacién de todo lo anterior? En las reuniones
periddicas de cada area y en la Revision por la direccion que se realiza al menos una vez al afio se
analiza, el plan estratégico, el FODA y la matriz de riesgos y oportunidades. Se evalGa cada punto y se
trazan nuevas estrategias en aquello que lo requiere.

1.4.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS 3 ULTIMOS
ANOS DE GESTION:

1. ¢ Qué objetivos y metas vinculados a esta tematica se plantearon en los ultimos 3 afios? La
matriz de riesgos y oportunidades fue implementada hace dos afios. En dicha matriz se establecieron
como elementos que pueden constituir un riesgo ambiental el escape de animales, la incorrecta
disposicion de residuos, manejo inadecuado de las sustancias de ensayo. Se realiz6 la evaluaciéon de
cada riesgo y se evalué la situacion a ese momento generandose las acciones de control requeridas
gue incluyen la adecuada capacitacion del personal (que puede verificarse a través del plan de
capacitacion anual), la actualizacion de procedimientos e instructivos relacionados, la continua mejora
en los sistemas de alojamiento de los animales y de seguridad del centro.

2. ¢Cuéantos cambios se incorporaron dentro de los ultimos 3 afios de gestion en temas
vinculados a la responsabilidad social y la preservacién del medio ambiente? Detalle. Para
garantizar la seguridad del personal y evitar el escape de animales por el ingreso de personas ajenas a
las instalaciones que tengan intenciones de liberarlos se mejor6 todo el sistema de seguridad
incorporando sensores de fuego, ingreso restringido, alarmas de seguridad, camaras en todos los
ingresos con acceso via remota y conexion a empresas de seguridad que alertan a la policia en caso de
activacion de las alarmas. Esto se plasma en la mejora AM N°43 de 2015, control de cambios N°20. Por
otra parte para garantizar el correcto manejo de las sustancias de ensayo que pueden ser peligrosas se
incorporaron Cabinas de Seguridad Tipo Il para el manejo correcto de las mismas. Por dltimo, en la
altima revision del procedimiento GC-003 (Elaboracion, revision, vigencia y baja de documentos,
revision 2017) se implemento el uso de las versiones digitales de todos los documentos, procedimientos
y técnicas analiticas, dejando solo como opcional las copias en papel para aquellas actividades que lo
requieran.

3. ¢Como se asegura y se evalua el cumplimiento de lo implantado? La evaluacién de la
implantacién se realiza a través del seguimiento de las mejoras y controles de cambios realizados, la
revision por la direccién que incluye la revisiébn de la matriz de riesgos y oportunidades y el plan
estratégico. Ademas, mediante las auditorias internas periédicas se corrobora la correcta
implementacion de las nuevas medidas.

4. ;Qué estructuray recursos se asignaron a temas vinculados con la responsabilidad social y la
preservacion del medio ambiente en los dltimos 3 afios? La incorporacion de equipamiento se
realizé a través de financiamiento propio a través de los servicios realizados y, de manera estratégica
mediante la obtencion de financiamiento por parte de diversas fuentes dentro de las que se encuentran:
la ANPCYT (FINSET, “CENTRO DE MEDICINA COMPARADA: Consolidacién de una plataforma
tecnoldgica de alta complejidad para el analisis de farmacos y productos biotecnoldgicos”, 2015),
Ministerio de Ciencia Tecnhologia e Innovacion Productiva (“Centro de Medicina Comparada FCV-UNL /

ICiVet-Litoral: Situacion Actual y Plan de Mejoras” Res 711/13, 2013), CONICET (Centro de Medicina
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Comparada ICiVet-Litoral: “Propuesta para la consolidacién de la politica de calidad”. Fondo de
Financiamiento para Actividades de Promocién, Fomento y Gestion Tecnoldgica, 2015), UNL (proyecto
“Centro de Medicina Comparada: Ampliacion de los alcances de la certificacion BPL-OCDE” financiado
en el marco de la convocatoria de Capital semilla del Programa de Valorizacion de Conocimientos de la
UNL 2016). Por otra parte, muchos de los proyectos en los que se solicita financiamiento tienen
componentes relacionados con el cuidado del medio ambiente.

5. ¢Como se efectla la difusion de las acciones emprendidas y sus resultados tanto interna
como externamente? Las acciones llevadas a cabo son sociabilizadas hacia adentro mediante las
reuniones perioddicas que se realizan con el personal de cada area, ademas los responsables de cada
Area capacitan al personal en las acciones implementadas. Ademas, a través de la pagina del CMC, los
boletines informativos y otros canales institucionales se difunden las mejoras incorporadas en el

sistema.

1.5 - GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL:

Objetivos: Determinar la aplicacion de medidas y el desarrollo de las actividades necesarias para la
prevencion de riesgos vinculados con la seguridad y la salud del personal derivados del trabajo.

El interés por estos temas podria ampliarse a otros interesados conexos a los trabajadores o al
organismo.

1.5.1. - ENFOQUE: Como hace el Equipo de Direccién para:

1. Propiciar el desarrollo de sistemas de gestién de la seguridad y de la salud ocupacional, que
garanticen el bienestar fisico, mental y social de los interesados. Para el Centro de Medicina
Comparada el trabajo seguro y confortable constituye uno de los pilares béasicos para el mejor
desempefio del personal. Previo al desarrollo de tarea alguna, el personal debe, como requisito de
ingreso, capacitarse en procedimientos basicos dentro de los que se encuentran los niveles y normas
de bioseguridad y procedimientos frente a emergencias. De esta manera, antes de realizar cualquier
actividad se garantiza el asesoramiento minimo requerido para un mejor desempefio, conociendo
potenciales riesgos, cuidados, medidas y concientizacion. Cabe destacar ademas que todo personal
gue inicia en el Centro tiene garantizada la cobertura por la aseguradora de riesgo de trabajo de las
instituciones de pertenencia (UNL, CONICET).

El sistema de gestion de calidad del Centro, cuenta con un plan de capacitacién anual que incluye
diferentes entrenamientos y formacién del personal en temas inherentes a la seguridad en el trabajo a
cargo de personal jerarquico de la institucién de pertenencia (UNL y/o CONICET). Se han realizado
auditorias por parte de las aseguradoras de riesgo de trabajo de CCT-CONICET y UNL con resultados
satisfactorios en cuanto al cumplimiento de las normativas de seguridad para el personal. Ademéas, a
partir de los informes de las mismas, se ha logrado mejorar aspectos relativos al sistema general de
seguridad.

Por otra parte, los entrenamientos de formacién continua del personal y los protocolos desarrollados en
el Centro, incluyen particularidades y detalles especificos referentes a la seguridad y salud ocupacional
del personal que permiten informar acerca de medidas a implementar y consideraciones a saber, que

permiten garantizar el trabajo seguro y bienestar general. Cabe destacar que todo protocolo
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desarrollado en el Centro es evaluado y aprobado por el Comité Asesor de Etica y Seguridad de la
Facultad de Ciencias Veterinarias (UNL) donde se contempla el adecuado abordaje de la seguridad del
personal, entre otros aspectos.

En la matriz de Riesgos y Oportunidades se realiza la evaluacion de los riesgos de seguridad. Alli, entre
diferentes pardmetros, se contemplan las posibles amenazas y se provee un enfoque sistematico para
identificar y evaluar los riesgos, para generar acciones de control y mejora. De esta manera, se lograron
definir criterios y responsabilidades para reducir o corregir impactos no previstos, considerando ademas,
acciones de contingencia para un mayor control de los riesgos, favoreciendo el cumplimiento de los
objetivos inherentes a la seguridad general. De andlisis de los riesgos y las medidas a tomar, cabe citar
que el Centro de Medicina Comparada cuenta con un sistema de alarmas de entrada, sensores de
humo vy vigilancia por monitoreo permanente.

El trabajo que el personal del CMC realiza incumbe riesgos ocupacionales que son contemplados en los
procedimientos especificos con requerimiento de vacunacién antitetanica y sus refuerzos cada 5 afios
de acuerdo con la actividad que cada uno realiza, protocolos de accién en aquellos estudios que utilicen
sustancias peligrosas o microorganismos que puedan ocasionar dafios a la salud, exclusién del trabajo
en ensayos de mujeres embarazadas o con problemas de salud, etc. El sistema protocolizado y
sometido a diferentes tipos de auditorias sistematizadas, aportan ademas un respaldo implicito para el
trabajo seguro y controlado que le permite resguardar el accionar del personal.

1.5.2. - IMPLANTACION:

1. ¢(Cuénto cumplié de lo detallado en el enfoque? La planificacién y las acciones tomadas
detalladas previamente se cumplen en su totalidad.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Desde inicios del Centro se tomaron las medidas
necesarias para el trabajo seguro, las cuales fueron sistematizadas y profundizadas con la
implementaciéon del sistema de Gestion de Calidad, considerando ademas, el bienestar general del
personal.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Todos los procesos y areas del Centro de
Medicina Comparada, se encuentran alcanzados.

1.5.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. (Qué fuentes de datos o informacién utiliza para estos temas? Para la implementacién y
vigencia adecuada de los procedimientos que incluyen la gestiobn de riesgos, normativas de
bioseguridad y capacitacion del personal, se considera lo establecido en la Disposicion 6344/96 de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), la Resolucion
617/02 del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), el curso de gestion de
calidad para laboratorios. Modulo 7: Gestion y Control de Procesos (2005), la norma ISO 9001:2015, la
norma IRAM 80059: Niveles de Bioseguridad en microbiologia, el Manual de bioseguridad en el
laboratorio (3° edicion. OMS, 2005), la serie sobre Principios de Buenas practicas de Laboratorio y
verificacién de su conformidad Numero 1. Principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE
(OCDE, 1998) y la ley provincial 11717: Medioambiente y desarrollo sustentable.

2. ¢Cudles son los estandares de gestion de la seguridad y de la salud ocupacional adoptados?

Dado que los procedimientos vigentes dentro de Centro de Medicina Comparada, toman como
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referencia los documentos citados previamente, los estandares adoptados, son los incluidos en los
mismos.

1.5.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS 3 ULTIMOS
ANOS DE GESTION:

1. ¢ Qué objetivos y metas vinculados a esta tematica se plantearon en los Gltimos 3 afios? Una
de las metas mas destacables de los ultimos 3 afios fue la implementacion de un sistema de gestion de
riesgos que incluye una matriz de riesgos dindmica que permite visualizar, actualizar e incluir nuevas
fuentes potenciales de control en materia de seguridad (tanto edilicia como ocupacional) en la medida
de la expansién de las capacidades del Centro. Esto también abarca al plan estratégico y sus objetivos
y acciones.

2. ¢Cuantos cambios se incorporaron dentro de los ultimos 3 afios de gestion en temas
vinculados a la gestidon de la seguridad y de la salud ocupacional? Detalle. Ademas de continuar
con el mantenimiento edilicio, la provision de elementos de seguridad, mantenimiento completo de
botiquines, luces de emergencia, matafuegos, y capacitaciones en vistas de mantener un adecuado
grado de conocimiento y concientizacion en salud ocupacional; en los ultimos 3 afios, se realizaron
notables mejoras relativas a este aspecto. Entre ellas, es de destacar la adquisicion y puesta en marcha
de un generador eléctrico con capacidad de cobertura para el funcionamiento integral del Centro frente
a fallas en el suministro. Se implementé mayor sefialética luminica y en cartel que permite un trabajo
mas organizado y referenciado adecuadamente, se agregaron bandas antideslizantes en entradas, se
dispuso mayor mobiliario y organizadores de elementos de uso para un trabajo mas cémodo y seguro,
se mejoré el sistema eléctrico con mayor proteccién, adecuando tableros eléctricos e incrementado su
capacidad protectora, se agregaron barandas en pasillos de acceso al control de sistema de ventilacion
y climatizacién, se mejoro la distribucion y mantenimiento del material en depdsitos.

Ademas, se cambiaron los insumos para el mantenimiento de los animales (lechos) de manera que
sean mas absorbentes, favoreciendo un ambiente de trabajo mas seguro y medioambientalmente mas
compatible. Como medida mas reciente, el Ultimo afio se comenzé un proceso de ampliacion edilicia
que permitira contar con lugares espaciosos, mejor organizacion y confort laboral.

3. (.Como se asegura y se evalla el cumplimiento de lo implantado? Mediante las auditorias
internas y externas llevadas a cabo regular y sistematicamente, asi como las no programadas,
garantizan la verificacion y cumplimiento de las medidas y acciones implantadas.

El sistema de Gestion de Calidad del Centro anualmente organiza la evaluacion del personal que
permite no solamente calificar competitivamente al personal, sino que ademas, brinda un espacio para
expresar necesidades, cambios en el desarrollo de actividades, capacitaciones deseadas cuya
consideracion propende atender al bienestar general del personal.

4. ¢Qué estructura y recursos se asignaron a temas vinculados con la seguridad y la salud
ocupacional en los ultimos 3 afios? La asignacion de recursos para la realizacion de las mejoras
implementadas proviene como parte de los ingresos propios por los servicios brindados por el Centro,
asi como ademas de los proyectos de desarrollos tecnoldgicos vigentes y asignaciones solicitadas a los

organismos de pertenencia (UNL, CONICET) para ampliaciones, y a las redes vinculantes a las cuales
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en Centro de Medicina Comparada forma parte (Sistema Nacional de Bioterios) para la compra del
generador eléctrico.

5. ¢Cémo se efectla la difusion de las acciones emprendidas y sus resultados tanto interna
como externamente? La difusidén de las acciones emprendidas y sus resultados se realiza a través de
correos electrénicos y distribucion regular de boletines informativos. Estas vias son utilizadas tanto
interna como externamente, siendo esta Ultima complementada con partes de prensa difundidos por

diferentes medios.

1.6 - ESTRATEGIA DE INNOVACION EN LA GESTION, PRODUCTOS, SERVICIOS Y PROCESOS:
Objetivos: Examinar la definicion, por parte del organismo, de estrategias para identificar, priorizar e
implementar proyectos de innovacion, en forma sustentable, que permitan el mejor cumplimiento de su
mision y visién, con impacto positivo en los usuarios.

1.6.1. - ENFOQUE: Como hace el Equipo de Direccién para:

1. Establecer una estrategia institucional para identificar, priorizar e implementar proyectos de
innovacién en la gestion, los productos, los servicios y los procesos. Los proyectos de innovacion
en la gestion, los servicios y los procesos se encuentran detallados en el plan estratégico del Centro. En
este sentido, para muchos de estos proyectos es necesaria la financiacion externa debido a la magnitud
de los mismos. Para ello, la Direccibn mantiene una vigilancia permanente sobre la oferta de
convocatorias que pueda ser aprovechada para la presentacion de proyectos que impacten sobre las
acciones del Centro. En particular se mantienen reuniones y consultas permanentes con las oficinas de
vinculacion tecnolédgica de la Universidad Nacional del Litoral y el CONICET a fin de postular a la mayor
cantidad de convocatorias posibles. En este sentido, los casos de éxito de nuestras presentaciones,
superan el 80% de las postulaciones, destacandose en los Ultimos afios los siguientes proyectos, los

cuales estan en consonancia con los objetivos estratégicos del Centro:

Proyecto “Centro de Experimentaciones Biologicas y Bioterio (FCV-UNL): Adecuacién a Normas Nacionales”,
financiado en el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia
Tecnolégica 2006. Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 15.000,00

Proyecto “Adopcion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en el Centro de Experimentaciones Biolégicas y
Bioterio (FVC-UNL): herramientas imprescindibles para el aseguramiento de la calidad”, financiado en el marco de
la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia Tecnoldgica 2007.
Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 15.000,00

Proyecto “Validacién de métodos alternativos en el Centro de Experimentaciones Biolédgicas y Bioterio (FCV-UNL):
nuevas herramientas para la investigacion aplicada al desarrollo”, financiado en el marco de la convocatoria de
Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia Tecnolégica 2008 (Res CS 292/08).
Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 30.000,00.

Proyecto “Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en el Centro de Experimentaciones Bioldgicas y
Bioterio (FVC-UNL): herramientas imprescindibles para el aseguramiento de la calidad”, financiado en el marco de
la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia Tecnoldgica 2009.
Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 30.000,00

Proyecto “Aplicacion de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) a los sistemas informéticos del
Centro de Experimentaciones Biolégicas y Bioterio (FVC-UNL)", financiado en el marco de la convocatoria de
Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia Tecnoldgica 2009. Universidad Nacional del
Litoral. Monto $10.000,00

Proyecto “Desarrollo de una plataforma analitica para estudios preclinicos bajo los lineamientos de las Buenas
Practicas de Laboratorio”, financiado en el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de
Accién para la Transferencia Tecnolégica 2010. Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 40.000,00.
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Proyecto “Generacion de una plataforma tecnoldgica bajo Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
industria farmacéutica dentro del Centro de Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio”, financiado en el marco de la
convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia Tecnoldgica 2010.
Universidad Nacional del Litoral. Monto $ 40.000,00.

Proyecto “Desarrollo de métodos alternativos para la evaluacion de nuevos materiales de uso biomédico en
Medicina Humana y Veterinaria”, financiado en el marco de la convocatoria del Fortalecimiento de las capacidades
de innovacién del sistema productivo de la provincia de Santa Fe 2010. Secretari-a de Estado de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SECTel) de la Provincia de Santa Fe. Monto $ 30.000,00.

Proyecto “Plataforma tecnoldgica para el desarrollo y produccion de nanotransportadores inteligentes para
farmacos”, financiado por la Agencia de Promocion Cientifica y Tecnoldgica, en el marco de la convocatoria FS
Nanotecnologia 2011, a través del Fondo Argentino Sectorial (FONARSEC). Proyecto FSNano 13/2010 Monto
Total $ 22.367.323,45

Proyecto “Programa de Acreditacion de Laboratorios en Ciencia y Tecnologia” financiado por la Agencia de
Promocion Cientifica y Tecnoldgica. Res MINCyT 428/12. Monto Total: $51.951,00. 2012.

Proyecto “Desarrollo de una plataforma de produccion de proteinas recombinantes de interés veterinario y sus
aplicaciones” financiado en el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la
Transferencia Tecnolégica 2012. Monto: $40.000.

Proyecto “Centro de Medicina Comparada FCV-UNL / ICiVet-Litoral: Situacion Actual y Plan de Mejoras”.
Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion Productiva. Res 711/13. Monto $ 1.500.000,00.

Proyecto para la acreditaciones de normas de calidad en el Centro de Medicina Comparada (ICIVET-LITORAL).
Fondo de Financiamiento para Actividades de Promocién, Fomento y Gestion Tecnolégica - CONICET. 2013
Monto $ 200.000,00.

Proyecto "Fortalecimiento del Centro de Medicina Comparada del ICiVet-Litoral (UNL/CONICET))". Proyectos de
Fortalecimiento del Programa Nacional de Bioterios — Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovaciéon Productiva.
Proyecto BT-F5, 2015 Monto $ 600.000,00.

Proyecto “CENTRO DE MEDICINA COMPARADA: Consolidacion de una plataforma tecnolégica de alta
complejidad para el analisis de farmacos y productos biotecnolédgicos”, financiado por la Agencia de Promocion
Cientifica y Tecnol6gica, en el marco de la convocatoria FIN-SET 2015 (Proyecto de fortalecimiento de las
capacidades para la prestacion de Servicios Tecnoldgicos), del Fondo Tecnolégico Argentino (FONTAR). Proyecto
SF002/15 Monto Total $ 16.060.536,00

Proyecto Centro de Medicina Comparada ICiVet-Litoral: PROPUESTA PARA LA CONSOLIDACION DE LA
POLITICA DE CALIDAD. Fondo de Financiamiento para Actividades de Promocion, Fomento y Gestién
Tecnolégica - CONICET. 2016 Monto $ 550.000,00.

Proyecto “Desarrollo de una formulacion en base a extractos vegetales para contribuir al proceso de reparacion
cicatrizal luego de intervenciones quirurgicas o de heridas traumaticas”. Financiado en el marco de la convocatoria
PDTS-CIN/CONICET-2016. Proyecto 266 Monto Total $ 200.000,00. Cordirector: Dr. Daniel Alonso (Universidad
Nacional de Quilmes).

Proyecto ASaCTel 2016- Innovacién Productiva. Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva. Santa
Fe. Proyecto IP 2016-010. Anfotericina B Liposomal: Formulacion, Desarrollo Preclinico y Escalado Piloto. Monto
$1.379.805. Responsable: Nicanor Alcides.

Proyecto ASaCTel 2016- Investigacion Orientada. Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva.
Santa Fe. Proyecto 2010-126-16. "Desarrollo y validacion de tecnologias analiticas de micrométodos bajo normas
BPL para el estudio de biomarcadores en ensayos preclinicos de alta complejidad”. Responsable: Hugo Ortega.
Monto $100.000.

Proyecto “Centro de Medicina Comparada: Ampliacién de los alcances de la certificacion BPL-OCDE" financiado
en el marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala 2016, Curso de Accion para la Transferencia
Tecnolégica 2016. UNL, Monto $75.000.

Proyecto “Aplicacién de sistemas de bioimagenes de alta complejidad en el desarrollo de modelos tumorales y el
andlisis de distribucion de moléculas, aplicables a ensayos preclinicos de alta complejidad” financiado en el marco
de la convocatoria Universidades Agregando Valor 2017. SPU Monto $150.000.

Proyecto “Desarrollo de suplementos dietarios con propiedades funcionales para pacientes desnutridos por
patologias tumorales” Financiado por la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica (ANPCyT), a
través del Fondo Tecnolégico Argentino (FONTAR). Proyecto ANR Social 2017 C1-005/17 presentado por la
empresa ROCIMEL S.A. Director Dr. Hernan Farina. Monto $ 2.377.100.

Proyecto "Consolidacion del Centro de Medicina Comparada del ICiVet-Litoral (UNL/CONICET): Mejora ante
eventos criticos”. Proyectos de Fortalecimiento del Programa Nacional de Bioterios — Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacién Productiva. Proyecto Proyecto BT-F19, 2018 Monto $ 600.000,00.
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Proyecto “Mantenimiento de las certificaciones de Calidad del Centro de Medicina Comparada ICiVet-UNL”
financiado en el marco de la convocatoria Esquema Piloto de Apoyo a Proyectos de Desarrollo de Productos y
Procesos de Base Tecnoldgica, Curso de Accién para la Transferencia Tecnolégica 2018.UNL, Monto $140.000.

2. Definir los criterios utilizados para priorizar los proyectos de innovacion. Los criterios para
priorizar los proyectos parten de la prioridad que tengan los diferentes objetivos estratégicos del Centro.
Las fuentes de financiamiento en muchos casos permiten la confluencia de varios proyectos a financiar.

3. Evaluar el impacto en el presupuesto del afio siguiente de los proyectos de innovacion
identificados y no priorizados para el afio en curso. Dentro de los proyectos a financiar actualmente
se encuentra la ampliacion edilicia del Area Analitica y sector de oficinas. Se ha buscado financiamiento
a través de los organismos de pertenencia CONICET y UNL. Ademas se ha comenzado con la
redaccion de un proyecto para la linea de financiamiento ARSET (Aportes Reembolsables para la
Prestacion y Consolidacion de Servicios Tecnologicos) del Fondo Tecnolégico Argentino (FONTAR).
Por otra parte, la ampliacion en el equipamiento ha sido detallada en otro objetivo estratégico y se
solicitara el financiamiento al Sistema Nacional de Bioterios. Estos proyectos tienen un cronograma de
ejecucion de mediano plazo. El no financiamiento en el presente afio impedira la mejora e impactara
negativamente en la realizacion de nuevas técnicas analiticas o0 mayor cantidad de estas, lo cual es un
cuello de botella en las actividades del Centro pero no impide sus actividades al ritmo actual. El impacto
que tienen todas estas convocatorias es muy importante ya que a través de las mismas se obtiene
financiamiento para el mantenimiento de las acreditaciones y certificaciones, adquisicion de nuevo
equipamiento y ampliaciones edilicias.

1.6.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? Todos los proyectos detallados previamente han
sido terminados en forma exitosa, con ejecucién y concrecion de todos sus objetivos y con evaluaciones
finales satisfactorias. Muchos han permitido la implementacion de cambios y mejoras al sistema de
calidad y a diferentes areas del Centro, las que se han registrado y evaluado de acuerdo a lo indicado
en el POE-GC-006 “Control de Cambios”.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? El Centro es una herramienta fundamental para promover e
incentivar la innovacién ya que provee herramientas imprescindibles para el desarrollo de nuevos
medicamentos, tecnologias médicas y medidas preventivas de enfermedades. Es por ello que participa
en la difusion de las diferentes convocatorias que existen en el pais y que brindan apoyo a
investigadores y empresas que quieran innovar en el area de la salud. Como se detallé previamente,
desde el afio 2006 que se viene participando en forma activa e ininterrumpida en diferentes
convocatorias que han permitido financiar y consolidar el sistema de gestion de calidad y la
disponibilidad de infraestructura y equipamiento.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Todas las areas de Centro se encuentran
comprendidas en los proyectos de innovacion vigentes.

1.6.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué fuentes de datos o informacion utiliza para estos temas? Las fuentes de informacién para
la implementacion de proyectos provienen de las convocatorias vigentes de acuerdo con los organismos

de financiamiento que incluyen UNL, CONICET, ANPCYT, Ministerio de Ciencia y Tecnologia de la
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provincia de Santa Fe, Secretaria de Politicas Universitarias, entre otras. Sumado a ello resulta muy
relevante la retroalimentacion con los usuarios a través de las encuestas de “Medicion de la satisfaccion
de los usuarios”, que ha permitido la implementacion de numerosas mejoras al sistema.

2. ¢Coémo garantiza que los datos y fuentes de informacion son validos para generar informacion
para el andlisis y la toma de decisiones? Las fuentes de informacion son publicas, la informacién
acerca de convocatorias para proyectos llega a través de los diversos organismos de pertenencia que
tienen una trayectoria en estos temas y son fuentes fidedignas. La presentacion de un proyecto no
implica su financiamiento por lo que en el plan estratégico esto es colocado con los plazos ya conocidos
por nosotros que abarcan los plazos de evaluacion, adjudicacion, tiempos de espera y finalmente la
plena implementacion de las mejoras pautadas en los proyectos.

1.6.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS 3 ULTIMOS
ANOS DE GESTION:

1. ;Qué objetivos y metas vinculados a esta teméatica se plantearon en los dltimos 3 afios? 2.
¢ Cuantos cambios se incorporaron dentro de los Ultimos 3 afios de gestién en temas vinculados
a la estrategia de innovacion? Detalle. 3. ;Cémo se asegura y se evalla el cumplimiento de lo
implantado?

En los ultimos afios se han podido implementar mejoras que impactaron de manera directa a través de
la estrategia de innovacién, y con apoyo de financiamiento por parte de las fuentes previamente
detalladas. La incorporacion de equipamiento Unico en el pais como es el Sistema de Bioimagenes
Pearl Trilogy posiciona al Centro con capacidades que otros lugares, publicos o privados, no tienen.
Esto fue posible gracias al financiamiento del proyecto “CENTRO DE MEDICINA COMPARADA:
Consolidaciéon de una plataforma tecnoldgica de alta complejidad para el andlisis de farmacos y
productos biotecnoldgicos”, financiado por la Agencia de Promocién Cientifica y Tecnoldgica, en el
marco de la convocatoria FIN-SET 2015 (Proyecto de fortalecimiento de las capacidades para la
prestacién de Servicios Tecnoldgicos, del Fondo Tecnoldgico Argentino (FONTAR). Proyecto SF002/15
Monto Total $ 16.060.536,00). A esto se suma la utilizacion de equipos de punta para la realizacion de
ensayos complejos, el asesoramiento para el disefio, ejecucidén y presentacion para registro de los
productos de los clientes y el trabajo en equipo y compromiso de profesionales para la resolucion de los
diferentes desafios que se presentan. Estas mejoras han contribuido a un incremento en la demanda
de ensayos complejos que incluyen el desarrollo de modelos para ser evaluados con esta tecnologia.

4. ;Qué estructura y recursos se asigharon a temas vinculados con la estrategia de innovacion
en los ultimos 3 afios? Si bien es de suma importancia el financiamiento a partir de fuentes externas al
CMC, el Centro asigna parte de lo propio producido para la incorporacion de equipamiento menor,
becas de ayuda econOmica para estudiantes que realizan parte de sus actividades en el Centro,
recursos humanos e infraestructura.

5. ¢Cémo se realiza la difusién de las acciones emprendidas y sus resultados, tanto interna
como externamente? La difusion se realiza de acuerdo con lo detallado en el punto 1.3. a través de los
boletines informativos, reuniones con el personal, reuniones con los comitentes o clientes, charlas,

presentaciones en reuniones de trabajo, etc.
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CAPITULO 2: USUARIO

2.1. - LIDERAZGO ENFOCADO A LOS USUARIOS:

Objetivo: Examinar la participacion directa del Equipo de Direccidbn en temas vinculados con el
conocimiento del usuario y las mejoras del sistema de atencion al mismo.

La participacion directa involucra el desarrollo de acciones sustentables en el tiempo,
independientemente de los cambios que puedan producirse en la conduccion.

Las acciones deben demostrar, ademas, el compromiso con los objetivos, la mision, la vision, los
valores y su despliegue en practicas de calidad.

Qué hace el Equipo de Direccién para:

1. Relacionar las acciones de la organizacion con las expectativas de los usuarios. Los usuarios
pueden identificarse segun los procesos y servicios brindados en el centro. Entre ellos encontramos
clientes como: empresas farmacéuticas privadas, instituciones publico-privadas, instituciones publicas
como universidades y ademas usuarios internos del centro, entre otras instituciones. El centro cuenta
con herramientas cuantitativas que nos permiten medir puntos criticos de nuestra organizacion
relacionados directa o indirectamente a los clientes, entre ellos podemos mencionar: nivel de
satisfaccion de los usuarios (provision de animales), nivel de satisfaccion de los usuarios (ensayos),
reclamos, plazos de entrega de pedido de animales, entre otros. Esta es una herramienta de analisis y
mejora continua que nos permite conocer a los clientes, conocer nuestras virtudes, nuestros defectos y
poder mejorar con dicha medicién sin perder el objetivo de nuestra institucion.

2. Conocer y mejorar la satisfaccion de los usuarios. Para conocer y mejorar la satisfaccion de los
usuarios, con una periodicidad anual se envia a los clientes una encuesta para que puedan responder
sobre los servicios del CMC, instalaciones, eficiencia de respuesta o asesoramiento, el cumplimiento de
objetivos, entre otros items. Ademas, en la pagina web existe un area para poder identificarse como
usuario interno o externo y poder realizar cualquier pedido. Por otra parte, es frecuente que con
aqguellos clientes que solicitan asesoramiento en los ensayos se realicen reuniones presenciales o por
videoconferencia para poder establecer los requisitos de los mismaos que en estos casos suelen ser muy
especificos ya que requieren ademas del asesoramiento para una estrategia de presentacion ante
entidades regulatorias diversas. Ademas, aquellas empresas que ya son clientes muchas veces realizan
auditorias para establecer el cumplimiento de requisitos por parte nuestra. Los resultados de encuestas,
reuniones, auditorias externas, etc. son cuantificados a través de las herramientas disponibles, se toma
nota de las observaciones realizadas y todo esto es llevado para su analisis a las reuniones de trabajo
en las distintas areas y a la Revision por la Direccion.

3. Atender las demandas de la comunidad. Nuestro centro cuenta con un area de medicion de
conformidad de usuarios dentro del area de gestion de calidad. Si bien esta area es la responsable de
brindar atencion y responder a los reclamos o sugerencias de los clientes, las diferentes areas del
centro intervienen en esta atencion segun el requerimiento del cliente. Existe una estrecha relacién con
los usuarios, ya sea para el disefio de estrategias de presentacién de los “dossiers” a las entidades
regulatorias, la el disefio de los protocolos de estudios, el pedido de animales, la solicitud de técnicas
complementarias o el desarrollo de modelos experimentales especificos. Dentro del area de ensayos,

los directores de estudios estan en estrecho contacto con los clientes intercambiando informacion,
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sugerencias y desarrollando protocolos segun las necesidades del cliente les solicita. Por otro lado, el
area de produccion cuenta con formularios para la solicitud de animales que luego revisa el personal y
se contacta con el cliente para definir sus necesidades y lograr los objetivos de cada usuario. El centro
brinda diferentes lineas para que el cliente pueda contactarse y dejar sus reclamos, quejas, sugerencias
0 expectativas.

4. Relacionarse con usuarios. Para relacionarse con los clientes, el Centro de Medicina Comparada
cuenta con diferentes canales de comunicacion, entre ellos estan los formularios de solicitudes en la
pagina web, e-mail institucionales, Reuniones presenciales o por videoconferencia a solicitud de los
usuarios, etc.

5. Relacionarse con proveedores internos y externos. Los parametros para la seleccion y evaluacion
de proveedores estan establecidos en procedimientos especificos (POE GC-046) donde se enuncian los
criterios y métodos para la seleccion, evaluacion y reevaluacion de los proveedores, cuyos productos o
servicios tengan un impacto en el servicio prestado por el Centro de Medicina Comparada. Este
procedimiento establece que la seleccién de los proveedores que trabajan con el CMC habitualmente y
estos son ingresados al registro base de datos proveedores. Cuando, por necesidad de requisitos de los
comitentes o por necesidad del CMC, se requieren de nuevos proveedores, éstos son buscados en el
mercado para su seleccidon y evaluacion inicial. Esta tarea puede ser realizada por el Director,
Responsable de Administracion, Responsables de Areas o Responsable de Gestion de Calidad. En el
caso de que los productos o servicios requeridos por el CMC influyan sobre los resultados de los
ensayos bajo normas BPL-OCDE, se deben seleccionar, de ser posible, aquellos proveedores que
estén acreditados por organismos certificados nacionales o internacionales.

6. Evaluar la efectividad de lo anterior. Los medios de comunicacion, resolucion de consultas y
evaluacién de la satisfaccion de los usuarios y evaluacion de los proveedores son medidos a través de
indicadores y mediante la evaluacion de los reclamos, observaciones y sugerencias. Todos estos datos
son analizados e incorporados, si corresponde, a través de los mecanismos vigentes para realizar las

acciones necesarias.

2.2. - CONOCIMIENTO DEL USUARIO:

Objetivo: Evaluar los mecanismos o métodos utilizados por el organismo para el correcto conocimiento
del usuario, esto es, la forma de identificarlo, hallar sus caracteristicas, su entorno, cuéles son sus
requerimientos (necesidades y expectativas) y como se determina su estado de satisfaccion en el
tiempo.

2.2.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Identificar a los usuarios internos. Dentro del CMC se establece el diagrama de procesos, el cual
esta disponible en el Manual de Calidad vigente. Alli pueden encontrarse los diferentes procesos que
inlcuyen los de la Alta Direccion, los procesos principales, los de soporte entre otros. A partir de este
esquema pueden identificarse los diferentes usuarios internos del sistema como aquellos que reciben

los insumos, servicios o materiales de otra de las areas involucradas dentro del CMC.
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2. Identificar a los usuarios externos. Los usuarios son identificados mediante el contacto que ellos
establecen a través de los canales de comunicacion existentes que son, los mails de consulta
disponibles en la pagina web del Centro, en los Boletines Informativos y en la difusion de las actividades
del Centro, via telefénica o por contacto directo en las reuniones de trabajo, cientificas y de vinculacién
en las que participan el Centro y los potenciales clientes. El Centro de Medicina Comparada es
actualmente un referente en su temética a nivel nacional y regional, por lo que los potenciales usuarios
se vinculan facilmente con el mismo. Otra via es a través de Las consultas que son derivadas al CMC
provenientes de las instituciones de pertenencia (CONICET, UNL, Sistema Nacional de Bioterios, etc).
Los usuarios externos estan identificados como partes interesadas en el documento “Partes
interesadas, andlisis FODA y plan estratégico” asi como en el Manual de Calidad. Entre los usuarios
externos se incluyen miembros de equipos de Investigacion y Desarrollo de Organismos publicos y
privados, empresas de diversa indole, investigadores, etc. El Centro mantiene un sistema activo de
localizacién de potenciales interesados en nuestras actividades con una base de més de 40000 mails
incorporada a un sistema de difusion de boletines periddicos para proveer de la informacion actualizada
a los clientes e informar a potenciales usuarios sobre las

prestaciones disponibles.

(www.cmc.unl.edu.ar/boletinesanteriores). Actualmente proveemos animales, servicios y asesoramiento

a mas de 50 grupos de investigacion y mas de 45 empresas, de 11 provincias, de la Ciudad Autébnoma

de Buenos Aires y del exterior. En este sentido este es un listado de usuarios e interesados de los

Gltimos 5 afios:

Provincia de Santa Fe:

Bioceres S.A.

Bioparx S.A.

BIOTAR SA

Catedra de Anatomia — Facultad de
Ciencias Veterinarias — Universidad
Nacional del Litoral

Catedra de Inmunologia - Facultad de
Bioquimica y Ciencias Bioldgicas —
Universidad Nacional del Litoral
Centro de Estudios Fotosintéticos y
Bioquimicos - CONICET

Centro de Investigacion de Métodos
Computacionales (UNL-CONICET)
Departamento de Ciencias Biologicas -
Facultad de Bioquimica y Ciencias
Biolégicas — Universidad Nacional del
Litoral

Departamento de Salud Publica -
Facultad de Ciencias Veterinarias —
Universidad Nacional del Litoral
Diagrama S.A.

Direccion de Farmacia y Bioquimica —
Gobierno de Santa Fe

Estacion Experimental Rafaela — INTA
Facultad de Ciencias Médicas —
Universidad Nacional de Rosario
Hospital de Salud Animal - Facultad de
Ciencias Veterinarias — Universidad
Nacional del Litoral

Inmunovet S.A.

Instituto de Agrobiotecnologia Rosario
(Bioceres-CONICET)

Instituto de Biologia Celular y Molecular
de Rosario (IBR) — (UNR-CONICET)
Instituto de Desarrollo Tecnoldgico para
la Insdustria Quimica (UNL-CONICET)

Provincia de Buenos Aires y CABA:
Amega Biotech S.A.

Andromaco S.A.

Asofarma S.A.

Biogenesis Bago S.A.

Biosidus S.A.

Calier S.A.

Centro de Diagnéstico Veterinario
Centro de Estudios Farmacolégicos y
Botanicos (UBA-CONICET)

Chemo Group

Dromexint S.A.

ELEA S.A.

Facultad de Farmacia y Bioquimica —
Universidad de Buenos Aires
Facultad de Ciencias Exactas y
Naturales — Universidad de Buenos
Aires

Fundacioén Instituto Leloir

Gema Biotech S.A.

GLUCOS S.A.

iBiol S.A.

Inmunova S.A.

Instituto de Ciencia y Tecnologia Dr.
Cesar Milstein (CONICET)

Instituto de Ciencias Basicas y Medicina
Experimental — Hospital Italiano
Instituto de Biologia y Medicina
Experimental (IBYME) CONICET
Instituto de Inv. Cardioldgicas Prof. Dr.
Alberto C. Taquini

Instituto de Investigaciones Medicas
UBA-CONICE Facultad de Medicina —
UBA

Instituto Massone S.A.

Internegocios S.A.

Laboratorios Klonal S.A.

Provincia de Entre Rios:

Eriochem S.A.

Facultad de Bioingenieria — Universidad
Nacional de Entre Rios

NTI S.R.L.

Sociedad Médica de Resonancia
Magnética SA.

Universidad Adventista del Plata.
CITER

Provincia de Cérdoba:

Centro de Investigaciones en
Bioquimica Clinica e Inmunologia -
CONICET - Universidad Nacional de
Coérdoba.

CEPROCOR

Facultad de Ciencias Agropecuarias —
Universidad Catdlica de Coérdoba
Facultad de Ciencias Médicas -
Universidad Nacional de Cérdoba
Facultad de Ciencias Quimicas -
Universidad Nacional de Cérdoba
Fundacién Roberto Cade — Cérdoba
Instituto de Farmacologia Experimental
de Cérdoba -CONICET - Universidad
Nacional de Cérdoba.

Laboratorio de Psicologia Experimental
— Facultad de Psicologia - Universidad
Nacional de Cérdoba

Provincia de Corrientes:

Facultad de Ciencias Veterinarias —
Universidad Nacional del Nordeste.
Provincia de Chaco:

Laboratorios Chaquefios S.A.
Provincia de Formosa:

Centro de Investigacién y Transferencia
— CIT Formosa (CONICET — UNF).
Provincia de Mendoza:
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Instituto de Investigaciones para el
Descubrimiento de Farmacos (Max
Planck — UNR — CONICET)

Instituto de Fisiologia Experimental
(UNR-CONICET)

Instituto de Lactologia Industrial (UNL-
CONICET)

Instituto de Salud y Ambiente del Litoral
(UNL-CONICET)

Instituto Nacional de Limnologia (UNL-
CONICET)

Laboratorio de Biologia Celular y
Molecular Aplicada - Facultad de
Ciencias Veterinarias — Universidad
Nacional del Litoral

Laboratorio de Cultivos Celulares -
Facultad de Bioquimica y Ciencias
Bioldgicas — Universidad Nacional del
Litoral

Laboratorio de Ecologia de
Enfermedades — Facultad de Ciencias
Veterinarias — Universidad Nacional del
Litoral

Laboratorio de Endocrinologia y
Tumores Hormonodependientes -
Facultad de Bioquimica y Ciencias
Biologicas — Universidad Nacional del
Litoral

Laboratorio de Farmacologia y
Toxicologia - Facultad de Ciencias
Veterinarias — Universidad Nacional del
Litoral

Laboratorio de Parasitologia — Facultad
de Ciencias Veterinarias — Universidad
Nacional del Litoral

Laboratorio de Tecnologia Inmunolégica
- Facultad de Bioquimica y Ciencias
Bioldgicas — Universidad Nacional del
Litoral

Laboratorio Industrial Farmacéutico de
la Provincia de Santa Fe

Laboratorios Allignani Hermanos S.A.
Laboratorios RioAgro SRL

LIpomize S.R.L.

Ministerio de la Produccién — Provincia
de Santa Fe

Natufarma S.A.

OVER S.A.

Red Surcos S.A.

Rizobacter S.A.

Yeruba S.A.

ZELLTEK S.A.

Zoovet S.A.

Laboratorio de Inmunopatologia — Dr.
Gabriel Rabinovich - IBYME
Laboratorio de Oncologia Molecular -
Universidad Nacional de Quilmes
Laboratorios Neomar S.R.L.
Laboratorios Raffo S.A.

LKM S.A.

Inmunova S.A.

mAbxience S.A

Nanox S.A.

PharmADN S.A.

PHARMALOGICAS S.A.

Promedon S.A.

Romikin S.A.

Roemmers SAICF

Syntex S.A.

VETANCO S.A.

Instituto de Histologia y Embriologia -
CONICET - Universidad Nacional de
Cuyo.

Provincia de San Juan:

San Juan Olivos S.A.
Provincia de San Luis:

Facultad de Quimica, Bioquimica y
Farmacia — Universidad Nacional de
San Luis

Provincia de Tucuman:

Planta Piloto de Procesos Industriales
Microbiolégicos — CONICET

Exterior:

Cristalia — Brazil

Centro de Ingenieria genética y
Bioingenieria - Cuba

Grupo Chemo — Madrid — Espafia
Inn Vitro — Brazil

Laboratorio Biomega - Uruguay
Laboratorios Clausen - Uruguay
Megafarma - Uruguay

University of Leuven. Belgica

3. Conocer el entorno social. El entorno social esta identificado a través de la evaluacion del contexto

de la organizacién y de

las partes interesadas que incluye a todos aquellos que tienen un interés o

relacion con el Centro. En este sentido se identifican como partes interesadas a los usuarios,

instituciones de pertenencia, grupos interesados en los animales de laboratorio, comunidad en general.

4. Conocer las caracteristicas del usuario. Se identifican las caracteristicas del usuario a traves del

analisis de las solicitudes de prestaciones, las reuniones de trabajo con los usuarios o la difusion de

actividades y contacto en jornadas de trabajo y simposios. En estas reuniones y a través de las

encuestas puede obtenerse la informacion acerca de las espectativas del usuario, sus necesidades y

posibles areas de vacancia, las que luego son analizadas en profundidad en reuniones de la Direccio e

incorporadas a las acciones de mejora u objetivos estrategicos
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5. Conocer las necesidades y expectativas del usuario. El analisis de entorno social en el que esta
enmarcado el Centro se utiliza para definir nuestro posicionamiento, asi como para conocer las
demandas, necesidades y expectativas de usuarios que requieren innovaciones permanentes que
acomparien el desarrollo del sector biotecnolégico y la industria farmacéutica. Esto se logra con una
participacion activa de diferentes miembros de nuestro equipo en Reuniones Cientificas y Comerciales
realizadas en el pais y en el exterior. De esta forma se mantiene un permanente contacto con
potenciales usuarios externos y se difunden las actividades desarrolladas en el Centro. También se
reciben las demandas y se trata de dar respuesta mediante nuevas capacidades e innovaciones que se
comunican luego por los sistemas ya descriptos para llegar a los interesados.

6. Medir la satisfaccion de los usuarios. La satisfaccion de los usuarios es medida a través de las
encuestas periddicas que son enviadas por correo electrénico a los usuarios que han utilizado los
servicios del CMC ya sea a través de la solicitud de animales o de la realizaciébn de ensayos. La
encuesta tiene en cuenta preguntas referidas de la organizacion, instalaciones, eficiencia de respuesta
0 asesoramiento, o el cumplimiento de objetivos, entre otros items. Otras vias para medir la satisfaccion
de los usuarios incluyen la evaluacion de los reclamos y sugerencias de los clientes, las auditorias e
inspecciones realizadas por los clientes, las reuniones de trabajo, etc. Toda esta informaciéon es
analizada para incorporar las mejoras o acciones correctivas correspondientes y dar respuesta a las
solicitudes.

7. Garantizar la equidad en el servicio. Para poder garantizar la equidad en los servicios brindados, el
centro cuenta con diferentes procedimientos estandarizados que el personal debe cumplir para todas
las actividades. Ademas se mantienen reuniones del personal con los usuarios de ensayos o con el
Director para poder mejorar los servicios de manera conjunta y lograr equidad en los servicios brindados
desde las diferentes areas a los usuarios.

8. Establecer mecanismos de participacion. El centro integra a todos los actores involucrados con el
objetivo de mejorar los servicios brindados. Periddicamente nos contactamos con los usuarios de los
diferentes servicios de manera de poder establecer un nexo continuo y poder evaluar la satisfaccion de
todos los usuarios. Por otra parte, se desarrollan cursos de capacitacion interna y externa de los
diferentes temas abordados en el centro. El personal, por su parte, esta en continua evaluacion segun el
puesto que ocupar para que desde el centro se garantice la satisfaccion del personal en el area que
ocupa. La participacion en congresos, seminarios y diferentes eventos permiten desarrollar
evaluaciones en forma permanente, aportando datos e informacién sobre ensayos, equipamiento y
actividades que se pueden adoptar o evaluar para mejorar los procesos del centro.

2.2.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? El Centro de Medicina Comparada es una
institucion que vela por consolidar los procesos que componen la actividad de la organizacion y, mejorar
la eficacia de cada uno de los procesos. Todo esto se ve plasmado en el Manual de Calidad (Anexo

online: Manual de Calidad) donde se detallan las partes interesadas y se identifican a los actores en el

sistema.
Continuamente se organizan reuniones para garantizar la satisfaccion de los usuarios internos,

mediante reuniones, deteccion de no conformidades y observaciones internas y mejoras; para afianzar
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los diferentes procesos internos y garantizar de este modo que los procesos principales cumplan con los
requisitos. Por otra parte los usuarios externos fueron identificados, evaluados y se realizan las
mediciones necesarias de su satisfaccion y requerimientos.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Todos estos aspectos se cumplen en la institucion desde el
inicio del Sistema de Gestién de Calidad en el afio 2007, pero se cuenta con registros previos a su
implementacion definitiva. El sistema es monitoreado en forma continua mediante auditorias frecuentes
a procesos criticos e indicadores que se evalian anualmente.

3. ¢Alcanza a latotalidad de los procesos del organismo?

La implantacién de lo mencionado en los items anteriores alcanza la totalidad de los procesos debido a
gue se logra identificar las necesidades y expectativas de los actores para lograr una mejora continua
en los procesos planteados.

2.2.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Las pautas para el relevamiento de datos y
seleccién de la informaciéon estan detalladas en los procedimientos especificos. En el caso de las
encuestas es un requisito que los usuarios hayan realizado servicios en el CMC dentro del periodo de la
evaluacion y en relacién al tipo de servicio ofrecido. Los reclamos y sugerencias de los usuarios
externos deben ser en relacién a los servicios ofrecidos por el CMC y no aquellos que quedan por fuera
de estos (como ejemplo: el CMC no se hace cargo del traslado de los animales a los lugares de
destino). Para los usuarios internos, la fuente de informacién son actas de reunién o las sugerencias
que surgen a partir de las evaluaciones del personal. Toda la informacion recabada es analizada de
acuerdo al tipo de actor que interviene y siempre con una vision de la satisfaccion del cliente y la mejora
continua.

2. ¢Qué datos del criterio se relevan? En la fuente encuestas: Segun el tipo de usuario podemos
mencionar diferentes datos relevados. Para el caso de usuarios externos, el motivo de la utilizacion de
servicios, seleccién del CMC frente a otras opciones, respuesta a solicitud de presupuestos, respuesta a
solicitud de servicios y tiempos de ejecucion, asesoramiento técnico del personal, formacion del
personal, la informacion en la web, evaluacién del cumplimiento de los objetivos propuestos, evaluacion
de equipamiento e insumos y la atencién frente a reclamos o sugerencias. Por otro lado, los usuarios
internos se relevan datos de eficiencia de los servicios del area que lo provee, rapidez en la repuesta,
informacion adecuada, entre otros. En las reuniones de trabajo, tanto referido a usuarios internos como
externos, se confeccionan actas de reuniéon que son fuentes de informacion para alimentar el sistema de
gestion de calidad. Las auditorias internas y externas son volcadas a los respectivos informes que son
analizados por el Area correspondiente, la Direccion y Gestion de Calidad.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacion? Los datos
obtenidos son analizados mediante las herramientas disponibles. Este analisis esta a cargo de las areas
correspondientes, la Direccion y Gestion de la Calidad que, en los casos necesarios implementan las
acciones necesarias, hacen la reevaluacion de los objetivos y si es necesario la incorporacién al plan
estratégico de la organizacion.

4. ¢;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La

informacién analizada agrega valor ya que con estos datos se pueden establecer acciones correctivas y
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de mejora que promuevan la mejora continua del sistema. Con la informacion recabada se logra un
mayor conocimiento de las necesidades, expectativas, requerimientos y satisfaccién de los usuarios
para lograr una mejora en los procesos y servicios. Por otro lado, los resultados se tienen en cuenta
para las futuras planificaciones en las diferentes areas.

2.2.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuédles son los indicadores de gestion? 2. ;Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada uno de los 3 ultimos afios? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los
indicadores medidos para los ultimos 3 afios de gestion. Los indicadores directamente
relacionados con el conocimiento y satisfaccion de los usuarios son: Nivel de satisfaccién de los
usuarios (Animales y Ensayos), Reclamos, Resolucion de observaciones, Resolucion de No
conformidades, Acciones Correctivas, Mejora continua del sistema de gestién de calidad aplicado a
todos los procesos del sistema. Todos estos indicadores son evaluados anualmente y comparados con
la meta propuesta para el periodo. Se realizan los ajustes necesarios en base a los resultados obtenidos
y del analisis surgen las acciones necesarias para la mejora. Los objetivos, los indicadores y sus
resultados para los Ultimos afios se encuentran en el Anexo Il

4. ;Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron para las desviaciones? En
relacion al conocimiento de los usuarios y sus requerimientos no han surgido desvios o no
conformidades que hayan tenido que tratarse. Como se detalla mas adelante si han surgido mejoras.

5. ¢ Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo?

Si, en el Anexo Il se detallan los indicadores actuales, con los cambios que se han producido en los
altimos afios.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Anualmente, en la reunién de revision por la direccion se repasan los
indicadores y sus metas. Todos los indicadores analizados han sido evaluados como eficaces y las
metas propuestas han sido alcanzadas o superadas en muchos casos. De esta reunidn surgen
modificaciones a los indicadores para que sean mas desafiantes y se constituyan en una herramienta
eficaz para el sistema. En los ultimos afios han surgidos acciones de mejora en relacion a sugerencias
de los usuarios. Como ejemplos se puede nombrar: la incorporacion de informacion productiva vy
reproductiva a las fichas de los animales de las distintas cepas producidas que incluyen datos
reproductivos a sugerencia de los clientes; la incorporacion de servicios complementarios, y nuevas

técnicas analiticas tambien como parte de sugerencias de los usuarios.

2.3. - MEJORAS DEL SISTEMA DE ATENCION AL USUARIO:

Objetivos: Examinar los procesos por los cuales se procura la mejora de los productos y servicios
brindados por el organismo, a través del contacto con el usuario

2.3.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Dar respuesta a reclamos y quejas. Todas las quejas y reclamos se utilizan para mejorar y prevenir

inconvenientes en los servicios prestados por el centro. Existen acciones correctivas que surgen de
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estos desvios que son tratadas por el &rea correspondiente ademas de Gestibn de Ccalidad. Los
integrantes del area de Gestion de Calidad se encargan o delegan las tareas necesarias, segun sea el
caso a tratar, para dar una pronta respuesta al problema. El seguimiento es realizado a través de los
procedimientos vigentes.

2. Dar respuesta a sugerencias. Las respuestas a sugerencias de los usuarios se dan en el marco del
Sistema de Gestion de Calidad. Tanto los reclamos como las observaciones y sugerencias de los
clientes son recibidos a través de las vias de comunicacion vigentes y son derivados al area que
corresponde para una pronta respuesta. Gestion de Calidad interviene haciendo de mediador o
sugiriendo las formas de realizar el analisis registro y seguimiento. Se hace un analisis y seguimiento
segun el POE GC-057 para ser tomados en cuenta para la mejora continua. Los datos son analizados
por la Direccién y se toman como parametro para la mejora continua.

3. Mejorar el servicio y los productos. La atencion al usuario es primordial para un servicio de
calidad. Debido a la disparidad de los usuarios de servicios del CMC, el contacto es diferente de
acuerdo a cada tipo de cliente. Aquellos que compran animales generalmente se contactan a través de
correo electrénico, por teléfono o directamente mediante el envio de los formularios de solicitud de
animales. Por otro lado, aquellos que solicitan la realizacién de ensayos requieren de mayor contacto
tanto con la Direccion como con los Directores de Estudios para disefiar apropiadamente cada estudio,
evaluar los avances y mantener el nivel de informacion adecuado. EI CMC tiene un enfoque al cliente
que satisface los requerimientos en pos de la mejora continua.

4. Seleccionar al personal que atiende al publico. Todos los puestos estdn enmarcados en los
correspondientes perfiles de puesto para cada una de las areas que forman parte del Centro. En los
mismos se identifican los requisitos necesarios para cumplir con las necesidades planteadas. De esta
manera cuando existe incorporacion de personal, este es incluido dentro de un Plan de Capacitaciones
segun las necesidades de las diferentes areas para que pueda alcanzar las necesidades del Centro,
considerando aptitudes y actitudes para la atencion al publico. En el caso de ensayos es la direccién
quien designa a cada director de estudios, en base a su perfil profesional, que tomara contacto con el
cliente para definir todos los aspectos de los protocolos.

5. Capacitar al personal que atiende al publico. Desde el area de gestion de calidad se evalla al
personal de manera anual donde se plantean las necesidades de capacitacion. Con estos datos, el area
de gestion de calidad hace un seguimiento en un Plan Anual de Capacitacion en donde se registran
capacitaciones internas y externas relacionadas al area de interés.

6. Definir una politica comunicacional. La politica de comunicacion se encuentra plasmada en el
Manual de Calidad y en el plan de Comunicacion del Centro.

7. Informar en lenguaje sencillo y comprensible. El usuario externo en relacion con los servicios que
presta el CMC corresponde a personas altamente capacitadas, en general con un elevado nivel de
conocimientos que permite una comunicacion apropiada con el personal.

8. Implementar herramientas de gobierno abierto. Como se detallo previamente, el CMC no es una
entidad publica y sus usuarios no corresponden al publico en general sino a un sector especifico que
realiza actividades con animales de laboratorio, ensayos biologicos entre otros.

2.3.2. - IMPLANTACION:
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1. ¢Cuanto cumpli6 de lo detallado en el enfoque? Las respuestas a las quejas y sugerencias de los
usuarios se dan en el marco del sistema de gestion de calidad. Las Encuestas de Satisfaccion de
Usuarios se realizan anualmente y de acuerdo a la sugerencia o queja son tratadas segun el
procedimiento correspondiente (POE GC-057 Gestion de riesgos, Observaciones y No Conformidades,
Acciones correctivas y de mejora). Las sugerencias y consultas que no disparan no conformidades son
resueltas por las &reas afectadas de manera inmediata, por los canales de comunicacibn mas
apropiados de acuerdo al tema.

La mejora de los servicios brindados por el centro y los productos se llevan a cabo teniendo en cuenta
los reclamos, sugerencias y comunicaciones de todas las partes que participan en el centro y la
informacion es analizada en las Revisiones por la Direccion, Reuniones de las diferentes areas que dan
lugar a mejorar tanto la calidad de los productos como en los servicios. Los planes de capacitacion
alcanzan a la totalidad del personal involucrado en los servicios de ensayos como en produccion.

Las estrategias de comunicacién se siguen mediante un procedimiento operativo GC-080 (plan de
comunicacion), en donde se establece el modo de comunicacion interna y externa al Centro. Los

principales canales de comunicacion son correos electrénicos, pagina de internet www.cmc.unl.edu.ar,

boletines informativos, carpetas de negocios, formulario de encuestas, llamadas telefonicas, reuniones
por Skype y comunicaciones por WhatsApp.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? La principal fuente de quejas y sugerencias son las
encuestas de satisfaccion al cliente. Dichas encuestas se realizan ininterrumpidamente desde el afio
2009. Las reuniones de trabajo son on demand de los usuarios.

3. ¢(Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Alcanza la totalidad de los procesos del
CMC.

2.3.3 - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Las pautas estan especificadas en los
procedimientos especificos. Se recaba informacion la cual es volcada a la revision por la direccion. Las
pautas generales fueron detalladas previamente para encuestas y otras fuentes.

2. ¢ Qué datos del criterio se relevan? Es importante, a través del contacto con los usuarios, relevar
informacién sobre si han sido cumplidas las espectativas del servicio ofrecido, si el precio y la calidad
son acordes con el servicio, si estan conformes con la atencion recibida por parte del personal y si
recomendarian este servicio por sobre otros. Estos datos luego son analizados para dar lugar a las
acciones correspondientes.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacién? Los datos
obtenidos son analizados mediante las herramientas disponibles. Este analisis esta a cargo de las areas
correspondientes, la Direccion y Gestion de la Calidad que, en los casos necesarios implementan las
acciones necesarias, hacen la reevaluaciéon de los objetivos y si es necesario la incorporacion al plan
estratégico de la organizacion.

4. ¢;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacién analizada agrega valor ya que con estos datos se pueden establecer acciones correctivas y
de mejora que promuevan la mejora continua del sistema. Con la informacién recabada se logra un

mayor conocimiento de las necesidades, expectativas, requerimientos y satisfacciébn de los usuarios
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para lograr una mejora en los procesos y servicios. Por otro lado, los resultados se tienen en cuenta
para las futuras planificaciones en las diferentes areas.

2.3.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ;Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para tres periodos. Los indicadores de satisfaccion de los clientes tanto en servicios de ensayos como
en entrega de animales se mantuvieron por encima de la meta proyectada en los ultimos 3 afios. Los
valores obtenidos, metas propuestas y graficos se encuentran en el Anexo Il

4. ¢;Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron para las desviaciones? No
surgieron acciones correctivas (no se detectan en la nueva version de la norma acciones preventivas)
en relacion con la mejora de los servicios y productos por el mayor contacto con los usuarios.

5. ¢(Se replantean objetivos para establecer niveles cada vez mas desafiantes periodos a
periodo? Los indicadores se analizan en la Revisidn por la Direccién y se ajustan las metas anuales. Si
es necesario se crean nuevos indicadores o se modifican segun las necesidades de mejora.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? En relacion con las mejoras, fueron detalladas previamente en el punto
2.2.

CAPITULO 3: PROCESOS

3.1. - LIDERAZGO ENFOCADO A LOS PROCESOS:

Objetivos: Examinar la participacion directa del Equipo de Direccion en la planificacion a largo, mediano
y corto plazo, asi como los procesos y el desarrollo operativo de la organizacion.

La participacion directa involucra el desarrollo de acciones sustentables en el tiempo,
independientemente de los cambios que puedan producirse en la conduccién.

Las acciones deben demostrar, ademas, el compromiso con la mision, visién, valores y su despliegue
en practicas de calidad.

Cémo hace el Equipo de Direccién para:

1. Planificar a largo plazo. La planificacion a largo plazo forma parte del Plan Estratégico que a su vez
se desprende del andlisis de las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA) y de los
objetivos estratégicos y de calidad. La planificacién a largo plazo tanto en las metas de mejoramiento
del sistema de calidad, asi como del funcionamiento integral del Centro son definidas por el equipo de
direccion y los responsables de las diferentes areas en reuniones periddicas de las que se genera un
acta y se registran para un adecuado seguimiento. También se planifica en base a una visién integral
del sector biotecnoldgico y farmacéutico al que estan orientados nuestros servicios.

2. Asignar recursos para establecer un sistema de calidad. Todos los recursos para establecer y
mantener el sistema de gestion de calidad estan garantizados a través de los servicios realizados
(propio producido) y del financiamiento a través de diferentes fuentes para los proyectos vigentes y
terminados. La inversion anual para el mantenimiento de las acreditaciones y certificaciones incluyendo

inspecciones, auditorias, calibraciones, etc., supera los U$S 10.000, los cuales se erogan en forma
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ininterrumpida desde hace afios. Sumado a eso, hay asignados numerosos recursos humanos a estas
tareas (3 profesionales en el area de Gestion de Calidad, 2 Profesionales para calibraciones y
monitoreos),

3. Apoyar y asegurar la mejora continua. Ademas de los recursos econdmicos asignados para la
mejora continua del sistema indicados en el punto previo, el Centro invierte fuertemente en
Capacitaciones y Equipamiento para mantenerse a la vanguardia en el desarrollo de protocolos de
ensayo de alta complejidad bajo los més altos estandares de calidad nacional e internacional.

4. Documentar los procesos. Todas las acciones generadas en relacion a las actividades y al sistema
de calidad quedan registradas a través de los mecanismos detallados en los procedimientos vigentes
(Listado en Anexo IV). Como hemos mencionado, existen mas de 12 afios de registros auditables en el
Centro.

5. Dejar constancia de las actividades del Equipo de Direccion en calidad. La Direccién como el
resto de las areas registra sus actividades y acciones a través de un sistema de actas de reuniones, asi
como en la Revision Anual por la Direccion. Es importante mencionar que la Direccion también se
encuentra sometida a auditorias externas en el marco de las acreditaciones y certificaciones vigentes.

6. Revisar los planes y avances en calidad. El sistema de calidad se basa en una gran cantidad de
documentos (Manual de Calidad, Procedimientos, Instructivos, Técnicas Analiticas, etc), que requieren
un permanente monitoreo y actualizacion. Estos documentos poseen un plazo de vigencia y revision de
acuerdo al POE GC-003 “Elaboracion, revisién, vigencia y baja de documentos”, lo que garantiza su
actualizacién permanente. El plan estratégico, asi como los objetivos e indicadores de calidad son
revisados anualmente en la Reunidn de Revision por la Direccion.

7. Evaluar la efectividad de lo anterior. Como lo indicamos previamente, los objetivos e indicadores
de calidad son revisados anualmente en la Reunion de Revision por la Direccion y por las auditorias

externas e inspecciones en el marco de las acreditaciones y certificaciones vigentes.

3.2. - PLANIFICACION ESTRATEGICA:

Objetivo: Examinar el proceso por el cual el Equipo de Direccién concibe a través de los objetivos, el
futuro del organismo definiendo estrategias y desarrollando los planes necesarios para alcanzar ese
futuro en el marco y como un despliegue de su mision, vision y valores.

3.2.1. - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccidn para:

1. Describir el proceso de planificacién estratégica, incluyendo: elaboracién, evaluacion y
aprobacion del plan, fijacion de plazos, asignacion de responsables, seguimiento y revisién. El
plan estratégico del CMC es elaborado por la Direccion y el Area de Gestion de Calidad teniendo en
cuenta el analisis previo realizado de las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA)
asi como también considerando los objetivos del Centro, tanto Institucionales como de Calidad, los
cuales son medidos a través de los indicadores de calidad. Ademas, en la confeccion del plan se
consideraron a las partes interesadas y los riesgos y oportunidades detectadas a través de la
evaluacién de la matriz de riesgos y oportunidades (POE GC-057). Dicho plan se confecciona y aprueba
en la Reunién de Revision por la Direccion en la cual participa Gestion de Calidad. Este documento

forma parte como un adjunto del Acta de la Reunion y se asignan responsables para el seguimiento de
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las acciones que se generan a partir del mismo. Dicho seguimiento se realiza de manera periddica a lo
largo del afio referenciando en dicho documento los avances. En caso de cambios importantes en
alguno de los puntos o incorporacion de nuevos items al plan estratégico, se realiza una revision mas
profunda en una reunién adicional, de otra manera se evalla en la revision por la direccion el plan y se
actualiza de acuerdo con la situacion. El andlisis FODA y plan estratégico se encuentra en el Anexo V.
2. Incorporar la vision, misién, valores y objetivos estratégicos en la planificacion. En linea con la
misién, visién y valores del Centro, los objetivos estratégicos, que van en consonancia con los de
calidad son: 1) Mantener y garantizar el nivel de satisfaccion de los clientes y reclamos. 2) Mejora
continua del sistema de gestiéon de calidad. 3) Desarrollar técnicas analiticas bajo estandares de
calidad. 4) Mantener los animales en condiciones que garanticen su bienestar. 5) Proveer animales de
alta calidad genética y sanitaria. 6) Desarrollar protocolos de estudio bajo condiciones controladas,
cumpliendo los requisitos del cliente.

3. Utilizar en el proceso de planificaciéon, la informacién generada por el organismo. La
informacion generada y medida a través de los indicadores de calidad es utilizada como fuente para la
revision por la direccién. Ademas, la evaluacion de la matriz de riesgos y oportunidades es relevada
como una fuente de informacion relacionada con las anteriores. Esto da como resultado una revision del
plan estratégico en consonancia con la evaluacién FODA realizada.

4. Evaluar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas para incorporarlas a la
planificacion. Como se detall6 previamente, en la revision por la direccion se revisa el plan estratégico
en consonancia con la evaluacion FODA y se actualizan las acciones a llevar a cabo.

5. Procurar la participacion del personal, los usuarios y los proveedores en la elaboracion del
plan. A través de reuniones periddicas con los responsables de las areas se evallan las acciones que
deben ser implementadas las cuales son consideradas si corresponde en el plan estratégico. Estas
reuniones son registradas a través de Actas de reunion en el sistema. Por otro lado, las evaluaciones
del personal tienen elementos mediante los cuales cada persona puede sugerir mejoras en sus puestos
en particular o en el sistema. Los resultados de dichas reuniones y de las evaluaciones muchas veces
disparan acciones de mejora que son registradas en el sistema y tratadas de acuerdo con los
mecanismos vigentes. Por otra parte, los usuarios son interpelados a través de encuestas de
satisfaccion del cliente o de manera directa a través de reuniones de trabajo presenciales o por
videoconferencias. En muchos casos se han detectado mejoras a realizar en el sistema que se han
incorporado al plan estratégico.

6. Mejorar el proceso de planificacién. El uso de la mayor cantidad posible de fuentes de informacién
y el proceso de evaluacion de cada uno de los puntos ha llevado a la mejora en la planificacion
estratégica.

7. Aprobar las principales estrategias. (Describa las estrategias aprobadas y en vigencia) Todas
las estrategias del plan son aprobadas en las reuniones de la alta direccion, principalmente la Revisiéon
por la Direccién. Dentro de las estrategias vigentes, las mas importantes son: 1) Optimizacién de las
capacidades, tratando de mantener las instalaciones con un alto nivel de funcionamiento. Promocién de
los servicios, incorporacion de nuevos clientes. 2) Planificacion de ampliacién del area administrativa,

oficinas y area analitica y solicitud de financiamiento para la concrecion de la obra. 3) Busqueda
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permanente de nuevo personal altamente capacitado. Capacitacion del personal existente para cubrir
las falencias. 4) Garantizar que las condiciones ambientales en que se encuentran los animales sean
las adecuadas para su bienestar. 5) Garantizar la calidad genética y sanitaria de los animales. 6)
Garantizar que los protocolos de estudio se disefian y ejecutan bajo condiciones controladas y
cumpliendo los requisitos del cliente.

3.2.2. - IMPLANTACION:

1. (Cuéanto cumplié de lo detallado en el enfoque? EIl plan estratégico consta de varios objetivos
estratégicos, y cada uno de estos tiene un plan de accidén, un cronograma de ejecucion y un
responsable del seguimiento. De acuerdo a cada tipo de objetivo se van controlando los avances
mediante la revision continua de las acciones por parte de los responsables. El cumplimiento es elevado
ya que la revision del plan es continua teniendo en cuenta que las diferentes acciones ademas se
encuentran registradas como acciones de mejora y requieren un control de cambios que se realicen al
centro (a través de los procedimientos correspondientes GC-057, GC-006).

2. ¢;Desde cuando y con qué frecuencia? El plan estratégico fue incorporado como documento dentro
del sistema a patrtir del afio 2017. Sin embargo los lineamientos del mismo estaban plasmados en los
objetivos del Centro que se encuentran en el Manual de Calidad, vigente desde el afio 2007. La revisiéon
del plan estratégico es periddica debido al seguimiento que se hace de las acciones vigentes. Dicho
seguimiento se registra en el mismo documento como asi también en el registro de acciones vigentes.
3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? El plan alcanza a la totalidad de los
procesos del sistema, muchos de los objetivos abarcan varios procesos o areas dentro del Centro.
3.2.3.- DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Los datos que se seleccionan son los
generados por el sistema a través de los indicadores y sus fuentes. Ademas, se tienen en cuenta las
evaluaciones del personal con los aportes que se realizan desde alli, las encuestas a los clientes,
registros del sistema.

2. ¢Qué datos del criterio se relevan? En este sentido, para cada objetivo estratégico, existe un
indicador o mas que permite su analisis. Por otra parte, de las acciones pautadas en el plan estratégico
se obtienen datos sobre el avance de las mismas y se evallan las posibles readecuaciones que sean
requeridas.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacion? Cada
indicador asociado a un objetivo tiene un calculo especifico o formula que permite la evaluacion de los
datos. En relacién a encuestas y datos obtenidos de las evaluaciones, se realiza la lectura y resumen de
los aportes realizados y se evallan en reuniones de la direccion.

4. ;Coémo garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacion resumida a través de los indicadores es analizada por la Direccion en el contexto de la
organizacion llevando a ajustes en los calculos, revision de los indicadores de modo que permitan la
revision del sistema y no queden obsoletos o desajustados.

5. ¢,Como se garantiza la proteccion, consistencia, oportunidad y validez de los datos? Los datos
relevados del sistema son obtenidos de los registros de cada actividad. Los registros son controlados

mediante procedimientos especificos (GC-078). Una vez volcados a los indicadores son evaluados en la
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revision por la direccion y se ajustan y analizan dando lugar a nuevas oportunidades a ser incorporadas
al plan estratégico.

3.2.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ¢Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada uno de los 3 ultimos afios? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los
indicadores medidos para tres periodos. Los indicadores del sistema de calidad se encuentran
detallados en la planilla asociada a POE GC-069. En el anexo Ill pueden encontrarse los resultados (a
través de gréficos) desde la implementaciéon hasta el afio 2018.

4. ¢Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron para las desviaciones? Las
acciones preventivas y correctivas se tratan a través de los procedimientos especificos (POE GC-057),
la planilla permite el registro, control, seguimiento, responsables y evaluacion de dichas acciones.

5. ¢(Se replantean objetivos para establecer niveles cada vez mas desafiantes periodos a
periodo? Cada afio, en la revision por la direccion se evalla cada nivel para cada indicador y se
ajustan de modo de aumentar el desafio de acuerdo con cada objetivo.

6. ¢,Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Las acciones de mejora se tratan a través de los procedimientos
especificos (POE GC-057), la planilla permite el registro, control, seguimiento, responsables y

evaluacioén de dichas acciones.

3.3. - PLANIFICACION OPERATIVA:

Objetivos: Evaluar el proceso por el cual el Equipo de Direccion concibe planes operativos y desarrolla
los procesos y acciones necesarias para dirigir las actividades principales en alineacién con la
planificacion estratégica del organismo.

3.3.1 - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccion para:

1. Traducir el plan estratégico a los planes operativos. Dentro del plan estratégico se consideran las
acciones a tomar, plazos, responsables del seguimiento, todo lo cual corresponde al plan operativo para
cada objetivo estratégico. Dichas acciones son volcadas a las planillas de seguimiento correspondientes
(mejoras, acciones correctivas, control de cambios, plan de capacitacion, plan de mantenimiento, etc.).
2. Describir el proceso y los sistemas de planificacién operativa utilizadas. 3. Tomar las medidas
necesarias para lograr los objetivos de calidad en la organizacion. 4. Incluir en los planes y
metas operativos los principales objetivos de la calidad. Las areas correspondientes del CMC son
informadas a través de las reuniones periddicas de las acciones que deben implementarse para dar
cuenta de los objetivos operacionales relacionados con el plan estratégico. Dentro de cada Area se
establecen los responsables y periédicamente cada responsable informa sobre los avances. Una vez
cumplidos dichos objetivos se reevalla el objetivo estratégico para establecer nuevas metas o formas
de ejecucion.

5. Aprobar los planes operativos. (Describa los planes operativos vigentes e indique los
presupuestos, los responsables, las fechas y las frecuencias de revision). En el plan estratégico,
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gue contiene las acciones (plan opertivo) cronograma de ejecucion, responsables y avances, es
aprobado por la Direccién en la Revision por la Direcciéon anual.

3.3.2 - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ¢(Desde cuando y con qué frecuencia? 3.
¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? El cumplimiento se va evaluando de
acuerdo con el avance, que esta registrado en los documentos de registros (acciones, planes de
mantenimiento, de capacitacion, etc.). El plan estratégico junto con las acciones que se desprenden
alcanza a la totalidad de los procesos de la organizacion.

3.3.3.- DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Los datos que se seleccionan son los
generados por el sistema a través de los indicadores y sus fuentes.

2. ¢Qué datos del criterio se relevan? Para cada objetivo estratégico, existe un indicador o mas que
permite su analisis. Por otra parte, de las acciones pautadas en el plan estratégico se obtienen datos
sobre el avance de las mismas y se evalUan las posibles readecuaciones que sean requeridas.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacién? Cada
indicador asociado a un objetivo tiene un calculo especifico o formula que permite la evaluacion de los
datos. En relacion a encuestas y datos obtenidos de las evaluaciones, se realiza la lectura y resumen de
los aportes realizados y se evallan en reuniones de la direccion. Los resultados de las acciones se
evallan a través de los avances parciales en las mismas, estos datos se recogen de los registros de las
mismas.

4. ;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
evaluacién continua de las mejoras hace que se vayan reevaluando los objetivos en base a los
resultados parciales.

5. ¢,Como se garantiza la proteccioén, consistencia, oportunidad y validez de los datos? Los datos
relevados del sistema son obtenidos de los registros de cada actividad. Los registros son controlados
mediante procedimientos especificos (GC-078).

3.3.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ¢ Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada uno de los 3 ultimos afios? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los
indicadores medidos para tres periodos. Los indicadores del sistema de calidad se encuentran
detallados en la planilla asociada a POE GC-069 en el Anexo lll. En el anexo Il pueden encontrarse los
resultados (a través de gréficos) desde la implementacion hasta el afio 2018.

4. ¢Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron para las desviaciones? Las
acciones preventivas y correctivas se tratan a través de los procedimientos especificos (POE GC-057),
la planilla permite el registro, control, seguimiento, responsables y evaluacion de dichas acciones.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles cada vez mas desafiantes periodos a
periodo? Cada afio, en la revision por la direccion se evalua cada nivel para cada indicador y se

ajustan de modo de aumentar el desafio de acuerdo con cada objetivo.
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6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Las acciones de mejora se tratan a través de los procedimientos
especificos (POE GC-057), la planilla permite el registro, control, seguimiento, responsables y
evaluacion de dichas acciones.

3.4. - PROCESOS PRINCIPALES:
Objetivo: Examinar los procesos cuyas actividades se vinculen en forma directa con el usuario y den

cumplimiento a la mision institucional.

Procesos Criticos

Responsabilidad de la Direccion

Revision por la Direccion — Politica de Calidad — Obijetivos de Calidad — Contexto de la organizacion

Medicion analisis y mejora.

Gestion de RRHH v Medicion satisfaccion cliente,
tecnolégicos Procesos de Produccion SGC, procesos y productos
Infraestructura auditoria interna, acciones
/ y EI'IS&YOS \ correctivgs. gestion de rieisgos
ottt TTTTTTToT T TmT T T T T
PRODUCCION

Ratas y ratones

' i
\ 1
' :
1
] Generacion de Generacion de - !
1 5 : Generacion del 1
. nucleo de nucleo de e, I
1 reproductores de reproductores de S :
: fundacion produccion \
\ . - 1
1
C : Conejos :
| | Requisitos " Generacion de Generacion del : Producto
E : nucleo de stock de |
\ reproductores animales 1
| ! '
T 1 :
E ' ENSAYOS !
1
! |
' Disefio de Ejecuciony Andlisis de los !
' protocolo de registro de datos resultados :
: ensayo obtenidos '
1
' I
b e e e e e e e e e |
. A — Menitoreo yl/o control
¢ Froveedo ™ | ambientaly sanitario e
: res Atencion a
clientesy
Preparacion y/o o= ¢ — Procesos de e reclamos
veriicadon.ce Compras, soporte Técnicas o g
suministros y certificaciones analiticas pconformes
equipamiento =

Figura 5: Diagrama de procesos del CMC.

3.4.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Identificar los procesos principales. 2. Describir los procesos principales. Los procesos
principales identificados en el Centro de Medicina Comparada: 1) produccion de ratas, ratones y
conejos de laboratorio de cepas reconocidas que incluye la generacion del nucleo de reproductores de
fundacién, de produccién y generacion del stock de animales que seran destinados a la venta o a la
realizacion de ensayos dentro del Centro y 2) el disefio, ejecucion y control de ensayos biologicos
destinados a instituciones cientificas, académicas y empresas, que incluye tanto el disefio, ejecucion,

registro de datos, control, auditoria y analisis de los resultados hasta la obtencion de un informe que es
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entregado al cliente o comitente. En la figura 5 se puede observar el diagrama de procesos que incluye
los procesos principales y los de soporte.

3. Incorporar los requisitos de los usuarios en el disefio. En el manual de calidad del CMC se
identifican y reconocen las partes interesadas y sus requisitos. Esto forma parte del plan estratégico y
recaba la informacion necesaria para ir incorporando nuevos requerimientos por parte de los usuarios.
Ademas, a través de las encuestas que se realizan de manera periddica se incorporan las sugerencias
para mejorar la calidad de los servicios ofrecidos.

4. Evaluar y mejorar los procesos principales. Las sugerencias obtenidas a través de las reuniones
con los comitentes, auditorias externas por parte de las empresas o recibidas mediante encuestas de
satisfaccion son analizadas e incorporadas a través de los mecanismos vigentes (Procedimiento GC-
057 Acciones de mejora y correctivas).

5. Procurar la participacién de las areas responsables en las actividades de mejora continua. A
través de reuniones con las areas involucradas se realizan los analisis necesarios para la incorporacion
de las sugerencias en los casos que correspondan y que puedan realizarse. Del mismo modo los
responsables de las areas realizan los analisis correspondientes y sugieren las acciones a seguir junto
con el Area de gestion de calidad y la direccion.

6. Medir sistematicamente los resultados de los procesos. / 7. Evaluar y dar seguimiento a los
resultados. A través de los indicadores se evallan los objetivos de calidad que aplican a los procesos
principales. A partir de ahi y junto con otras fuentes de informacién se generan las acciones de mejora o
correctivas que sean necesarias para mejorar los procesos. Estas acciones tienen un responsable y un
seguimiento y se encuentran registradas en las planillas de acciones de mejora (GC-057).

8. Documentar los procesos principales y sus cambios. Los procesos se encuentran documentados
en procedimientos y/o instructivos y alli se registran los cambios sufridos en cada documento.

9. Utilizar los documentos mencionados en el subitem anterior para asegurar y mejorar la
calidad. Los documentos son revisados periddicamente o cuando a través de las diversas fuentes de
informacién se determina que deben realizarse ajustes, actualizaciones o cambios.

10. Asegurar la no utilizacién de documentos obsoletos. El procedimiento GC-003 establece como
se gestionan los documentos. Las copias autorizadas estan disponibles en el servidor informatico en la
version vigente solamente o, en los casos que se requieran, impresos con sello y firma. Los documentos
que requieren la impresion estan sometidos a un control de versiones a cargo del Area de Gestion de
Calidad. Los documentos que salen de vigencia, se recuperan de acuerdo con el registro de
documentos entregados. El personal esta capacitado para solicitar las copias al Area de Gestion de
Calidad. Por otra parte no se permite la impresion de los documentos que se encuentran en el servidor,
solo la lectura. Cuando un documento cambia de versién se informa al personal mediante correo
electrénico y, los que requieren deben leer los documentos y firmar el registro correspondiente.

11. Introducir nuevos productos o servicios para ofrecer a los usuarios. La evaluacién de la
informacién recibida, las sugerencias por parte de los usuarios, la demanda por parte de usuarios y
publico lleva a la incorporacién de nuevos objetivos estratégicos al plan, su evaluacién y ejecucion.
3.4.2. - IMPLANTACION:
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1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? Los procesos estan identificados y medidos a
través de los indicadores de procesos, los que son evaluados periédicamente.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? En el afio 2015 se incorporé el diagrama de procesos y
luego se realizaron los ajustes de acuerdo con la ampliacion de los alcances. Los procesos como sus
indicadores son revisados al menos anualmente.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Alcanza la totalidad de los procesos del
CMC.

3.4.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢ Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? 2. ¢ Qué datos de los procesos principales
se relevan? 3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la
informacién? Los datos se seleccionan a partir de los indicadores de dichos procesos como asi
también de otras fuentes (encuestas, reuniones con clientes, mejoras, auditorias internas y externas,
etc.). Dentro de los indicadores se relevan los datos de produccién total de animales: cantidad de
animales de cada especie producidos, cantidad de pedidos de animales entregados y de ensayos
realizados, presupuestos concretados/presupuestos emitidos. Estos datos son contrastados con las
metas para cada uno. Por otra parte se revisan las sugerencias realizadas por los usuarios, los
reclamos, los resultados de las auditorias y estos se incorporan al andlisis y son evaluados en las
reuniones periédicas con las diferentes areas involucradas o en la revision por la direccién. En los casos
en que se requiere se emprenden las acciones necesarias en base a este analisis.

4. ;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacién resumida a través de los indicadores es analizada por la Direccion en el contexto de la
organizacion llevando a ajustes en los calculos, revision de los indicadores de modo que permitan la
revision del sistema y no queden obsoletos o desajustados.

5. ¢,Como se garantiza la proteccioén, consistencia, oportunidad y validez de los datos? Los datos
relevados del sistema son obtenidos de los registros de cada actividad. Los registros son controlados
mediante procedimientos especificos (GC-078). Una vez volcados a los indicadores son evaluados en la
revision por la direccion y se ajustan y analizan dando lugar a nuevas oportunidades a ser incorporadas
al plan estratégico.

3.4.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ¢ Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para los 3 ultimos afios. Dentro de los indicadores de procesos se encuentran cantidad de animales
de cada especie producidos, cantidad de pedidos de animales entregados y de ensayos realizados,
presupuestos concretados/presupuestos emitidos. En los Ultimos tres afios, siempre se alcanzaron las
metas propuestas y en algunos casos se ajustaron de acuerdo al contexto de la organizacién. Esto
puede verse en los gréficos para estos indicadores en el Anexo lll.

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccion de las
desviaciones? Las desviaciones detectadas fueron analizadas por las areas correspondientes y de
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dicho andlisis surgieron las acciones correctivas y de mejora necesarias. Esto est4 detallado en la
planilla correspondiente de Deteccién de No conformidades y Observaciones y de Mejora (GC-057).

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles cada vez mas altos de performance? Los
indicadores son evaluados y se ajustan para tratar de superar las expectativas.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? En relacién a los procesos puede tomarse como ejemplo la ampliacién
de los ensayos in vitro que se realizan mediante la incorporacion de un area de cultivos celulares, esta
mejora se planted en el afio 2017, fue disparada por una sugerencia a partir de una auditoria externa de
una empresa. Actualmente, en el afio 2019 esté en pleno funcionamiento el area de cultivos celulares
con equipamiento nuevo completo logrado a través de financiamientos externos e internos. Se plantea
como nuevo objetivo su acreditacion para la realizacion de ensayos in vitro bajo Buenas Practicas de
Laboratorio. En los ultimos tres afios se han registrado mas de 30 mejoras a partir de diferentes fuentes
y se han cerrado eficaces un 80% de las mismas, algunas alun se encuentran en ejecucion o

evaluacion.

3.5. - PROCESOS DE APOYO:

Objetivo: Examinar los procesos que ayudan y acompafian los procesos principales a cumplir sus
objetivos.

3.5.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Identificar los procesos de apoyo o logisticos. Los procesos de soporte y criticos se han
identificado de acuerdo a su importancia en el sostenimiento de los procesos principales (Figura 5). Esto
estd a cargo de la Direccion, el Area de Gestion de Calidad y el Area de Soporte Calibraciones y
Monitoreos.

2. Describir los procesos de apoyo o logisticos. Los procesos de soporte y criticos se encuentran
descriptos en los Procedimientos vigentes, los que se relacionan directamente con los procesos
principales. Los procesos de soporte son: Preparacion y/o verificacion de suministros y equipamiento,
Compras, Certificaciones, Monitoreo y/o control ambiental y sanitario, Técnicas analiticas, Gestion de
productos no conformes, Atencion a clientes y reclamos, Proveedores. Por otra parte, los procesos
Criticos corresponden a la los de la alta Direccién (Responsabilidad de la Direccién, la Revision por la
Direccion, la Politica de Calidad, Objetivos de Calidad, Contexto de la Organizacion). Todos estos son

detallados en los procedimientos correspondientes que se encuentran listados a continuacion:

Codigo Titulo |
AN-003-00 |Organizacion y procesos del area analitica
EN-001-05 |Normas de confidencialidad
EN-002-03 [Normas generales de las salas de alojamiento de animales y maniobras del area de ensayos
EN-003-05 |Gestién de protocolos de ensayos
EN-004-03 [Niveles y normas de bioseguridad
EN-009-04 |Entrenamiento del personal para realizaciéon de ensayos en el marco de BLP-OCDE
EN-018-04 [Aseguramiento de la calidad de estudios efectuados bajo principios de buenas préacticas de laboratorio-OCDE
EN-019-03 [Manejo de elementos de ensayo, de referencia y de los especimenes obtenidos en los ensayos
GC-003-08 |[Elaboracion, revision, vigencia y baja de documentos
GC-006-04 |Control de cambios
GC-007-05 |Inspecci0nes, auditorias y visitas
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Cédigo

Titulo |

GC-008-05

Organigramas de funcionamiento

GC-009-03

Practicas adecuadas para completar la documentacién

GC-010-05

Registro de temperatura y humedad en ambientes y equipos criticos

GC-011-03

Clasificacion y archivo de documentos de referencia

GC-014-04

Descripcioén de puestos de trabajo

GC-015-05

|Capacitacic’>n y evaluacion del personal

GC-016-05

Personal que se incorpora

GC-018-06

Auditorias internas

GC-021-04

Mantenimiento edilicio preventivo

GC-022-05

Periodo de retencion y archivo de documentos y elementos de ensayos

GC-023-04

Identificacion de equipos. Calibraciones y verificaciones

GC-024-03

Verificacion y mantenimiento de manémetros de columna inclinada

GC-025-06

Verificacion y calibracidon de micropipetas

GC-026-04

Utilizacion, mantenimiento, verificacion y calibracion de balanzas

GC-027-03

Verificacion de termometros digitales y sensores de la central de monitoreo

GC-028-04

Alimentacion de animales

GC-029-04

Provision, esterilizacién, recambio y eliminaciéon de camas

GC-030-04

Suministro de agua de bebida

GC-031-03

|AIojamiento de ratas, ratones y conejos

GC-032-03

Limpieza y desinfeccién de instalaciones

GC-033-06

Limpieza y desinfeccién de jaulas y bebederos

GC-034-06

Monitoreo de procesos e insumos

GC-036-04

Monitoreo microbioldgico de animales

GC-037-04

Monitoreo parasitolégico de animales

GC-038-04

Monitoreo sanitario de animales: patologia

GC-040-04

Evaluacion de la salud animal

GC-042-03

|Contro| de condiciones ambientales

GC-043-05

Seguridad y plan de emergencias

GC-044-04

Esterilizacién de materiales utilizando autoclave

GC-046-03

Seleccion y evaluacion de proveedores

GC-048-04

Elaboracién de presupuestos y facturacion

GC-050-04

Gestién de sistemas informaticos

GC-051-06

Mediciéon de la satisfaccién de los usuarios

GC-057-05

Gestion de riesgos. Observaciones y No Conformidades. Acciones correctivas y de mejora

GC-062-03

|Verificacic')n de grupo electrégeno del Centro de Medicina Comparada

GC-063-03

Operacion y mantenimiento del sistema de climatizacion

GC-064-02

Operacion y mantenimiento del autoclave Cecar

GC-065-01

Operacion y mantenimiento de estanterias moviles con jaulas microventiladas marca Allentown

GC-066-01

Operacion y mantenimiento de las estaciones de transferencia PHANTOM ATS (ALLENTOWN)

GC-067-03

Compras

GC-069-02

Recopilacion y andlisis de datos del sistema de gestion de calidad

GC-071-01

Programacién de mantenimiento y controles

GC-072-00

|Operacic')n de la central de monitoreo de ambientes y equipos criticos

GC-073-00

Operacion y mantenimiento de cabina de seguridad microbioldgica clase Il: Bio Il Advance 3 (Telstar)

GC-074-00

Monitoreo genético de ratas y ratones

GC-080-00

Plan de comunicacién

ID-001-01

Gestion de protocolos de investigacién y desarrollo

|PR-001-03

|Normas generales del area de produccion

|PR-003-05

|Gesti(’)n de pedidos y entregas de animales

3. Incorporar en el disefio los requisitos de los procesos principales. Los procesos de soporte

estan directamente relacionados con los procesos y de manera tal de aumentar la eficacia y mejora

continua de estos. El procedimiento “Programacion de mantenimiento y controles” es transversal a
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diferentes procesos para un adecuado control de los procesos principales. A su vez el sistema se
encuentra monitoreado a traves de las auditorias e inspecciones periodicas, evaluacion del personal,
etc.

4. Identificar las oportunidades de hacer mas eficientes los procesos de apoyo. Las oportunidades
para aumentar la eficiencia de los procesos de soporte y criticos son identificadas a través de las
auditorias internas, inspecciones, deteccion interna por parte del personal, asi como el andlisis de
riesgos y oportunidades y analisis de los indicadores. Por otra parte, las acciones de mejora a partir del
plan estratégico estan orientadas a mejorar el equipamiento e infraestructura asi como a la
incorporacién de personal y su capacitacion permanente. Muchos de los procesos de soporte son
seguidos a través de la planilla de Programacion de mantenimiento y controles (GC-071). Sumado a
ello, existen mecanismos de monitoreo en tiempo real, con alarmas remotas de aquellos procesos que
se consideran vitales como ser el control de temperatura de ambientes y equipos. Los resultados son
analizados para identificar mejoras para hacerlos mas eficientes.

5. Procurar la participaciéon de las areas responsables de los procesos de apoyo en las
actividades de mejora continua. Todos los responsables de areas participan en reuniones periddicas
con la direccion y el equipo de gestién de calidad. Ademas, todos los operarios de las diferentes areas
pueden ser disparadores de oportunidades de mejoras o a traves de deteccion de no conformidades en
sus ambientes de trabajo. En este sentido se realizan capacitaciones que permiten a todos los
integrantes del CMC identificar no conformidades o mejoras para poder actuar en la mejora continua del
sistema.

6. Medir sistematicamente los resultados de los procesos. Existen al menos 4 indicadores de
calidad relacionados directamente con procesos de soporte como ser: a) IC7-Calidad sanitaria de los
animales producidos; b) IC8-Calidad de las condiciones ambientales; c) IC13-Infraestructura; d) IC15-
Calidad de suministros. Ademas a traves de la planilla de Programacion de mantenimiento y controles
(GC-071) se monitorean los resultados y se actla de manera inmediata para controlar los desvios.
Todos los resultados son continuamente evaluados para poner en marchas las acciones correctivas y
de mejora o identificar oportunidades y riesgos.

7. Evaluar la efectividad para asegurar la calidad de los servicios de apoyo. Existe un monitoreo
permanente de los procesos de apoyo, a través de los registros de los procedimientos
correspondientes. A eso se suman auditorias internas a las diferentes areas que controlan dichos
procesos

8. Documentar los procesos de apoyo y sus cambios. Todos los procesos del sistema estan
registrados. Aquellos cambios importantes en el sistema son registrados como control de cambios y
requieren evaluacion continua de la implementacion y mecanismos de informacion a todas las areas
involucradas.

9. Utilizar los documentos mencionados en el subitem anterior para asegurar y mejorar la
calidad. Como ya mencionamos, los registros generados se utilizan para la elaboracion de indicadores
de evaluacion de cumplimiento de los objetivos de calidad que son revisados anualmente en la Revision
por la Direccion. Sumado a ello, cualquier registro anomalo puede ser un disparador de no

conformidades y sus acciones correctivas o de oportunidades de mejora del sistema.
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10. Asegurar la no utilizacién de documentos obsoletos. La elaboracion, revision, vigencia y baja de
documentos se encuentra controlado a través del procedimiento correspondiente (POE GC-003). En
dicho documento se determina el control de documentos para sacar de circulacion los documentos
obsoletos, los cuales son archivados en su version original, destruyéndose las copias controladas
circulantes. En el repositorio digital los documentos no pueden ser impresos por lo que solo se permite
la lectura. Al momento de poner en vigencia una nueva version de un documento, las planilla de registro
son cerradas y se incorporan las versiones nuevas para su utilizacion. Esto abarca no solo los
procedimientos de procesos de soporte sino a todos los documentos del sistema.

3.5.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuénto cumpli6 de lo detallado en el enfoque? Desde la implementacion en el afio 2013 de los
indicadores, siempre se han cumplido los objetivos de calidad en relacién a los procesos de apoyo.
Existen registros previos a ese afio (desde el afio 2007) que demuestran como fue evolucionando el
sistema hasta llegar a las condiciones actuales.

2. ¢(Desde cuando y con qué frecuencia? 3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del
organismo? Desde la puesta en vigencia y registré en el afio 2007, bajo el ISBN: 978-987-508-808-5
del Sistema de Gestion de Calidad del Centro, se han monitoreado en forma permanente los procesos
de soporte que actualmente alcanzan a todas las areas y se relacionan con los diferentes procesos
ejecutados. Sumado a ello esta informacién ha sido verificada por las agencias regulatorias y de
acreditacion y certificacién que nos auditan frecuentemente.

3.5.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢ Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Los datos a seleccionar dependen de cada
proceso y pueden incluir informacién de equipos de medicion y calibraciones, requerimientos de
usuarios, observaciones de auditorias internas y externas y requisitos regulatorios de las diferentes
agencias.

2. ¢ Qué datos de los procesos de apoyo se relevan? Como puede observarse en los indicadores, los
datos dependen de cada proceso, pero buscan garantizar una medicién objetiva y fundamentada de su
funcionamiento y eficiencia. Los mismos pueden abarcar desde registros de temperatura en ambientes
criticos, monitoreos sanitarios de animales hasta los resultados de evaluacién del personal.

3. ¢(Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos e informacién? Las
metodologias de andlisis estan detalladas en cada procedimiento especifico de acuerdo al origen de la
informacion. En el caso de los indicadores, el POE GC-069 especifica la forma de céalculo de cada uno
de ellos.

4. ;Cémo garantiza que la informaciéon analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacion no solo agrega valor si no que es fundamental para el mantenimiento de todos los procesos
realizados en el Centro. Se constituye en una de las bases para garantizar la calidad de los resultados
generados ya que permite obtener trazabilidad en las &reas analiticas, asegurar la idoneidad y
capacidad del personal y proveer seguridad al momento de iniciar protocolos completos entre otros
valores importantes.

5. ¢Como se garantiza la proteccién, consistencia, oportunidad y validez de los datos? Existen

procedimientos especificos, sumado a auditorias permanentes del sistema de calidad. Entre dichos
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POEs los mas relevantes son: a) GC-009 Pricticas adecuadas para completar la documentacion; b)
GC-050 Gestion de sistemas informaticos; ¢) GC-078 Verificacion de planillas y aplicaciones de célculo.
Los sistemas y programas ademas son validados para garantizar la consistencia de los datos que se
obtienen. La integridad y trazabilidad de datos es uno de los puntos fundamentales para el cumplimiento
de las Buenas Précticas de Laboratorio y el Centro ha superado en reiteradas ocasiones auditorias del
Organismo Argentino de Acreditacién que lo han verificado.

3.5.4 - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuédles son los indicadores de gestion? 2. ;Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para los 3 ultimos afios. Estos puntos se detallan previamente y los indicadores y objetivos estan
incluidos en el POE GC-069 “Recopilaciéon y analisis de datos del sistema de gestion de calidad”, cuyas
planillas se encuentran en Anexo lII.

4. ¢Qué medidas preventivas yl/o correctivas se implementaron ante la deteccién de
desviaciones? Se han detectado desvios menores los que se tratan con medidas de correccién
inmediata. En los casos de deteccion de observaciones o no conformidades estas se tratan a través de
los mecanismos vigentes. En los ultimos tres afios se han detectado resultados en monitoreos sanitarios
gque fueron evaluados como observaciones y dispararon acciones correctivas, las que fueron evaluadas
como eficaces al cierre. En algunos casos se han detectado fallas que, del andlisis de las causas
correspondian a falta de apropiada capacitacién en el personal nuevo, esto fue resulto mediante un
aumento en las actividades de capacitacion del personal lo que pueden verse reflejado en el plan de
capacitaciéon anual.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? Si, esto
ha sido descrito previamente y la informacién se encuentra en Anexo lll.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Se han producido mejoras importantes en los Ultimos afios en los
procesos de soporte, con inversiones que superan los U$S 200.000. Todas se han tratado y registrado
conforme al POE GC-057 “Gestiébn de riesgos. Observaciones y No Conformidades. Acciones
correctivas y de mejora” y al POE GC-006-04 “Control de cambios”. El impacto de varias de ellas en los
indices de calidad se evidencian en el Anexo |l

3.6. - CONTROL DE CALIDAD:

Objetivo: Examinar la metodologia utilizada por el organismo para asegurar la calidad de sus procesos,
productos y/o servicios.

3.6.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Verificar que los procesos cumplen sus objetivos (indicar metodologia y frecuencia). El control
de calidad de los procesos se realiza de acuerdo a cada tipo de proceso. Se verifica la calidad genética
y sanitaria de los animales producidos mediante los controles que se realizan de acuerdo con los
procedimientos especificos y con la frecuencia establecida en los mismos y seguida a través de la

planilla de Programacién de mantenimiento y controles. Los ensayos son controlados mediante
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auditorias internas, de procesos, controles internos, andlisis de los resultados obtenidos, inclusion de
controles de ensayos, etc. Por otra parte, el area de Soporte, Monitoreo y Calibraciones realiza los
controles internos que son fundamentales para que los procesos principales estén controlados. Los
procesos son monitoreados de acuerdo con las frecuencias ya establecidas para la produccion de
animales y mediante auditorias en el caso de los ensayos. Todos estos datos son volcados como
indicadores que son evaluados en reuniones periddicas y en la Revision por la Direccion.

2. Verificar que los productos, servicios, equipos e instrumentos se encuentran conforme a
especificaciones previamente establecidas (indicar metodologia y frecuencia). Mediante los
procedimientos del Area de Soporte, Monitoreo y Calibraciones se hace el control y seguimiento de los
equipos criticos, monitoreos sanitarios y genéticos programados, control de condiciones ambientales,
entre otros. Los servicios proveedores de servicios son evaluados periddicamente para controlar que
cumplen con las especificaciones y requisitos. Todo se encuentra especificado en los procedimientos
especificos y, en el caso de los procedimientos de soporte y calibraciones, en la planilla de seguimiento
(GC-071). Los indicadores relacionados con estos controles son revisados al menos una vez al afio en
la revisién por la Direccion.

3. Detectar las causas de los errores e implementar acciones correctivas. Los errores,
observaciones y no conformidades en los procesos y productos son detectados por el personal afectado
en cada caso quien junto con los responsables de las areas afectadas y gestion de calidad son los
encargados de realizar el andlisis de las causas, sugerir las acciones correctivas correspondientes y
realizar el seguimiento de las mismas.

4. Comunicar los cambios a todas las unidades de trabajo que participan en el proceso. Los
cambios que afectan a procesos importantes, infraestructura, documentacién en gran escala son
analizados por un equipo de control de cambios y la implementacién, seguimiento y cierre es ademas
informada a todas las areas afectadas mediante reuniones informativas, capacitaciones y envio de
correos electronicos. Los cambios en versiones de procedimientos, técnicas analiticas y otra
documentacién son informados mediante correo electronico a todas las areas. Ademas, cuando es
necesario se organizan reuniones de implementacioén o capacitaciones. La forma en que se comunica
con cada interesado se encuentra plasmada en el plan de comunicacion.

5. Traducir en acciones de prevencion y mejora las conclusiones que surgen de los pasos
anteriores. Aquellas observaciones y no conformidades detectadas y tratadas en muchos casos se
traducen en acciones de mejora que son tratadas de acuerdo con los mecanismos vigentes. En algunos
casos esto se traduce en la revision de los objetivos estratégicos.

3.6.2. - IMPLANTACION:

1. (Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? 3.
¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Lo detallado en el enfoque tiene un
cumplimiento que es permanente, con la frecuencia que se detalla en la planilla de Programacion de
mantenimiento y controles. Ademas se revisa a través de los indicadores una vez al afio como minimo.
Alcanza a la totalidad de los procesos del CMC.

3.6.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:
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1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? 2. ¢Qué datos del proceso de gestion se
relevan? 3. (Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos e informacion?
Los datos que se seleccionan son los generados por el sistema a través de los indicadores y sus
fuentes. Los indicadores en el control de calidad que son relevantes para el control de calidad incluyen:
a) Calidad sanitaria de los animales producidos; b) Calidad de las condiciones ambientales; c)
Desarrollo de protocolos de estudio controlados y auditados; d) Desarrollo de técnicas analiticas bajo
estandares de calidad; e) Mejora continua del sistema de gestién de calidad aplicado a todos los
procesos del sistema; f) Infraestructura; g) Calidad de suministros; h) Ensayos controlados. Estos datos
son contrastados con las metas para cada uno. Los datos obtenidos son analizados mediante las
herramientas conocidas (andlisis PHVA, tormentas de ideas, etc.). De los resultados obtenidos se
evallan las acciones a llevar a cabo, cronogramas de ejecucion y responsables.

4. ;Coémo garantiza que la informaciéon analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacion resumida a través de los indicadores es analizada por la Direccién en el contexto de la
organizacion llevando a ajustes en los célculos, revision de los indicadores de modo que permitan la
revision del sistema y no queden obsoletos o desajustados.

3.6.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ¢ Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada afio? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos para
los 3 ultimos afios. Los indicadores se detallaron en el punto 3.6.3. en el anexo Ill de indicadores
pueden observarse los objetivos planteados y los resultados para cada uno de los indicadores en
relacién a las metas propuestas. En los Ultimos tres afos, siempre se alcanzaron las metas propuestas
y en algunos casos se ajustaron de acuerdo al contexto de la organizacién. Esto puede verse en los
gréaficos para estos indicadores en el Anexo lll.

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccion de
desviaciones? Las desviaciones detectadas fueron analizadas por las areas correspondientes y de
dicho analisis surgieron las acciones correctivas y de mejora necesarias. Esto esti detallado en la
planilla correspondiente de Deteccion de No conformidades y Observaciones y de Mejora (GC-057).

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? Los
indicadores son evaluados y se ajustan para tratar de superar las expectativas.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Varias acciones de mejora fueron planteadas en relacion con los
controles de calidad dentro de las que podemos nombrar la incorporacion de nuevas pautas de
evaluacion de salud en los animales (AM N° 114), mejora en la trazabilidad de los datos de los animales
(CM N° 111); Controles reproductivos y de salud en los animales (AM N°84), entre otras. Todas estas
mejoras fueron implementadas y surgieron cambios permanentes en los registros de los animales y

modificaciones en los procedimientos.
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3.7. - PROVEEDORES:

Objetivo: Examinar los procesos utilizados por el organismo para asegurar un vinculo mutuamente
beneficioso con los proveedores de bienes, servicios o de obras publicas ademas de lo que dictan las
normas sobre contratacion de bienes y servicios y/o de obras publicas del respectivo.

3.7.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Especificar la calidad de los productos, servicios y procesos de los proveedores. El Centro de
Medicina Comparada posee actualmente mas de 90 proveedores de Equipamiento, Servicios e Insumos
evaluados de acuerdo al POE GC-046 “Seleccion y evaluacion de proveedores”. Entre los mas criticos
se encuentran aquellos que nos proveen alimentas para los animales, servicios de calibraciones,
sistemas de purificacion de aire, insumos de laboratorio, material de seguridad y descartable y
monitoreo sanitario de animales. Las especificaciones en relacion a los diferentes tipos de proveedores
estan detalladas para cada tipo de servicio, evaluandose la calidad y precio asi como la rapidez en la
atencion y el cumplimiento de las especificaciones. Todo esto es volcado en la planilla de evaluacion y
se obtiene un puntaje. En casos de puntajes por debajo de lo especificado se procura buscar nuevos
proveedores para dichos servicios, siempre que esten disponibles de acuerdo con los requerimientos.
Las compras se rigen de acuerdo al POE GC-067, que establece el proceso de adquisicién de aquellos
suministros y servicios que impactan en las actividades desarrolladas y en los productos y servicios
brindados. Todas las acciones relacionadas con los procesos de compra se registran y mantienen
actualizadas por el personal administrativo, en la planilla de control de compras que se almacena
digitalmente en la carpeta del Area de Administracién en el servidor del CMC.

2. Evaluar la calidad de los productos, servicios y procesos de los proveedores. (Detallar
métodos y frecuencia). Como ya informamos, actualmente mas de 90 proveedores de Equipamiento,
Servicios e Insumos se encuentran evaluados de acuerdo al POE GC-046 “Seleccién y evaluacién de
proveedores”. Los criterios y ponderaciones que se utilizan para la calificacion son los siguientes: a)
Cumplimiento de plazos de entrega: maximo 20 puntos; b) Calidad de productos y servicios: maximo 20
puntos; c¢) Precio: maximo 20 puntos; d) Garantia y servicios post-venta: maximo 20 puntos; e) Calidad
de los ultimos trabajos realizados: maximo 20 puntos. Los proveedores se re-evallan, al menos, una
vez al afo evaluandose la necesidad de el remplazo de aquellos que no cumplen con los
requerimientos.

3. Asegurar la calidad de los productos, servicios y procesos de los proveedores. (Detallar
métodos y frecuencia). Los productos adquiridos son recibidos por el personal de Administracion, el
solicitante 0 en casos excepcionales por ausencia de ambos por personal presente en el CMC. En una
primera instancia, el pedido es controlado para verificar que las cantidades sean correctas, que el
producto sea el indicado y que el embalaje y el material no presenten dafios visibles. En el caso de
servicios se verifica que se cumpla con los requisitos comprometidos y el registro de su aprobacion sera
la autorizacion para el pago de la factura. En el caso de elementos descartables (agujas, jeringas, etc.)
y de soluciones parenterales, para dar la conformidad de recepcion se debe contar con un certificado
gque garantice la esterilidad de dichos elementos. Sumado a ello existe un procedimiento especifico de
Monitoreo de procesos e insumos (POE GC-034) para el monitoreo de la eficiencia de procesos y de la

calidad de insumos utilizados en las diferentes areas del Centro.
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4. Determinar la cantidad 6ptima y el perfil de los proveedores. No se ha establecido una cantidad
optima de proveedores si no que la seleccion se basa en el perfil y calidad de los bienes y servicios
ofrecidos. En todos los casos se debe contemplar el cumplimiento de exigencias regulatorias y de
certificaciones cuando correspondan, por ejemplo, a calibraciones o sustancias auxiliares que requieren
certificaciones. De todas formas, se trata de tener al menos 3 alternativas adecuadamente calificadas
para cada insumo cuando es posible.

5. Promover la mejora en la prestacion de bienes y servicios por parte de los proveedores. 6.
Estimular y facilitar el desarrollo de mejoras en sus procesos. Desde el Area administrativa se
mantiene una interaccion permanente con los proveedores, para llevar adelante la gestion y
seguimiento de cada compra. A través de los monitoreos se trata de proveer una retroalimentacién con
ellos a fin de anticipar posibles no conformidades. También se les comunica cuando su evaluacién no
es satisfactoria a fin de buscar alternativas de mejora.

7. Detallar los recursos de la organizacion que se utilizan. El Centro administra los fondos
generados por Servicios brindados, siendo libre de disponer de los mismos de acuerdo a las normativas
de la Universidad Nacional del Litoral y de CONICET. En 2018 la facturacién super6 los $ 6.000.000 a lo
gue deben sumarse aprox. $ 300.000 de presupuestos de funcionamiento especificos. Por Gltimo los
fondos de proyectos de infraestructura y mejoras son administrados centralizadamente por la
Universidad Nacional del Litoral o el CONICET.

3.7.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? Desde la implementacion de los POEs GC-046
en 2008 y GC-067 en 2017, se ha cumplido plenamente con lo establecido en los mismos sin detectarse
observaciones ni no conformidades en auditorias. En los casos en que fue necesario se remplazaron
provedores de insumos 0 servicios por otros que cumplieran con los requerimientos.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Los proveedores se evallan anualmente desde 2008.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Todas las areas del Centro realizan sus
compras por los procedimientos vigentes.

3.7.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION: 1. ¢ Qué pautas se utilizan para seleccionar los

datos? La documentacién externa considerada en relacion a proveedores y compras es la siguiente:
Normativa de UNL, CONICET y ANPCyT para compras y contratacion de servicios.

Serie OCDE sobre principios de buenas practicas de laboratorio y seguimiento del cumplimiento. Numero 5
(revisado): Conformidad de los proveedores de laboratorios con los principios de buenas practicas de laboratorio.
OECD. 1999.

Serie sobre Principios de Buenas practicas de laboratorio y verificacion de su conformidad Numero 1. Principios de
Buenas practicas de laboratorio de la OCDE. OECD. 1998.

Programa para el monitoreo de Buenas Practicas en Laboratorio (BPL) de la OAA. PRO-BPL. OAA. 2014.
Criterios generales para el monitoreo de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). OAA. 2011.

Norma ISO 9001:2015. Norma Argentina 3° edicion.

Marco regulatorio de adquisicién de productos veterinarios y responsabilidad técnica de SENASA, version vigente.
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2. ¢,Qué datos de los proveedores se relevan? 3. (Qué herramientas/metodologias se utilizan
para analizar los datos e informacion? Como ya mencionamos los criterios y ponderaciones que se
utilizan para la calificacion estdn enmarcados en el POE GC-046 y se detallan en el punto 3.7.1.2 . Las
calificaciones obtenidas pueden ser: Excelente: 90-100 puntos; Muy Bueno: 75-89 puntos; Bueno: 60-74
puntos; Regular: 45-69 puntos; Malo: menos de 45 puntos. Aquellos proveedores evaluados como
regulares o malos son contactados para tratar de que mejoren el servicio y en caso de mas de una
calificaciones negativa son remplazados (siempre que existan alternativas).

4. ¢;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? Resulta
imprescindible tener un adecuado control y evaluacion de los proveedores ya que la calidad de los
bienes y servicios son eslabones fundamentales en la realizacion de ensayos y produccion de animales
de laboratorio. Sumado a ello son mandatorios en las certificaciones de ISO 9001 y BPL-OCDE que
posee nuestro Centro.

3.7.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ;Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para los 3 ultimos afios. 4. {Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la
deteccién de desviaciones? 5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes
periodo a periodo? Esto ha sido descrito previamente y la informacién se encuentra en Anexo lIl.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Se han reemplazado proveedores debido a malas calificaciones. Se
han remitido observaciones proponiendo mejoras a los sistemas de compras de la Universidad Nacional
del Litoral, que estan fuera de nuestros alcances, pero afectan el desempefio del sistema en los casos
de compras provenientes de proyectos administrados por UNL. También se han comunicado
deficiencias en plazos de entrega a proveedores, procurando mejorar la logistica, sobre todo

considerando que nos encontramos en el interior del pais.

3.8.- EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD:

Objetivo: Examinar la metodologia empleada para evaluar y mejorar continuamente el sistema de
gestién de calidad.

3.8.1. - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccion para:

1. Disefar el sistema de gestién de calidad. EI CMC fue creado en 1997 y a partir del afio 2007
comenz6 con la implementacion de manera gradual del Sistema de Gestion de Calidad. En el afio 2015
se logro la certificacion 1ISO 9001, en el afio 2016 se logro la conformidad con las Buenas Practicas de
Laboratorio (sistema de Garantia de Calidad para ensayos de registro de farmacos y sustancias
guimicas). Actualmente se han mantenido y ampliado ambas certificaciones. El disefio del sistema de
gestion de calidad fue de la mano con el crecimiento en la oferta de servicios a empresas que lo
requerian. A lo largo del tiempo se realizaron los ajustes necesarios para poder lograr las certificaciones
y la ampliacién de los alcances. El liderazgo del equipo de Direccion sumado al esfuerzo del equipo de

personas que trabajan en el mismo permitié la completa implementacion del sistema.
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2. Evaluar si el sistema de gestién de calidad cumple con su objetivo. (Indicar la metodologia,
frecuencia y responsables). El mantenimiento del sistema de gestion de calidad implica el
compromiso de las personas que trabajan en el CMC. El incremento en los servicios prestados a los
usuarios que buscan sistemas de calidad corrobora los objetivos en este sentido. Los resultados de las
encuestas, entrevistas y reuniones de trabajo asi como de los indicadores y las acciones de mejora son
analizados por cada responsable. Esto es volcado al plan estratégico, y la evaluacion de toda la
informacion indica que el sistema de gestion de calidad es eficaz para el cumplimiento de los objetivos
estratégicos.

3. Asegurar que los resultados de las evaluaciones se informen a todas las areas involucradas
para que las mismas implementen las recomendaciones sugeridas. Los resultados de las
evaluaciones al plan estratégico son sociabilizados a todo el personal del CMC a través de reuniones
periédicas. Ademas, cada responsable participa en las acciones correctivas y de mejora de sus
respectivas areas y en las que son en conjunto con otras. Del mismo modo, las diferentes areas evaltan
los riesgos y oportunidades en conjunto con la Direccién y Gestion de Calidad.

4. Evaluar la confiabilidad del sistema de gestién de calidad. La confiabilidad del sistema se evalla
en las revisiones por la direccion, en la evaluacion de los objetivos del plan estratégico y los objetivos de
calidad.

5. Mejorar el sistema de gestion de calidad en forma continua. El CMC estd comprometido con la
mejora continua. En este sentido continuamente se evallan mejoras que permitan la ampliacion de las
capacidades del sistema en el compromiso con los clientes. La mejora continua es medida a través de
indicadores gue son evaluados y ajustados de acuerdo con dichas evaluaciones.

3.8.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuéanto cumplio6 de lo detallado en el enfoque? 2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? 3.
¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? En el afio 2015 se logré la certificacion 1ISO
9001, en el aflo 2016 se logré la conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio (sistema de
Garantia de Calidad para ensayos de registro de farmacos y sustancias quimicas). Actualmente se han
mantenido y ampliado ambas certificaciones. Para esto se han cumplido con los requisitos de los
organismos que realizaron las auditorias. Ambas certificaciones alcanzan a todos los procesos del
Centro de Medicina Comparada.

3.8.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢ Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? 2. ;Qué datos del sistema de gestién de
calidad y los procesos se relevan? 3. ;Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar
los datos e informacién? Los datos que se seleccionan son los generados por el sistema a través de
los indicadores y sus fuentes. Los indicadores de la eficiencia y eficacia del sistema de gestién de
calidad corresponden a: a) Reclamos; b) Resolucion de Observaciones; c¢) Resolucion de No
conformidades; d) Acciones Correctivas; €) Nivel de aptitud del personal; e) Desarrollo de protocolos de
estudio controlados y auditados; f) Mejora continua del sistema de gestion de calidad aplicado a todos
los procesos del sistema. A esto se suman los resultados de las auditorias internas y externas,
inspecciones por parte de empresas, resultados de las revisiones por la direccion entre otras. Los datos

obtenidos son analizados mediante las herramientas conocidas (andlisis PHVA, tormentas de ideas,
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etc.). De los resultados obtenidos se evallan las acciones a llevar a cabo, cronogramas de ejecucion y
responsables.

4. ;Cémo garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? La
informacion resumida a través de los indicadores es analizada por la Direccién en el contexto de la
organizacion llevando a ajustes en los calculos, revision de los indicadores de modo que permitan la
revision del sistema y no queden obsoletos o0 desajustados. Estos resultados aportan a la evaluacion y
ajuste del plan estratégico y los objetivos estratégicos.

5. ¢Como se garantiza la proteccién, consistencia, oportunidad y validez de los datos? Los datos
relevados del sistema son obtenidos de los registros de cada actividad. Los registros son controlados
mediante procedimientos especificos (GC-078).

3.8.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢(Cuédles son los indicadores de gestion? 2. ;Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para los 3 Ultimos afios. Los indicadores que se detallan en el punto 3.8.3 (ANEXO llI indicadores)
pueden observarse los objetivos planteados y los resultados para cada uno de los indicadores en
relacion a las metas propuestas. En los ultimos tres afios, siempre se alcanzaron las metas propuestas
y en algunos casos se ajustaron de acuerdo al contexto de la organizacién. Esto puede verse en los
gréaficos para estos indicadores en el Anexo lll.

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccion de
desviaciones? Las acciones correctivas que abarcan a todo el sistema de gestion de calidad se
registraron en los formularios correspondientes, alli se puede observar el seguimiento y resolucion de
las mismas, habiéndose detectado la resolucién eficaz en mas del 90% de las acciones registradas.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? En este
sentido, la Revision por la Direccidn es donde la Direccién con el equipo de gestion de calidad realizan
la evaluacién en conjunto tanto de los indicadores, resultados de auditorias, plan estratégico, riesgos y
oportunidades entre otras. Esto lleva a la revaluacién del plan estratégico, revision de los riesgos y
oportunidades y replanteo de objetivos de calidad y estratégicos.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Se plantea la necesidad de ampliacion del Area Analitica del CMC,
esto va de la mano con el incremento de la demanda en ensayos que las requieren y para ello debe
ampliarse el sistema de gestion de calidad para abarcar las técnicas. Esto es un objetivo estratégico.
Actualmente se encuentra en etapa de busqueda de fuentes de financiamiento parcial para poder
llevarla a cabo. Esto se suma a otras mejoras que se encuentran en diferentes etapas de ejecucion,

como puede observarse en las planillas de seguimiento correspondientes.

3.9. - BENCHMARKING:
Objetivo: Examinar el proceso sistematico y continuo para evaluar comparativamente los productos,
servicios, procesos Yy resultados del organismo con los de otras organizaciones referentes de

excelencia.
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3.9.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacion para:

1. Elegir los organismos que se toman como ejemplo para mejorar. Desde 2016 el Centro de
Medicina Comparada constituye en el primer y Unico centro integrado a una institucion del Sistema
Cientifico-Tecnoldgico en el pais que conjuga las certificaciones y habilitaciones correspondientes a
SENASA, ANMAT, ISO 9001 y BPL-OCDE. EI CMC se posiciona asi, como un referente a nivel nacional
por su compromiso en la busqueda de la excelencia, como objetivo institucional, para producir animales
de laboratorio de alta calidad y disefiar, asesorar y ejecutar ensayos biomédicos, garantizando siempre
satisfacer los requerimientos de los diferentes usuarios. En relacién con el desarrollo de ensayos
complejos no existen otros centros que ofrezcan la gran variedad de técnicas analiticas, metodos
complementarios, modelos experimentales que incluyen modelos quirargicos, tumorales, entre muchos
otros y que incluyan la realizacién de estos bajo normativas internacionales como las que se encuntran
en el CMC. En este sentido existen 4 empresas a nivel nacional que ha alcanzado la certificacion de
Buenas Practicas de Laboratorio sin embargo nuestro Centro es la primera entidad estatal en obtener la
conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio (OCDE) por parte del Organismo Argentino de
Acreditacion (OAA), y el primer laboratorio de ensayos nacional en certificar esta norma con alcance
especifico para productos farmacéuticos. Es por ello que para tomar ejemplos para mejorar, debemos

hacerlo con instituciones del Exterior como Charles River (https://www.criver.com/), The Jackson

Laboratory (https://www.jax.org/) o Vivotecnia (https://www.vivotechia.com/). En relacion a la produccion

de animales de labortorio, otros centros de exelencia son el LAE (Laboratorio de animales de
experimentacion del Bioterio de la Universidad Nacional de la Plata), el Bioterio de la Facultad de
Ciencias Exactas y Naturales, el Bioterio de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y el Bioterio de la
Facultad de Ciencias Veterinarias, estos tres ultimos de la de la Universidad de Buenos Aires. Como
puede observarse somos la unica oferta de excelencia en el interior del pais que provee ratas, ratones y
conejos de alta calidad genética y sanitaria.

2. Comparar el organismo con otros similares a fin de lograr un aprendizaje que lleve a mejorar
los procesos. 3. Elegir las areas que se comparan con las de otros organismos. En relacién a
ensayos farmacol6gicos complejos, actualmente no existe en el pais ninguna entidad de ensayos que
pueda llevar adelante la oferta tecnolégica que desarrolla el CMC. Esto se basa en que los equipos
necesarios para llevarla adelante son de muy dificil adquisicion y mantenimiento por parte de empresas
privadas debido a su costo y a la necesidad de personal capacitado para su utilizacion. A esto se suma
como el personal altamente capacitado constituido por veterinarios especialistas en animales de
laboratorio, licenciados en biotecnologia, quimicos, licenciados en biodiversidad, bioquimicos y la
mayoria con titulos de posgrados. En este sentido, y como ya hemos mencionado, nuestra entidad es la
Unica en el sistema cientifico académico que conjuga todas las certificaciones y habilitaciones exigidas
para cumplir los mas altos estandares de calidad demandados por agencias regulatorias extranjeras. En
relacion a los Centros extranjeros tomados como referencia, Charles River y The Jackson Laboratory
son referentes en la generacién de modelos animales complejos y en la provision de animales de
laboratorio y monitoreos sanitarios. Nuestro Centro posee actualmente animales derivados de cepas de
referencias de ambos y utilizamos el servicio de monitoreo sanitario de Charles River para un control

anual de la salud de nuestros animales.Por su parte Vivotecnia es una organizacion privada destinada a
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realizar ensayos preclinicos complejos, pero a diferencia nuestro, no conjuga todas las capacidades en
un dnico Centro sino que terceriza diferentes etapas de los ensayos.

4. Detallar la informacion utilizada como referencia para comparar y mejorar. Dada la
confidencialidad de muchas de las acciones llevadas a cabo durante el desarrollo de nuevos productos
biotecnoldgicos y farmacéuticos, la informacion disponible de otros organismos y empresas es escasa y
se limita a la publicada en la web. Sin embargo, en muchos casos la informacion es provista por
nuestros clientes que estdn conformes con nuestros servicios y han utilizado otros similares
previamente.

5. Utilizar la informacion obtenida de la comparacién y del benchmarking para mejorar los
procesos de gestion propios. Permanentemente se realiza una “vigilancia” desde la Direccion para
tratar de obtener informacion que permita ampliar y mejorar nuestros procesos y ofertas. También se
procura la continua actualizacion y generacion de nuevas técnicas y métodos analiticos y
complementarios, basados en las ofertas tecnoldgicas que se generan desde esos Centros extranjeros.
Esto nos ha permitido incorporar numerosos equipamientos como la reciente puesta en funcionamiento
de un sistema de bioimagenes en tiempo real Pearl Trilogy (LiCor) Unico en el pais.

6. Difundir los resultados hacia dentro y hacia afuera del organismo. Los resultados del
Benchmarking no pueden ser difundidos en muchos casos hacia afuera del organismo ya que se trata
de un area sensible y muchas veces protegida por derechos de autor o propiedad intelectual. Si son
muy Utiles internamente para generar oportunidades de mejora. En muchos casos son incluidas en el
FODA de la Revisién por la Direccion.

7. Evaluar y mejorar el proceso de benchmarking. El proceso actual funciona adecuadamente, sin
embargo, es factible de optimizarse asignando mas recursos humanos calificados y disponiendo de
mayores fondos para por ejemplo asistir a ferias internacionales donde la competencia ofrece sus
servicios.

3.9.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ;Desde cuando y con qué frecuencia? Se
trata de una herramienta de uso permanente (al menos una busqueda semanal) que se utiliza desde la
creacion del Centro. En los ultimos afios se ha optimizado dado la generacion de bases de datos que
concentran informacién sobre oferta tecnoldgica y oportunidades de vinculacién. Siempre ha cumplido
plenamente con sus objetivos, permitiendo mejorar el Sistema de Calidad y la oferta de nuestro Centro.
3. ¢(Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? La blUsqueda y comparacion alcanza a
todas las areas y procesos del organismo.

3.9.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ;Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Se trata de buscar Centros que ofrezcan una
oferta similar o mejor y que trabajen bajo normas de calidad. La asistencia a reuniones de trabajo
permite conocer las capacidades de la competencia a traves de la visita a los stand de las mismas.

2. ¢Qué datos de los procesos propios y del proceso de benchmarking se relevan? Se relevan
procedimientos, nuevos métodos, técnicas analiticas, oferta tecnoldgica, normas de armonizacién y todo

documento que pueda impactar o mejorar este sistema.
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3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos e informacién? La
bdsqueda es principalmente a través de Web y bases de datos, disponiendo ademés de folletos y
ofertas obtenidas en ferias y exposiciones internacionales. El andlisis lo efectia todo el equipo de
trabajo, tratando de determinar si es aplicable a cada area.

4. ;Como garantiza que la informacién analizada agrega valor a los procesos de gestion?
Realizando un andlisis integral, en relacion a los procesos actuales y tecnologias disponible. También
se consideran posibles demandantes reales y potenciales.

3.9.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢ Qué objetivos se plantearon para realizar el benchmarking? El principal objetivo perseguido es
seguir siendo un referente Regional y Nacional en el area, para lo cual es necesario conocer cual es la
oferta tecnolégica de centros similares en el exterior y saber cual es la demanda de los grupos de
Investigacion y Desarrollo y de empresas del sector.

2. ¢, Cuéantos organismos se utilizaron? ¢Cuantos procesos de esos organismos se utilizaron? Se
han analizado numerosos centros del pais, que, aunque no cumplen con normas de calidad en sus
servicios, poseen ofertas menores pero interesantes para algunos clientes. Por otra parte, se realiza el
seguimiento permanente de los Centros que ya mencionamos y consideramos como referentes
nacioanles e internacionales en varias de las actividades que desarrollamos.

3. ¢,Cuéantas mejoras se aplicaron en la organizacién? Son numerosas las mejoras implementadas
en los Ultimos afios gracias a la vigilancia y monitoreo de ofertas y demandas internacionales. Entre
ellas se puede mencionar: incorporacion de equipamiento para ultrasonografia y ecografia, generacién
de un area de I+D, incorporacién de un laboratorio de histopatologia con especialidad en animales de
laboratorio, desarrollo de micrométodos analiticos.

4. ¢ Cuantas mejoras resultaron efectivas? Todas las mejoras realizadas resultaron efectivas.

5. ¢Cuantas practicas de gestiéon quedaron incorporadas definitivamente? Todas las mejoras
realizadas quedaron incorporadas al organismo.

6. ¢Qué medidas de continuidad se han previsto? La continuidad del proceso de mejora esta
incorporada en el Manual de Procedimientos y en la politica de calidad.

7. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos para los 3 dltimos
afios.

8. ¢Qué acciones preventivas, correctivas y/o de mejora se implementaron? No hay acciones
correctivas en este punto.

9. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles méas desafiantes periodo a periodo?
Continuamente los resultados del andlisis llevan a incorporar objetivos mas desafiantes y nuevos
proyectos para la mejora continua.

10. ¢ Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Se incorporaron equipos que hacen que los servicios ofrecidos sean
cada vez mejores y en muchos casos Unicos por lo abarcativos y complejos, uncios en su tipo. El
desarrollo de métodos analiticos especificos para modelos en animales de laboratorio, el servicio de

asesoramiento en el desarrollo evaluacion y registro de sustancias, asi como la incorporacion de
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servicios de histopatologia especifica para animales de laboratorio son algunas de las mejoras al
sistema que lo han llevado a su posicionamiento actual. Esto ha sido descrito previamente y la

informacién se encuentra en Anexo llI.

3.10. - INNOVACION EN LA GESTION, LOS PRODUCTOS, LOS SERVICIOS Y LOS PROCESOS:
Objetivo: Examinar el disefio y aplicacion de los procesos utilizados por el organismo para garantizar
gue la innovacioén sea sistémica, disruptiva, sustentable y congruente con su mision.

3.10.1. - ENFOQUE: Cémo hace la organizacién para:

1. Identificar la innovacién a partir de la voz del usuario (Cap.2), los aportes del personal (Punto
4.1) y la evaluacién y/o resultados de los distintos procesos (Cap.3), incluido el Benchmarking
(Punto 3.8). 2. Detectar y/o generar oportunidades de innovacién. La identificacion de la necesidad
de incorporar innovaciones surge de diferentes actores como ser: Usuarios Externos que demandan
nuevos servicios, Usuarios Internos que solicitan la implementacién de mejoras en procesos actuales, el
andlisis FODA vy plan estratégico en la Revision por la Direccion, la vigilancia tecnoldgica a través del
Benchmarking, la revision de bibliografia sobre nuevos productos farmacéuticos y biotecnolégicos, entre
otras fuentes.

3. Estimular a todos los interesados a proponer temas a ser analizados. El Centro realiza
permanentemente instancias de capacitacion y reuniones con todo el personal de las cuales surge un
pormenorizado analisis del estado actual del arte. También el personal participa en eventos cientificos
tecnolégicos nacionales e internacionales y de instancias de capacitacion y formacién en otras
instituciones que generan nuevos temas para analizarse internamente. En muchos casos esto genera
disparadores para generar acciones de mejora. La informacién acerca de la participacion de reuniones
en otras instituciones o en jornadas y reuniones cientificas es puesta a disposicion de todo el personal a
traves de las vias de comunicacion usuales tales como correos electrénicos a la lista del CMC, correos
personalizados y en otros casos el personal recibe informacién y la pone a disposicion de todos los
interesados. Por otra parte, en temas particulares se realiza la invitacion de determinadas personas a
capacitaciones en temas puntuales, de acuerdo con su perfil de puesto y conocimientos asi como en
relacion con las actividades en las que tiene interés en capacitarse.

4. Documentar el proceso de innovacion institucional (describa el proceso, el cual debe contener
la identificacion de la innovacion, priorizacién, evaluacion de viabilidad, impacto y eficacia de la
implementacion, integracion al sistema de gestion de calidad, registros y documentacion
vinculada). La innovacién institucional esta incorporada en el FODA y el plan estratégico y es abordada
en la revision por la direccién. En el plan estratégico, ademas se encuentra detallado para cada objetivo
estratégico, en este caso de innovacion y mejora de las capacidades, quien es responsable de la
implementacion, los plazos y los resultados esperados. Dependiendo de cada accién, se registran
dentro del sistema de gestion de calidad como Acciones de Mejora y Control de Cambios. Alli es donde
se evallan si es critica la implementacion, se evalGa el impacto en todas las Areas y actividades del
Centro, y se realiza el seguimiento pormenorizado de la implementacion y cierre.

5. Vincular el proceso de innovacion y los requerimientos de los usuarios. El vinculo entre el

proceso de innovacién y los requerimiento de los usuarios es permanente ya que son ellos los
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principales demandantes de soluciones y nuevas tecnologias. La mayoria de los requerimientos surgen
al planificar nuevos estudios y protocolos para dar respuesta a las autoridades regulatorias mas
exigentes y se incorporan en los protocolos y procedimientos en ejecucion. Es la evaluacion de
productos biotecnologicos y farmacéuticos innovadores, la que fundamentalmente demanda la
incorporacion de métodos cada vez mas complejos y precisos.

6. Evaluar y mejorar el proceso de innovacion. Este proceso forma parte del resto de las mejoras
continuas del Sistema de Calidad y la Organizacion y son evaluados por los procesos ya descriptos.

7. Dar sustentabilidad a los resultados del proceso de innovacion. La sustentabilidad de los
resultados del proceso de innovacion esta garantizada por la incorporacion de los nuevos procesos y
ofertas tecnoldgicas al sistema de calidad como puede verse en el listado de documentaciéon vigente
(Anexo V).

8. Incorporar el producto, servicio o proceso innovador al organismo en la politica de calidad, la
planificacion estratégica y/u operativa y los procesos principales y/o de apoyo. Como se detallo
previamente, todas las innovaciones se incorporan en la planificacion estratégica y los procesos
principales y de apoyo segun corresponda ya que, son demandas de usuarios y personal que aguarda
su implementacion perentoria para utilizarla. A su vez, se generan las modificaciones necesarias a los
documentos vigentes y se generan nuevos documentos y registros al sistema.

9. Difundir interna y externamente las innovaciones, sus resultados y el impacto en el usuario.
Las innovaciones se difunden internamente inmediatamente luego de implementadas a través de
capacitaciones y comunicacién interna por correo electrénico. Externamente, la difusiébn se realiza

mediante boletines (www.cmc.unl.edu.ar/boletinesanteriores) y publicaciones peridédicas. En todos los

casos se busca el mayor impacto posible en las actividades del Centro y los resultados que no sean
confidenciales, se comparten entre los demandantes.

3.10.2. - IMPLANTACION:

1. ¢,Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? Se cumple plenamente con lo estipulado.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Desde el inicio de las actividades del Centro se realizan
permanentemente innovaciones y mejoras al sistema de calidad y a los procesos y servicios.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Las innovaciones alcanzan a todas las
areas y procesos del organismo.

4. Describa ejemplos de servicios, productos, procesos o modos de gestion innovadores
implementados en los ultimos 3 afios (incluir el origen de la innovacién). Son numerosas las
mejoras implementadas en los ultimos afios. Entre ellas se puede mencionar: incorporacion de
equipamiento para ultrasonografia y ecografia, generacion de un area de |+D, incorporacion de un
laboratorio de histopatologia, desarrollo de micrométodos analiticos, incorporacibn de un nuevo
laboratorio de técnicas in vitro, instalacion de un nuevo generador de soporte.

3.10.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Ya hemos descripto cuales son las
principales fuentes de datos utilizadas para obtener informacién que permita generar innovaciones en el
sistema de calidad y en los servicios y procesos del Centro. Lo principal que se considera al seleccionar

datos es veracidad de los mismos, asi como la calidad de la fuente. También consideramos los
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resultados que se han obtenido con la aplicacion de innovaciones similares en nuestro Centro u otros de
referencia.

2. ¢Qué datos de los proyectos de innovacion se relevan? Lo mas importante al momento de
relevar informacion es determinar si realmente es innovadora y si la misma no se encuentra protegida
por derechos de autor o propiedad intelectual. Por otra parte se tiene en cuenta si la innovaciéon puede
ser financiada por algun proyecto de organismos de financiamiento o si es posible hacer frente a los
mismos con los fondos generados por el Centro.

3. ¢,Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacion? Las
herramientas y metodologias disponibles para analizar datos e informacién han sido descritas
previamente. Solo se puede agregar que la herramienta mas importante de todas es la capacidad y
experiencia del personal de las diferentes areas, la mayoria con formacién de posgrado en ciencias
biomédicas.

4. ;Como garantiza que la informacién analizada agrega valor a los procesos de gestiéon? Toda
innovacién genera valor donde se aplique por el solo hecho de permitir crecer y avanzar a la Institucion
y sus integrantes. Por otro lado, considerando que nos encontramos integrados a una institucion
cientifica tecnoldgica, todo analisis critico de informacion incrementa el conocimiento sobre los
diferentes procesos fortaleciendo la organizacion. Se trata de asegurar que la nueva informacién va a
consolidar los procesos de gestion, mediante un analisis de ventajas, desventajas y costos de
implementacién de cambios por los procedimientos ya descriptos.

3.10.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢(Cuadles son los indicadores utilizados para medir la viabilidad e impacto de la innovacion?
Dentro de los indicadores que permiten el monitoreo de los objetivos de calidad existe uno especifico
que analiza la “Mejora continua del sistema de gestion de calidad aplicado a todos los procesos del
sistema”. Este indicador se calcul6 como la relacion entre la Cantidad de acciones de mejora
registradas y cerradas eficaces y la Cantidad de acciones de mejoras registradas y cerradas.

2. ¢Qué objetivos se plantearon para cada indicador en cada periodo? El objetivo/meta planteado
para este indicador es de un 90% sin embargo desde su implementacion en el afio 2015 se ha
alcanzado siempre el 100% de efectividad.

3. Mostrar gréficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos para los 3 Ultimos
afios. Esto ha sido descrito previamente y la informacién se encuentra en Anexo lll.

4. ¢Qué medidas preventivas yl/o correctivas se implementaron ante la deteccién de
desviaciones? No se han detectado desvios o no conformidades.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? Si, esto
ha sido descrito previamente y la informacion se encuentra en Anexo |ll.

6. ¢,Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los

resultados de las mediciones? La informacién se encuentra en Anexo lll.
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CAPITULO 4: PERSONAL

4.1. - LIDERAZGO ENFOCADO AL PERSONAL:

Objetivo: Examinar la participacion directa del Equipo de Direccidbn en temas vinculados con el
bienestar, crecimiento y desarrollo del personal del organismo involucrando acciones sustentables en el
tiempo, independientemente de los cambios que puedan producirse en la conduccion.

Las acciones deben demostrar, ademas, el compromiso con los objetivos, la mision, la vision, los
valores y el respectivo desarrollo en précticas de calidad.

Qué hace el Equipo de Direccion para:

1. Dictar y participar en cursos y conferencias. Para la formacion del personal interno, anualmente el
area de Gestion de Calidad participa en la elaboracién del plan de capacitacion anual que es aprobado
por la Direccién. Este plan incluye capacitaciones de formacién continua a cargo de las diferentes areas
gue conforman al Centro, en temas de su competencia realizados. Las mismas garantizan formacion
indispensable del personal para el adecuado desempefio en el Centro bajo las normativas alcanzadas
por el mismo. El plan se completa con talleres o capacitaciones adicionales, requeridas por el propio
personal producto de necesidades surgidas y plasmadas en las evaluaciones del personal o acordadas
en base a la deteccion por parte de los responsables de area o protocolos durante el desempefio de
actividades del personal. Estas pueden suplirse internamente o ser solicitadas a personal externo por
parte de la Direccion. Las mismas abarcan contenidos técnicos especificos, relacionadas con las
actividades propias del Centro, como asi también de trabajo en equipo y liderazgo.

De manera externa, personal responsable del Centro, desde la direccion hasta responsables de
diferentes areas, organiza y participa en el dictado de cursos de grado de la carrera de Medicina
Veterinaria: Ciencia y Tecnologia en Medicina Comparada, como de posgrado: Disefio y ejecucién de
ensayos biolégicos aplicados a la biomedicina, pertenecientes al curriculo de la Facultad de Ciencias
Veterinarias de la UNL. Ademas, diferentes miembros del equipo de trabajo del Centro han sido
invitados por instituciones externas a participar como docentes de cursos de posgrado de alcance
nacional e internacional. Frente a estas convocatorias, la direccion promueve la participacion, se
dispone a reuniones asesoras y aporta material formativo necesario. En este sentido, se cubren gastos
de traslado, alojamiento e inscripcién para aquellas capacitaciones consideradas necesarias para el
personal de acuerdo con el plan estratégico y los requerimientos del personal.

Durante el afio 2018, la Direccion del Centro participé en la organizacion de conferencias de difusion
conjuntamente con el municipio de la ciudad de Esperanza dirigidas a la comunidad. Entre las
conferencias ofrecidas, el Centro de Medicina Comparada tuvo la oportunidad de difundir las actividades
desarrollas en el marco de los objetivos institucionales y el impacto de los servicios brindados, no sélo
como entidad, sino en beneficio de sus comitentes y en consecuencia, al sistema de salud y la
sociedad.

2. Participar en comités o equipos de trabajo. A nivel interno, la Direccién organiza y promueve la
formacion de diferentes equipos de trabajo para realizar actividades especificas de mantenimiento y
sostenimiento, requeridas en el Centro. EI modo de organizacion se evidencia en los diferentes
organigramas vigentes, que permite coordinar las tareas en base a las aptitudes y actitudes propias del

personal. Asimismo, para el desarrollo y ejecucion de cada estudio protocolizado solicitado al Centro, se
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conforman equipos de trabajo dindmicos. Este modo de trabajo permite la cooperacién y fomenta el
trabajo en equipo entre los integrantes. Ademas, permite el desempefio autbnomo del equipo respecto
al resto de las actividades desarrolladas por el Centro, conscientes de la importancia del rol ejercido, y
sin obviar la coordinacion con otros equipos de trabajo de manera de evitar interferencias en el accionar
de cada uno.

A nivel externo, la Direccion promueve y avala la participacién de su personal en diferentes comisiones
institucionales como la Comité Asesor de Etica y Seguridad (FCV-UNL) y la Comité Académico del
Doctorado en Ciencias Veterinarias, y ademas en diferentes comités nacionales de manera de intervenir
positivamente en la toma de decisiones. Entre los Ultimos, cabe destacar la integracion del Sistema
Nacional de Bioterios, de comités asesores en la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y
Tecnologica, y en CONICET.

3. Reconocer al personal. La Direccién del Centro reconoce la labor de su personal a través de notas
de reconocimiento, otorgamiento de becas a estudiantes que quieran formar parte del equipo de trabajo,
ayudas econdémicas para la realizacion de cursos de especializacion, promocién y presentacion de
postulantes a becas para formacion superior, participacion en proyectos, posibilidad de rotaciones.
Ademas, con motivo del vigésimo aniversario de su creacion, el Centro de Medicina Comparada
organizd un simposio: “Contribuciones del sistema cientifico académico al desarrollo biofarmacéutico
argentino” en el cual fueron reconocidas las personas que acompafiaron y formaron parte de la
creacion.

4. Garantizar la no discriminacion por cualquier razon, tales como raza, etnia, género, orientacion
sexual, edad, religion, ideologia, opinién, nacionalidad, caracteres fisicos, condicion psicofisica,
social, econémica o cualquier circunstancia que implique distincién, exclusion, restriccion o
menoscabo. El Centro cuenta con personal de diferente condicion fisica, y sin cuestionamientos acerca
de sus elecciones religiosas, ideologicas u orientaciones sexuales. Frecuentemente cuenta con
residentes de otros paises que realizan estadias de trabajo quienes son integrados inmediatamente al
grupo laboral y humano.

5. Difundir las metas y objetivos. El nuevo personal que ingresa es recibido por la Direccion quien
orienta en los propositos del Centro y en particular, el rol del nuevo integrante quien ademas es
contactado con personal del area donde se desempefara. Ademas, se le concede material para
interiorizarse, dentro del que se encuentra el Manual de Calidad donde se detallan los objetivos del
Centro, la politica de calidad, el funcionamiento y organizacion del mismo. Asimismo, dicha informacién
se encuentra publicada en la pagina web del Centro de Medicina Comparada con acceso irrestricto.
Ademas, nuevas metas u objetivos proximos a alcanzar son difundidos en reuniones convocadas a tal
fin y a través de correos electrénicos institucionales informativos.

6. Evaluar la efectividad de lo anterior. La efectividad es evaluada a través de la revisién por la
Direccion realizada en conjunto con Gestion de Calidad que incluye el andlisis de los indicadores
planteados, en los resultados de auditorias internas y externas, a través de las encuestas de
satisfaccion de los usuarios. Pueden manifestarse ademas, en las evaluaciones del personal y los

informes de protocolos y proyectos.
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4.2. - PARTICIPACION:

Objetivo: Examinar el proceso que establece el organismo para estimular la participacién del personal y
optimizar su potencial en relacién con su plan estratégico y los objetivos de calidad.

A estos efectos, se analiza como participa y se involucra al personal del organismo tanto en el proceso
de mejora como en el de innovacion.

4.2.1. - ENFOQUE: Analiza qué y como hace el Equipo de Direcciéon para fomentar la
participacion del personal, para:

1. Facilitar su contribucién a los objetivos de calidad. La contribucién de todo el personal se facilita
a través del acceso directo y permanente a la Direccidn y al personal del area de Gestion de Calidad.
Sumado a ello se realizan reuniones permanentes de las diferentes areas y se los incentiva a proponer
mejoras e innovaciones. Existen capacitaciones especificas en las cuales se promueve a traves de
ejercios practicos la deteccion de no conformidades y mejoras de manera interna en el sistema.

2. Mejorar su relaciéon con los usuarios. La relacion entre el personal con los usuarios es permanente
durante el disefio y ejecucién de protocolos. También existe una fuerte interaccién desde el momento en
que los usuarios externos consultan o solicitan presupuestos, procurando dar respuesta a todas las
inquietudes. El proceso es monitoreado mediante encuestas, como la mencionamos previamente, y es
fundamental para mantener activo el sistema. También procuramos mejorar la relacion mediante el
dictado de seminarios, cursos y charlas en diferentes ambitos.

3. Estimular la participacion. La participacion trata de estimularse permanentemente a través de
capacitaciones, reuniones, talleres, seminarios y diferentes instancias que articulan las actividades del
personal de las diferentes areas.

4. Estimular, analizar y responder a las iniciativas del personal. Toda iniciativa trata de ser volcada
en una oportunidad de mejora la que se registra de acuerdo con los procedimientos vigentes. Esta
genera un compromiso de analizar su implementacién y evaluar el impacto real que tiene en la
organizacion. De esta forma la iniciativa se puede transformar en una mejora real aplicable al sistemay
capitalizada por todo el equipo de trabajo.

5. Preparar y alentar al personal a asumir responsabilidades. Mediante los perfiles de puesto
implementados, es posible que cada integrante del equipo conozca los requisitos para cada puesto,
dando previsibilidad a su progreso. Sumado a ello, en las evaluaciones de perfil de puesto, que cada
integrante del equipo realiza anualmente, esta incorporado un cuestionario donde puede plasmar sus
inquietudes de progreso y cambios que requiera en sus funciones y actividades. Dicho procedimiento
incluye también un plan anual de capacitacion que los prepara para asumir gradualmente
responsabilidades cada vez mas importantes.

6. Medir su participacién. La participacién del personal se analiza mediante evaluaciones periddicas
de acuerdo a lo descripto en el punto anterior y al cumplimiento del plan anual de capacitacion. Todas
las capacitaciones cuentan con una medicion de eficacia y existen indicadores que lo analizan.

7. Difundir las metas, objetivos y resultados. Las metas, objetivos y resultados son difundidos
permanentemente entre el personal a fin de que todos se identifiquen con los logros pero que también

asuman su responsabilidad en el cumplimiento de metas y objetivos.
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Como medios de difusion se utilizan boletines periodicos, pagina web, folletos, material publicitario,
notas en prensa local y nacional, anuncios en revistas especificas del area, lista de difusion por mail,
etc.

4.2.2. - IMPLANTACION:

1. ¢(Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ¢(Desde cuando y con qué frecuencia?
Desde la creacion del Centro todo el personal ha participado en la toma de importantes decisiones y en
la implantacién del sistema de gestion de calidad. La interaccion y difusion interna y externa es
permanente, con al menos 1 accién mensual.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Alcanza al personal que participa en
todos los procesos del Centro.

4.2.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Los datos se seleccionan de acuerdo a los
objetivos generales y de calidad del Centro y considerando las pautas detalladas en el plan estratégico,
mision y vision.

2. ¢Qué datos del personal, su participacién y su contribucién se relevan? Ya hemos mencionado
los parametros que se consideran en la evaluacion del personal que tienen en cuenta la iniciativa
individual. Entre ellos se incluyen las contribuciones que realiza cada uno de los integrantes del grupo
de trabajo tanto en su area como en el funcionamiento integral del Centro. Todo el personal puede
proponer oportunidades de mejoras las que se relevan e incluyen mediante procedimientos especificos.
También el personal se involucra en el seguimiento y puesta en funcionamiento de las innovaciones y
cambios que propone, permitiendo que se involucre plenamente en el tema de gestién de calidad.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informaci6on? La
Medicion de la satisfaccién de los usuarios en el marco del POE GC-051 permite recopilar y analizar
informacién proveniente de los usuarios. Por otra parte, el POE GC-015 “Capacitacion y evaluacion del
personal”’ permite analizar informacion sobre inquietudes y aportes de todos los integrantes del equipo
de trabajo.

4. ;Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion?

Todo aporte al sistema de Calidad es relevante y agrega valor a los procesos de gestion a través de la

incorporacioén de diferentes visiones para consolidar los objetivos institucionales.

4.2.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? 2. ¢ Qué objetivos se plantearon para cada indicador
en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos
para los ultimos 3 afios. Dentro de los indicadores que permiten el monitoreo de los objetivos de
calidad relacionados a los usuarios y el personal y a la evolucién del sistema de gestion de calidad. Los
detalles se encuentran en el Anexo lll.

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccién de
desviaciones? Se han disparado numerosas oportunidades de mejora y acciones correctivas las que

se han conducido de acuerdo a lo estipulado en el POE GC-057.
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5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? Sl, los
detalles se encuentran en el Anexo lII.
6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los

resultados de las mediciones? Los detalles se encuentran en el Anexo IlI.

4.3. - CAPACITACION:

Objetivo: Examinar como el organismo identifica las necesidades de capacitacion y como brinda la
formacion, ensefianza y entrenamiento al personal tanto en los requisitos del propio puesto como en los
organizacionales.

4.3.1. - ENFOQUE: Cémo hace el organismo para:

1. Identificar o detectar las necesidades de capacitacion. En el Centro de Medicina Comparada se
realizan capacitaciones programadas en base a los requerimientos normativos y a las actividades
desarrolladas. Si existieran capacitaciones o talleres no contemplados en programacion anual que el
personal desea realizar para cubrir sus necesidades formativas, puede solicitarlo a través de la
evaluacion de perfil de puesto del personal, que incluye una seccion de autoevaluacion con espacio de
expresion para las intenciones y tales requerimientos. Asimismo, puede solicitarse directamente a la
Direccion del Centro para ser considerada e incluida a la programacion vigente, o facilitando los
recursos para realizar la capacitacion requerida externamente en el caso de no poder solventarse
internamente. En la evaluacion del personal puede dejarse asentado el requisito de capacitacion en
determinado tema solicitado por el evaluador (inmediato superior o0 responsable de area) del personal,
justificando tal peticion a través de la identificacion de inconvenientes vinculados al desempefio en el
puesto de trabajo. Por otro lado, desde el area de Gestidon de Calidad, se envia por correo electrénico a
los responsables de area un pedido de identificacion de capacitaciones internas necesarias para poder
ser registradas convenientemente.

Otro modo de detectar necesidades de capacitaciéon es a partir de los resultados de las auditorias
internas, externas, en base a nuevos requerimientos normativos o actualizacion de los mismos y en
relacién con nuevo equipamiento o técnicas.

2. Planificar las actividades de capacitacién. El Centro de Medicina Comparada cuenta con un plan
de capacitacion anual requerido en el sistema de Gestién de Calidad del mismo. En el plan se plasman
las capacitaciones programadas por area que deberian desarrollarse durante el transcurso del afio. De
esta manera se cubren necesidades minimas e indispensables en cada area de trabajo del Centro.

Para la confeccion del plan de capacitacion se contemplan las necesidades identificadas y centralizadas
por Gestion de Calidad. El plan incluye temas a desarrollar en cada area de trabajo, a quienes va
dirigida la capacitacion, el mes en el cual serd desarrollada. Posteriormente, el plan se aprueba en la
revision por la direccion anual y se actualiza en la medida en que se vayan realizando las actividades de
capacitacion programadas. En el caso de realizarse capacitaciones no contempladas, se incluyen en el
mismo, con los datos requeridos para el adecuado registro. Las capacitaciones realizadas son
evaluadas por el personal a cargo tanto de manera puntual como en la implementacion en las

actividades del personal.
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3. Disefiar planes de formacion continua. Las capacitaciones programadas permiten y garantizan la
actualizacion continua del personal y se encuentran abiertas a todo el personal que desee asistir,
incluyendo a personal seleccionado que requiera perfeccionarse en determinado tépico o area. Todos
los afios se incluyen temas basicos que deben tratarse de asegurar un correcto abordaje al momento de
realizar las actividades requeridas segun el puesto de trabajo de cada operario, optimizando cada
capacitacion en base a la experiencia y necesidad detectada y/o manifestada al instructor. Dentro de las
actividades de capacitacion se encuentran aquellas inherentes al sistema de Gestion de Calidad en las
cuales se brinda sustento normativo alcanzado por el Centro de Medicina Comparada en el marco de
las actividades desarrolladas por el personal.

4. Llevar a cabo la capacitacion. El personal convocado es informado mediante correo electrénico a la
lista de trabajo en la cual se encuentra adherido todo el personal, se incluye informacion del tema y de
ser necesario, especificaciones acerca a quienes va dirigido principalmente. La capacitacion se
desarrolla brindando un marco tedrico y actividades practicas a debatir en conjunto. Cuando requiera
incluir entrenamiento para la adquisicion de destreza manual, se realizan varias instancias de
ensefianza practica hasta que el capacitador considere que la habilidad instruida se encuentre
adquirida. En todas las capacitaciones se brinda material bibliografico que queda disponible
permanentemente. Las mismas culminan con la evaluacién que el instructor considere idénea para
evidenciar que la capacitacion fue eficaz.

5. Evaluar el proceso de capacitacion y su impacto. Al finalizar la capacitacion con el sistema que el
instructor determiné mas representativo y adecuado para el tipo de entrenamiento impartido, el
instructor completa un registro. Alli, ademas del tema, se incluye informacion acerca de cuando fue
desarrollada, la duraciéon, quienes se capacitaron, el método de ensefianza utilizado y la evaluacion de
la eficacia. El registro se envia a Gestidén de Calidad quien a través del mismo mantiene actualizado los
legajos del personal y completa el plan de capacitacién con los datos alli expuestos. A través del
desenvolvimiento en cada equipo de trabajo, el personal pone de manifiesto las nuevas habilidades
adquiridas que son evaluadas permanentemente en forma implicita por su responsable a cargo. Las
encuestas de satisfaccion de los usuarios, las evaluaciones de perfil de puesto del personal y las
auditorias internas y externas permiten evidenciar la capacitacion del personal, su impacto en las
actividades desarrolladas y en consecuencia, en las capacidades del Centro.

4.3.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? Lo detallado se cumple en su totalidad,
evidenciando en el indicador correspondiente que se alcanza la meta de capacitacion propuesta.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Los indicadores obtenidos anualmente y los resultados de
las auditorias ponen de manifiesto que en los afios que se llevan tales registros siempre se mantuvo
satisfecha la necesidad de capacitacion. Los registros de capacitacion se comenzaron a completar
gradualmente desde el afio 2010, incorporando mayores herramientas, como los indicadores desde el
afio 2014. El Centro de Medicina Comparada cumple con la norma ISO 9001 certificada por IRAM
desde su primera auditoria externa en 2014 y cumple con los Principios BPL certificado por el OAA
desde 2016. Asimismo se realizan auditorias internas luego de la implementacion del sistema de

Gestion de Calidad comenzando con las mismas en el afio 2010.
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El Centro recibe auditorias externas de sus comitentes cuando los mismos lo establezcan. La
periodicidad es variable, dependiendo de la entidad evaluadora y los requisitos normativos de las
certificaciones adquiridas. Las auditorias internas se realizan con alta frecuencia durante el afio
dependiendo del tipo de auditoria (instalaciones, procesos o protocolos en ejecucion).

En las fuentes de informacion citada se encuentran registros que ponen de manifiesto el grado de
capacitacion del personal, no sélo inherente a su formacién profesional de grado y/o posgrado sino el
perfeccionamiento en sus puestos de trabajo.

3. ¢(Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Si, todos los procesos del Centro son
alcanzados por el sistema de capacitacién y evaluacion a los cuales son sometidos tanto el personal
como institucional.

4.3.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ,Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Las pautas para la seleccién de los datos que
surgen de las capacitaciones, de las encuestas y de los informes de auditorias, se encuentran
establecidos en los procedimientos operativos estandarizados vigentes en el Centro, y en las
normativas alcanzadas por el mismo (SENASA, ANMAT, ISO 9001, BPL-OCDE). De las fuentes
mencionadas para la recoleccion de datos se pueden obtener informacién para analizar relativamente la
capacitacion del personal de manera directa o indirecta. Especificamente, para la elaboracion del
indicador que evidencia cuantitativamente la capacitacién del personal, se obtuvo asesoramiento de
auditores internos y externos especialistas en la norma ISO 9001, que luego de ser sometido a
evaluacion, el indicador revel6 conforme el grado de capacitacion.

2. ¢Qué datos del criterio se relevan? Cualitativamente se releva el tema de la capacitacion, fechas
planificadas y efectivas, la duracion, el método de ensefianza, la evaluacion de la eficacia y el resultado.
De las evaluaciones de perfil de puesto, se registran si existen solicitudes de capacitacién manifestadas
por el propio personal y por el evaluador. Cuantitativamente, se analizan las capacitaciones realizadas
respecto a las planificadas y el promedio de los resultados de las evaluaciones de cada perfil de puesto
por area. En estas Ultimas se evalUan los requisitos del cargo (formacién, calificacién y experiencia), las
aptitudes y actitudes dependiendo del perfil de puesto (responsabilidad, calidad de trabajo, compromiso,
trabajo en equipo, espiritu de colaboracion, liderazgo, aptitud para la comunicacion, capacidad de
organizacion, proactividad, adaptabilidad al cambio, iniciativa).

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacion? Los datos
y la informacion de las capacitaciones se registran en el plan de capacitacion anual, de alli se toman los
datos para el analisis cuantitativo. Asimismo, los resultados de las evaluaciones del perfil de puesto son
analizados cuantitativamente. Luego todo es analizado y graficado en una planilla de célculo. Ademas,
se analiza cualitativamente el grado de cumplimiento o necesidad de capacitacién impartida por area.
La informacion obtenida de las evaluaciones del personal es analizada e informada a los responsables
de area de manera de organizar las capacitaciones requeridas y luego poder volcarla en el plan de
capacitacion.

4. (Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? El
analisis de la informacion permite mantener los estandares de capacitacion requeridos por el sistema de

gestion del Centro y alto grado de capacitacion de su personal en las actividades que desarrollan. De no
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ser alcanzados, seria una herramienta Util para deteccion de incumplimientos y proporcionar
informacion saber como lograr la mejora.

4.3.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de gestion? Para evidenciar el grado de entrenamiento del personal,
se espera alcanzar el 85% de las capacitaciones realizadas respecto a las planificadas.

2. ¢,Qué objetivos se plantearon para cada indicador en cada periodo? Evidenciar la provision de
entrenamiento adecuado a todo el personal que realice actividades en el Centro, de manera de
fortalecer la formacién profesional, brindando los medios para lograrlo.

3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos para los 3 ultimos
afios. Ver en Anexo Il

4. ;Qué medidas preventivas yl/o correctivas se implementaron ante la deteccién de
desviaciones? No se evidenciaron desvios. Sin embargo, el registro de capacitaciones fue
modificandose de manera de facilitar el modo de completarlo y categorizar mejor las capacitaciones
impartidas por area.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles méas desafiantes periodo a periodo? Al
momento no fue necesario replanteo de objetivos dado el alto grado de cumplimiento del indicador
obtenido.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Si bien no se plantearon acciones de mejora, la capacitacion del
personal representa un pilar determinante en el desarrollo de las actividades y permiten fortalecer e
incrementar las capacidades del Centro. Es por ello, que se realiza un control y seguimiento riguroso de

la planificacién y el cumplimiento de las capacitaciones.

4.4. - DESARROLLO:

Objetivo: Examinar cédmo el organismo identifica el perfil y potencial del personal, propiciando la mejora
de sus capacidades y habilidades, estimulando el progreso individual.

4.4.1. - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccion para:

1. Identificar el perfil del puesto. Los perfiles de puesto se establecen en base a las necesidades de
cada area de trabajo. Conjuntamente con los responsables de area se constituyen las descripciones del
puesto de trabajo que incluyen las funciones y responsabilidades, los requisitos del cargo y las aptitudes
y actitudes requeridas en base al puesto de desempefio.

2. ldentificar el potencial del personal. La Direccion evalla el curriculum vital del personal y obtiene
informacion acerca de las capacidades y especializaciones individuales. Cotejando con los requisitos de
cada perfil de puesto se puede asignar al cargo adecuado. Sin embargo, antes de asumir el cargo
especifico, el personal que se incorpora al Centro o es asignado al nuevo puesto, se evalla en el area
de trabajo durante un breve periodo de tiempo de manera de proporcionar una oportunidad al operario
de conocer la modalidad de trabajo, su funcién y propiciar su desarrollo, y al responsable a cargo del

operario, brindar la posibilidad de conocer las capacidades del nuevo personal.
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Una vez asignado y asumido el cargo, la direccién puede identificar mas aun el potencial evaluando el
desempenio a través de la evaluacion del perfil de puesto, y en la calidad de los resultados obtenidos de
sus actividades o propuestas presentadas.

3. Fomentar la mejora de las capacidades. En el Centro de Medicina Comparada se trabaja
intensamente en la mejora continua de todos los aspectos que conjuntamente conforman a la
institucion, entre ellos, la capacidad del personal, eslabén indispensable para funcionamiento y
cumplimiento de las exigencias del Centro de modo de generar los productos de calidad. Bajo la
premisa en la mejora de la capacidad del personal, trabajando sobre su potencial para aprender, la
Direccion fomenta su especializacién otorgando becas para la realizacién de cursos y para formaciéon
superior, incentivando la asistencia a congresos, difundiendo cursos o talleres de capacitacion,
fomentando el entrenamiento en diferentes actividades realizadas en el Centro.

4. Fomentar la mejora de las habilidades. La mejora de las habilidades del personal, sean innatas o
adquiridas, es fundamental para incrementar las competencias. Considerando que con ello, se favorece
el desempefio del personal, la Direccién fomenta la mejora de las habilidades del personal trabajando
sobre la capacidad de realizar diferentes tareas. Para ello, estimula el mayor entrenamiento de las
actividades de interés del personal y otorga la posibilidad de compartir la destreza desarrollada en
capacitaciones, en la participacion de proyectos o nuevos protocolos; ademas, fomenta la presentacion
resultados en congresos; otorga tareas de mayor responsabilidad en la medida que respondan con
idoneidad en su desempefio; proporciona la oportunidad de poner en practica propuestas de mejora en
sus puestos de trabajo, evidenciando la importancia del aporte sugerido.

5. Estimular el progreso individual. El progreso individual permite no solamente el crecimiento del
personal, sino también de la institucién, reflejando mayores competencias. Es por ello, que el personal
debe conocer que el beneficio no es soélo propio y es por ellos que el Centro de Medicina Comparada
promueve esta concientizacion en sus reuniones; dando y reconociendo la importancia de logros
individuales alcanzados promoviendo su aplicacion en los puestos de trabajo; apoyando la formacion
del personal al priorizarla sobre las tareas a desarrollar; reconociendo logros aportados por el personal.
4.4.2. - IMPLANTACION:

1. ¢Cuénto cumplié de lo detallado en el enfoque? Lo detallado en el enfoque es lo que se cumple
en el Centro de Medicina Comparada.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Desde inicios del funcionamiento del Centro y con mayor
rigurosidad desde el afio 2014 donde se fijaron pautas en procedimientos operativos estandarizados. La
identificacion de perfiles de puestos es en la medida que se necesite y la promocién de sus
capacidades, habilidades y progresos es permanente.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Si, es alcanzado al personal de todas las
areas que interviene en los diferentes procesos del Centro.

4.4.3.- DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Los perfiles de puesto se delinean
considerando las necesidades por area en base al cumplimiento de los objetivos del Centro. La

descripcion de los puestos se encuentra organizada segun lineamientos establecidos en los

Pagina 66



Centro de Medicina Comparada (ICiVet-Litoral)

procedimientos operativos estandarizados vigentes en el Centro, y los objetivos institucionales se
plasman en el Manual de Calidad.

2. ¢, Qué datos del desarrollo del personal y su satisfaccion con el mismo se relevan? En las
evaluaciones del perfil de puesto, se relevan datos de formacion, calificacion y experiencias como
requisitos del cargo; las aptitudes y actitudes, en diferentes grados dependiendo de la actividad
desempefiada y datos de un cuestionario de autoevaluacion sobre los aspecto que el personal
considera resueltos y por resolver en su rol actual, acerca de capacitaciones que desearia realizar, si le
gustaria desempefiarse en otro rol y sobre el cumplimiento de compromisos asumidos y por asumir.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informacion? Las
evaluaciones de los perfiles de puesto, capacitaciones y los curriculums vitales son analizados
cualitativamente. Asimismo se obtiene informaciéon de las evaluaciones que son cuantificadas y
analizadas en una planilla de calculo para obtener indicadores.

4. (Como garantiza que la informacion analizada agrega valor a los procesos de gestion? El
andlisis de la informacion se organiza en base a obtener respuesta a los objetivos planteados
institucionales y que permita obtener un nivel de satisfaccion del personal de manera de favorecer su
bienestar y desempefio.

4.4.4. - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores del desarrollo del personal y su satisfaccion con el mismo? En
relaciéon al nivel de aptitud del personal, se establecié un indicador que considera el puntaje calculado a
partir de las evaluaciones de perfil, determinado por el promedio de los resultados de las evaluaciones
de cada perfil de puesto por area.

2. ¢Qué objetivos se plantearon para cada indicador en cada periodo? Se establecio el alcance de
85 puntos, considerando los requisitos y requerimientos del personal.

3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de todos los indicadores medidos para los ultimos 3
afos. Ver Anexo Il

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccion de
desviaciones? No se detectaron desvios en el cumplimiento de los objetivos del indicador. Se toman
en todos los casos, las consideraciones plasmadas en las evaluaciones del personal de manera de
poder satisfacerlas en la medida de lo posible.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles méas desafiantes periodo a periodo? Al
momento no fue necesario replanteo de objetivos dado el alto grado de cumplimiento del indicador
obtenido.

6. ¢Qué acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? No se plantearon mejoras, sin embargo, se toman en consideracion
los perfiles de puestos requeridos por area y las necesidades del personal de manera de mantener un

grado de satisfaccion del personal que permita un desempefio adecuado.
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4.5. - RECONOCIMIENTO:
Objetivo: Examinar cdmo el organismo elabora modalidades y provee al personal reconocimientos ante
su desempefio.
4.5.1. - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccion para:
1. Medir la contribucién individual. 2. Medir la contribucion grupal. 3. Medir el desempefio del
personal. El sistema, a través del POE GC-015 “Capacitacion y evaluacion del personal”, permite llevar
un seguimiento de los aportes individuales y del desempefio del personal. Ese mismo procedimiento
incluye una instancia de consenso donde es posible la participacion de todo el grupo de trabajo de una
determinada area fortaleciendo la contribucion grupal. A través de los indicadores puede evaluarse el
desempenio grupal de todo el personal.
4. Recompensar el desempeiio del personal. El reconocimiento del desempefio personal se realiza
en forma individual y colectiva, compartiendo los logros con todo el personal. Sumado a ello, muchos de
los integrantes del equipo de trabajo son estudiantes de posgrado e integrantes del sistema cientifico
(Docentes Universitarios / Investigadores de CONICET). Ellos ven recompensado su desempefio
mediante el financiamiento de instancias de capacitacion, viaticos para participar de eventos cientificos,
posibilidad de disponer de tecnologias de vanguardia para sus lineas de investigacién, entre otras
cosas.
5. Garantizar y efectivizar la participacion del personal en la definicién de los métodos de
medicidon y reconocimiento. El personal participa en la definicion de los métodos de medicion y
reconocimiento a través de reuniones de consenso y reuniones tanto intra-area como con todo el grupo
de trabajo.
4.5.2. - IMPLANTACION:
1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? 2. ¢(Desde cuando y con qué frecuencia? 3.
¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? La evaluacién del desempefio del personal
se realiza anualmente en forma sistematizada y bajo las premisas del POE GC-015 desde el afio 2007 y
alcanza a todo el personal de todas las areas del Centro.
4.5.3. - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:
1. ¢Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Se consideran fundamentales los datos que
se relacionan directamente con los objetivos generales y de calidad del Centro.
2. ¢ Qué datos de la satisfacciéon del personal con la metodologia de reconocimientos se relevan?
Dentro de la evaluacion anual de perfil de puesto se encuentran entre otras las siguientes preguntas:

Aspectos que considera resueltos satisfactoriamente en su/s rol/es actuales en el Area:

Aspectos que considera debe mejorar del desempefio de su/s rol/es actuales en el Area:

¢, Qué capacitaciones cree que lo ayudaran a lograr el compromiso de mejora establecido para su rol/es

actual/es?
¢Le gustaria desempefiarse en otro rol? ¢ Cual?

¢ Existen aspectos que se compromete a mejorar en el préximo periodo? Indique cuales:

¢ Considera que ha cumplido con los compromisos asumidos en el periodo anterior?
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3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y la informaciéon? El POE
GC-015 contempla diferentes herramientas para el analisis de los datos obtenidos de las evaluaciones
para lograr obtener la mayor informacion posible.

4. ;Como garantiza que la informacién analizada agrega valor a los procesos de gestion? Toda la
informacion obtenida permite fortalecer el sistema de calidad y el Centro en su conjunto a través de una
adecuada valorizacién del capital humano de su equipo de trabajo. Lograr que cada uno de los
integrantes se desempefie en una funcion en la que puede desarrollar todo su potencial, es uno de los
mayores logros.

4.5.4, - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cudles son los indicadores de reconocimiento y de satisfaccién de los mismos? 2. ¢(Qué
objetivos se plantearon para cada indicador en cada periodo? 3. Mostrar gréaficos de tendencias
y tablas de todos los indicadores medidos para tres periodos. 4. ,Qué medidas preventivas y/o
correctivas se implementaron para las desviaciones? 5. ¢ Se replantean objetivos para establecer
niveles mas desafiantes periodo a periodo? 6. ;(Qué acciones de mejora se plantearon y qué
decisiones se tomaron teniendo en cuenta los resultados de las mediciones? Esto ha sido descrito

previamente y la informacion se encuentra en Anexo lIl.

4.6 - CALIDAD DE VIDA:

Objetivo: Examinar como el organismo gestiona, mide y mejora la calidad de vida y la seguridad y salud
ocupacional del personal en el ambito laboral.

4.6.1. - ENFOQUE: Cémo hace el Equipo de Direccion para:

1. Fomentar un clima de trabajo favorable. En todo momento se trata de favorecer un clima propicio
para el desarrollo de las actividades, en un ambiente confortable con disponibilidad de todas las
herramientas necesarias para un desempefio laboral adecuado. Se proveen ademas del material del
trabajo, la mejor tecnologia posible, elementos de seguridad, higiene, oficinas luminosas y con libertad
de distribucién del personal en las mismas de acuerdo a la mayor comodidad. Se dispone de un lugar,
elementos y materiales para preparacion de refrigerios y espacios de distencién. La comunicacién entre
todo el personal del Centro es libre de manera de favorecer cualquier tipo de intercambio entre
miembros de equipos de trabajo. Ademas, la organizacion interna de los equipos de trabajos formados
para el desarrollo de las actividades es en cierto punto flexible y acordada entre los miembros, de
manera de favorecer la rotacion dentro de los integrantes que cuentan con el entrenamiento adecuado.
2. Desarrollar acciones que propicien la justicia, la equidad y la transparencia. Las actividades a
desarrollar por el personal, se encuentran protocolizadas y controladas por los sistemas implementados
en el Centro por personal seleccionado de acuerdo a sus competencias, sus antecedentes formativos y
en base a los resultados de las evaluaciones en su puesto. Esto garantiza que las acciones
desarrolladas se realicen en un marco de justicia para todo el personal.

En cuanto a las acciones de equidad, en oportunidades, se garantizan en la distribucion masiva de
informacién por lista institucional acerca de convocatorias, becas y reuniones informativas. La

participacion del personal en diferentes protocolos y proyectos es rotativa entre aquellos que disponen
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del mismo entrenamiento y grado de capacitacion, de manera de favorecer la igualdad de
oportunidades, considerando los intereses del personal. Este modo de trabajo propicia ademas la
transparencia, teniendo en cuenta que todas las acciones tomadas son en vistas cumplir con los
objetivos y la politica de calidad adoptada por el Centro de Medicina Comparada que es publica y
disponible tanto en el Manual de Calidad, como en la pagina web del Centro y difundida a través de
diferentes boletines informativos.

3. Eliminar los obstaculos de cualquier orden que, limitando de hecho la igualdad y la libertad,
impidan el pleno desarrollo de la personay su efectiva participacion. Asi como la Direccion adopta
acciones para propiciar la justicia, equidad y transparencia, se encuentra abierta a la manifestacién de
impedimentos al momento del desempefio eficaz, comodo y de satisfaccion del personal. Es por ello,
gue frente a tales manifestaciones, la Direccibn convoca a reuniones individuales o entre partes
interesadas de manera de subsanar todo obstaculo que impida el pleno desarrollo del personal.
Posteriormente se realizan las acciones que ameritan y se hayan acordado y se realiza un seguimiento
para el efectivo cumplimiento de los acuerdos arribados.

4. Determinar la satisfaccion del personal. La satisfaccion del personal puede determinarse en el
espacio otorgado para la autoevaluacion en las evaluaciones de los perfiles de puesto. Ademas, como
producto de posibles acciones tomadas, pueden establecerse reuniones para evaluar la conformidad de
las mismas.

5. Implementar acciones correctivas, preventivas y de mejora. Todo personal que se desempefia en
el Centro cuenta con informacion disponible permanentemente acerca de los objetivos, organizacion,
politica de calidad vertida en el Manual de Calidad de manera de preestablecer el modo de trabajo,
ademas se cuenta con informacion e instructivos a disposicion sobre organizacién del Centro y del
modo de trabajo, asi como acerca de como actuar frente a emergencias. Esta informacion es base y
otorgada ademas, para el personal que se incorpora a trabajar y en parte producto del analisis de
riesgos que se realiza anualmente en el Centro de Medicina Comparada. Las acciones de mejora son
evaluadas e implementadas en la medida de lo posible como producto de la informacién recabada de
reuniones y necesidades manifestadas por el personal, siguiendo procedimientos establecidos en el
Centro.

6. Promover la participaciéon del personal y de las asociaciones gremiales y profesionales. En el
Centro de Medicina Comparada se otorga plena libertad de eleccion para la participacion y adhesiéon
voluntaria del personal en las asociaciones que converjan con los principios e ideologias comunes.
4.6.2.- IMPLANTACION:

1. ¢Cuanto cumplié de lo detallado en el enfoque? EI cumplimiento de lo detallado se basa en el
trabajo cotidiano, es decir que refleja la modalidad de trabajo del Centro de Medicina Comparada. El
dialogo permanente permite evaluar aspectos de la calidad de vida ofrecida en el &mbito de trabajo. La
Direccion del Centro entiende que el personal que es escuchado y en consecuencia sus necesidades
son atendidas, en un ambiente confortable con objetivos de trabajo claros y transparentes, igualdad de
oportunidades frente a las mismas condiciones e incluso con oportunidades para explotar capacidades

propias e incrementar competencias, redunda en personal satisfecho y cumplimiento de actividades
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acordes a los estandares propuestos por el Centro. Es por ello, que la calidad de vida ofrecida es un
aspecto prioritario de ocupacion permanente en la institucion.

2. ¢Desde cuando y con qué frecuencia? Desde el inicio de las actividades en el Centro y cada vez
con mayor énfasis con la meta de superarse permanentemente.

3. ¢Alcanza a la totalidad de los procesos del organismo? Todos los procesos del Centro de
Medicina Comparada son alcanzados.

4.6.3 - DATOS Y FUENTES DE LA INFORMACION:

1. (Qué pautas se utilizan para seleccionar los datos? Las reuniones periddicas sean con todo el
personal 0 m4s acotadas por &rea o equipos de trabajo cuyas conclusiones son elevadas a la Direccion
permiten obtener datos acerca de las necesidades para mejorar la calidad de vida del personal.

2. ¢Qué datos de la calidad de vida en la organizacién y de su satisfaccion se relevan? Los datos
gque se recaban para evaluar la calidad de vida y la satisfaccién del personal se obtienen de reuniones,
registro de horas extra, accidentes producidos, estabilidad y permanencia laboral, cantidad de becas a
estudios de grado otorgadas, y presentaciones a formacion superior, participacion a instancias de
formativas.

3. ¢Qué herramientas/metodologias se utilizan para analizar los datos y lainformacion?

Se realizan reuniones periddicas propicias para obtener informacién y tomar medidas tendientes a
reforzar la calidad de vida Optima frente a las posibilidades disponibles. Los datos que pueden ser
cuantificables se analizan en planillas de célculo y gréficos.

4. ;Coémo garantiza que lainformacion analizada agrega valor a los procesos de gestion?

La informacion permite realizar acciones de mejora en el plano del desarrollo personal dado que es
utilizada mediante diferentes herramientas del sistema de gestion de calidad para evidenciar y plasmar
acciones que redundan en la fomentacién del compromiso en las actividades desarrolladas y en
consecuencia, tendientes al cumplimiento de los objetivos institucionales planteados.

4.6.4 - RESULTADOS DE LA IMPLANTACION DEL ENFOQUE EN AL MENOS LOS ULTIMOS 3
ANOS DE GESTION:

1. ¢Cuales son los indicadores de calidad de vida y satisfaccion? 2. ;Qué objetivos se
plantearon para cada indicador en cada periodo? 3. Mostrar graficos de tendencias y tablas de
todos los indicadores medidos para tres periodos. La informacion esta disponible en Anexo lll.

4. ¢(Qué medidas preventivas y/o correctivas se implementaron ante la deteccién de
desviaciones? En la medida que fueron solicitados o se haya evidenciado la necesidad, se ha
propiciado infraestructura y materiales tendientes a la mejora en la calidad de vida. Asimismo, en la
matriz de riesgo se consideran aspectos que atienden el bienestar y seguridad del personal.

5. ¢Se replantean objetivos para establecer niveles mas desafiantes periodo a periodo? 6. ¢{Qué
acciones de mejora se plantearon y qué decisiones se tomaron teniendo en cuenta los
resultados de las mediciones? Se encuentra vigente en el plan estratégico y como una mejora abierta
la incorporacion de la ampliacién del espacio fisico destinado a laboratorios y oficinas de manera de

proveer un espacio de trabajo con mayores comodidades.
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El Centro de Medicina Comparada posee un Sistema de Gestion de la Calidad certificado segan la
norma IRAM-ISO 9001 y declarado por el Organismo Argentino de Acreditacion en conformidad
con las Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos (OCDE), para la realizacion de estudios no clinicos, con alcance especifico para pro-
ductos farmacéuticos. El Sistema de Gestion de Calidad nace de la politica de calidad definida por
la Direccion del CMC y comprende la estructura organizativa, las funciones, las actividades, los
recursos, la capacitacion, entrenamiento del personal y la documentacion necesaria para asegurar
que los servicios brindados satisfacen las expectativas de los clientes, ademas de los requisitos
reglamentarios y legales relativos a la actividad.

El funcionamiento de la organizacion bajo un sistema de Gestion Integral de la Calidad aporta
control y prevision al momento de proveer animales de laboratorio y llevar a cabo los servicios
encomendados por terceros, disminuyendo los riesgos de inconvenientes durante su prestacion
y provocando, en logica consecuencia, un aumento de la productividad de la organizacion y de la
fidelidad de los clientes. Ademas, se disponen de procedimientos especificos muy estrictos para
garantizar la confidencialidad de la relacién con los clientes.

Se dispone de un sistema de seguimiento y medicion de la calidad que permite la mejora continua
de los procedimientos al detectar los aspectos probleméticos e implantar, tras un analisis minucio-
50, las acciones necesarias para corregir las causas de los problemas evitando asi que se repitan.
Dentro del proceso organizativo estan contempladas auditorias internas periodicas a cada una de
las Areas que componen el Centro. Ademas, los clientes y las autoridades de certificacion y mo-
nitoreo realizan auditorias permanentes a los diferentes procesos dentro del Centro, lo que ha
permitido realizar numerosas mejoras en dichos procesos.

El Sistema de Gestion de Calidad del CMC se encuentra reflejado en los siguientes documentos:

- Manual de Calidad,

- Procedimientos operativos estandarizados (POEs)
- Instructivos

- Técnicas analiticas

- Organigramas

- Registros

El Centro realiza periédicamente controles microbiolégicos internos de calidad de diferentes pro-
cesos e insumos. También se efectan monitoreos microbiologicos y genéticos en Laboratorios
del exterior, referentes a nivel mundial. Sumado a esto, se efectdan periédicamente monitoreos
clinicos (a través de necropsias y analisis bioquimicos) y monitoreos parasitologicos, con personal
capacitado de la institucion.

Link a documento apliado

Acerca del Centro de
Medicina Comparada

1997-2017,

20 anos

brindando apoyo

tecnologico de alta

complejidad a la

investigacion

ANMAT

biomédica

El Centro de Medicina Comparada (CMC), nueva denominacion del Centro de Experimentaciones
Bioldgicas y Bioterio de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad Nacional del Litoral
(FCV-UNL), tiene como objetivo general el abordaje integral de investigaciones realizadas con ani-
males de laboratorio bajo normas internacionales de ética y calidad en su uso y cuidado. Este Cen-
tro fue creado en agosto de 1997, por docentes e investigadores interesados en el cuidado y uso
de los animales de experimentacion, principalmente en las disciplinas de las Ciencias Veterinarias,
Medicina y Biologia. En la actualidad, cuenta con una superficie total de aproximadamente 520 m?
con areas destinadas a produccion de diferentes especies, ensayos biologicos, gestion de calidad
y dependencias administrativas. A esto se suman 300 m? de laboratorios de alta complejidad aso-
ciados al Centro. Desde marzo de 2013, el CMC ha pasado a formar parte del Instituto de Cien-
cias Veterinarias del Litoral (ICiVet-Litoral), instituto de doble dependencia UNL-CONICET. Desde
2016 se constituye en el primer y Gnico centro integrado a una institucion del Sistema Cientifico-
Tecnoldgico en el pais que conjuga las certificaciones y habilitaciones correspondientes a SENASA,
ANMAT, ISO 9001 y BPL-OCDE.

EI CMC es integrante desde 2014 del Sistema Nacional de Bioterios (SNB) del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva.

Las actividades estan enfocadas en mejorar la Salud Animal asi como también la Humana
mediante la provision de animales de laboratorio y el desarrollo de modelos experimentales
y ensayos biologicos de alta complejidad, necesarios para el perfeccionamiento de productos
y procedimientos biomédicos.

El equipo de trabajo incluye Médicos Veterinarios, Biologos, Bioquimicos, Licenciados en Bio-
diversidad y Licenciados en Biotecnologia, asi como también técnicos especializados en el
trabajo con animales de laboratorio; abarcando de este modo diferentes areas de las ciencias
biomédicas: clinica médica, patologia, microbiologia, parasitologia, farmacologia, toxicolo-
gia, cultivo celulares, inmunologfa, diagnéstico por imagenes, quimica fina, bioquimica, éti-
ca, biologia molecular entre otras.

Una de las misiones fundamentales del CMC es prestar apoyo calificado desde la etapa de investi-
gacion basica, pasando por la fase de desarrollo hasta la etapa de control de calidad a investigado-
resy empresas que lo requieran.

Hay que considerar que el animal de laboratorio es para el investigador en ciencias médicas, como
un panel de dibujo para un arquitecto, o un reactivo quimico para el bioquimico o el quimico. Los
ensayos farmacologicos y toxicoldgicos y todo aquello que hace a la microbiologia y a la fisiologia
requieren de animales de muy buena calidad y fundamentalmente del respeto de las normas nacio-
nales e internacionales sobre Etica en Experimentacion y Bienestar Animal.

SENASA

EI CMC ha adoptado en el afio 2007 el cumplimiento de «Bue-
nas practicas de Laboratorio», lo que ha sido verificado por el
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de la Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT), certificando el cumplimiento de la Dispo-
sicion ANMAT 6344/96 referida a la «Reglamentacién para
Bioterios de laboratorios elaboradores de especialidades me-
dicinales y/o de anilisis para terceros»

=9 ANMAT

Administraion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

IRAM - 150 9001:2008

El CMC ha certificado en el afio 2014, bajo el registro 9000~
0006005, su Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo a los
requisitos de la norma IRAM-ISO 9001 cuyo alcance es «Pro-
duccién de ratas, ratones y conejos de laboratorio de cepas
reconocidas y el disefio, ejecucion y control de ensayos bio-
logicos destinados a instituciones cientificas, académicas y

empresas».
.‘“7*‘D L)

GEsTioN
DE LA CAUDAD

RH9000.0006005

Sistema Nacional de Bioterios

El Centro de Medicina Comparada desde el afio 2014 es inte-
grante (id 841) del Sistema Nacional de Bioterios (SNB) del
Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacion Productiva.

Ministeria de
Ciencia, Tecnologia
e Innovacién Productiva

Presidencia de la Nacitn |

EI CMC desde el afio 2008, forma parte de la Red Nacional de La-
boratorios de Ensayo y Diagnéstico del Servicio Nacional de Sa-
nidad Animal y Calidad Agroalimentaria con el N°LR0139, para
la provision de animales de laboratorio y realizacion de ensayos
biologicos de acuerdo a la Res. 736/06. Ademas, ha certificado
el cumplimiento de la Resolucién 617/2002 referida a «Requisi-
tos, condiciones y procedimientos para la habilitacion técnica de
laboratorios que posean bioterios de produccién, mantenimien-
toy local de experimentaciony.

& Senasa

BPL OCDE

El CMC ha sido declarado por el Organismo Argentino de
Acreditacion en conformidad con las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL-OCDE) para la realizacién de estudios pre
clinicos. En particular las areas de competencia incluidas son
estudios de toxicidad, mutagenicidad, toxicocinética, farma-
cocinética y evaluacion de seguridad preclinica de productos
biotecnolégicos, farmacéuticos, quimicos y agroquimicos.
Registro de Conformidad con las BPL - 018.

f‘é BPL-OCDE

A
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https://www.dropbox.com/s/n4ztdeyf7r54fzz/PNC_Carpeta.pdf?dl=0

Nuestros
objetivos

El objetivo general
es el abordaje
integral de
investigaciones rea-
lizadas con anima-
les de laboratorio

y métodos alterna-
tivos bajo las mas
estrictas normas

de calidad.

son.

Generales.
- Producir animales de laboratorio de alta calidad y en la cantidad necesaria, disefiar, aseso-
rar y ejecutar ensayos biomédicos, garantizando siempre una alta calidad, para satisfacer los
requerimientos de los diferentes usuarios.
- Velar por el respeto de las normas nacionales e internacionales sobre el cuidado y uso de
animales para experimentacion y otros fines cientificos.

Especificos.
- Propender al desarrollo de investigaciones basicas y aplicadas sobre la utilizacion de mo-
delos animales.
- Contribuir a la generacion de conocimiento para mejorar la salud y el bienestar de los seres
humanos y de los animales.
- Brindar servicios de apoyo tecnologico de excelencia.
- Constituir un Centro de referencia regional y difundir los conocimientos que destaquen la
importancia del uso de modelos experimentales en el estudio de las Ciencias Biomédicas.
- Contribuir a la formacion integral de profesionales de las Ciencias Veterinarias.
- Proveer infraestructura y apoyo a tareas de investigacion y formacion de recursos huma-
nos dentro del ambito de la Facultad de Ciencias Veterinarias y para investigadores de otras
instituciones publicas y privadas que lo requieran.

Instalaciones
del C.M.C.

Se dispone de un
area de ensayos
biologico produc-
tivos que cuenta
con corrales e ins-
talaciones para el
manejo de grandes
animales durante

ensayos clinicos.

EI CMC cuenta con 520 m? cubiertos, integrando areas de produccion de diferentes especies
animales, ensayos biologicos, gestion de calidad y varias dependencias destinadas a adminis-
tracion, mantenimiento y depositos.

Todas las salas, tanto del area de produccion como de ensayos, cuentan con controles auto-
matizados de temperatura, iluminacion y renovacion de aire, mediante sistemas automatiza-
dos con filtrado de alta eficiencia.

El drea de produccion cuenta con 4 salas de cria y stock. Ademas posee vestuarios, lavaderos,
sala de preparacion de materiales y depésito independiente.

Eldrea de ensayos cuenta con salas para el mantenimiento de distintas especies, boxes para el
alojamiento de animales de mayor tamafo, zona de aislamiento y cuarentena, y laboratorios
destinado a procedimientos generales y procesamiento inicial de muestras.

Ademas, se dispone de un area administrativa, con sala de reuniones con sistema de video confe-
rencia, archivos con sistema de proteccién ante incendios y oficinas de investigacién y desarrollo.
Las instalaciones cuentan con sistemas de seguridad que permiten el monitoreo permanente
y remoto de todas las dependencias mediante camaras de alta resolucion, asi como el control
de equipos y ambientes a través de sensores especificos que garantizan la respuesta inmediata
ante cualquier imprevisto.

Esta estructura se encuentra integrada con la infraestructura de la Facultad de Ciencias
Veterinarias de la Universidad Nacional del Litoral y del Instituto de Ciencias Veterinarias
del Litoral (ICIVET-Litoral) (UNL-CONICET) en relacion directa con Laboratorios de Alta
Complejidad con los que se trabaja en forma asociada, permitiéndonos abordar en forma
integral el desarrollo de protocolos experimentales complejos. Entre los laboratorios, total-
mente instalados, se destacan:

- Area de cultivos celulares.

- Laboratorio de Biologia Celular y Molecular Aplicada
- Laboratorio de Analisis Clinicos

- Laboratorio de Farmacologia y Toxicologia

- Laboratorio de Andlisis de Alimentos

- Laboratorio de Analisis de Imagenes

- Laboratorio de Microbiologia

- Laboratorio de Parasitologia

- Laboratorio de Histologia y Anatomia Patolégica
- Area de radiologia y diagnéstico por imagenes.

- Quiréfanos de alta complejidad.

Etica y

Bienestar

El uso de animales
en la investigacion,
ensenanzay pruebas
biologicas, es acep-
table solamente si
contribuye en forma
efectiva a la mejor
comprension de
principios biologicos
y no puede ser reem-
plazada por métodos

alternativos.

Equipamiento del Bioterio:

- Sistema acondicionador de aire
con filtrado de alta eficiencia.

- Racks microventilados.

- Estaciones de recambio

con proteccion de clase IT.

- Cabinas de sequridad biologica.
- Generador de emergencia.

- Autoclave.

- Sistema de monitoreo automdtico
de condiciones ambientales.

- Ecografo Chisson 8300 vet.

- Ultrafreezers.

El animal de experimentacion es una de las piezas fundamentales en la biomedicina, tanto en
los proyectos de investigacion como en las pruebas diagnosticas y en los controles de produc-
tos farmacolégicos. La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) expresaba en su X| Reu-
nion Interamericana de 1980: «los paises que han logrado un gran avance en el control de las
enfermedades humanas y animales son aquellos que han establecido entidades que se dedican
al mejor desarrollo de la Ciencia de los Animales de Laboratorio».

El uso de animales en la investigacidn, ensefianza y pruebas bioldgicas, es aceptable solamente
si contribuye en forma efectiva a la mejor comprension de principios biologicos fundamenta-
les, o al desarrollo de conocimientos que, razonablemente, podemos esperar que beneficien a
los seres humanos o a los animales.

Los animales deberian usarse Gnicamente cuando el investigador haya buscado sin en-
contrar con éxito una alternativa aceptable. El intercambio continuo de conocimientos, la
revision de literatura, y la adhesion a los principios de los «Tres R» de Russell-Burch (Re-
emplazo, Reduccién, Refinamiento), son otras condiciones necesarias. Los investigadores
que usan animales deberian emplear con ellos los métodos mas humanitarios, hacer que
el nimero usado sea el menor posible y que sélo sea requerida la especie apropiada para
poder obtener una informacién valida.

Los trabajos que se desarrollan en el CMC cumplen con los principios de Guias Internacio-
nales de cuidado y uso de animales de laboratorio, asi como con las guias sobre ética en
ensayos biologicos.

Ademés la FCV cuenta con un Comité Asesor de Etica y Seguridad (CAES) el cual fue creado
con el fin de asegurar que las actividades que impliquen el uso de animales y que se lleven a
cabo en el ambito fisico, o cuenten con el aval institucional de la Facultad de Ciencias Vete-
rinarias de la Universidad Nacional del Litoral, se desarrollen en forma humanitaria y en el
marco de las normas internacionales de ética y bioseguridad. Los protocolos y procedimientos
operativos estandarizados que se llevan a cabo en el CMC cuentan con la evaluacion por parte
de este comité.

Equipamiento analitico:

- Sistema de vaciado de camas
de alta seguridad.
- Servidores i

- Equipamiento de biologia celular y
‘molecular (termocicladores real time,

de alta capacidad.
- Sistema integral

de seguridad edilicia.

- Ecografo doppler color

Mindray modelo 76 Vet.

- Sistema de captura de imdgenes por

digitales, etc) para diag-
nésticoy monitoreo sanitario.
- Sistema LC-MS/MS compuesto por
un cromatdgrafo liguido Shimadzu
UFLC XR y un espectrometro de ma-
sas de triple cuadrupolo con trampa
de iones lineal AB Sciex Q-Trap 3200.

Pearl Trilogy

infrarrojo

cercano (NIR) Shimadzu

modelo IR Prestige.

- Autoanalizador clinico

Metrolab 2300 plus.

- Autoanalizador hematolégico Min-
dray BC-2800Vet.

- Sala de cultivos totalmente
equipada para ensayos in vitro.

- Citémetro de flujo de enfoque
actistico Attune NxT
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Equipamiento para
ensayos de alta complejidad

Sistema de captura de ima-
genes por fluorescencia IR y
bioluminiscencia Pear! Trilogy.
Es un sistema de captura de
imagenes de pequefos ani-
males y permite detectar
objetivos pequefios y pro-
fundos con precision. Tiene
aplicacion directa en: Marca-
cion de receptores, Estudio
de biodistribucion, Visualiza-
cion de la red vascular y lin-
fatica, Imagenes estructura-
les y Bioluminiscencia.

Espectrometria de masas.
Sistema LC-MS/MS compues-
to por un cromatoégrafo liqui-
do Shimadzu UFLC XR y un
espectrometro de masas de
triple cuadrupolo con trampa
deiiones lineal AB Sciex Q-Trap
3200. Este equipo permite la
identificacion y cuantificacion
de moléculas en diferentes
matrices, con altisima especi-
ficidad y sensibilidad.

Citémetro de flujo de enfo-
que acustico Attune NxT.
Permite detectar la presencia
de moléculas y materiales de
interés mediante técnicas de
inmunofluorescencia, senso-
res fluorescentes o fusion a
proteinas fluorescentes, tan-
to en particulas fijadas como
en células vivas, lo que posi-
bilita abordar, entre otros, el
estudio de procesos dindmi-
cos celulares, identificando
poblaciones celulares en mo-
delos especificos.

|

Estudios histopatolégicos.
Se dispone de un laborato-
rio de histopatologia, con
patélogos veterinarios, con
amplia formacion especifica
en el area y tecnologia de ul-
tima generacién que incluye
micrétomos automaticos y
microscopios equipados con
sistemas de digitalizacion
imagenes.  Adicionalmente,
un panel de mas de 300 anti-
cuerpos permite profundizar
la resolucion de hallazgos a
través de técnicas de inmu-
nohistoquimica.

Unico Centro integrado
a una institucion del
Sistema Cientifico -
Tecnoldgico en el pais
que conjuga las certifi-
caciones y habilitaciones
correspondientes a
SENASA, ANMAT,

ISO 9001 y Buenas
Practicas de Laboratorio

(BPL-OCDE).

Eng ANMAT

[ —
[ty

= Senasd

Ecografo doppler color.
Ecografo doppler Mindray
Z6Vet, con transductores li-
neales y microconvexos de
alta frecuencia y alta resolu-
cién permite logar imagenes
con alta resolucion que faci-
litan la recopilacién correcta
de datos en diferentes estu-
dios. Este equipo es util en
a exploracién de érganos y
estructuras en animales de
laboratorio, incluyendo estu-
dios abdominales, de partes
pequefias, cardiovasculares
y oftalmolégicos. Ademas,
al contar con ultrasonido
doppler, permite evaluar la
velocidad, direccion y fre-
cuencia espectral, asi como
los indices de resistencia y de
pulsatilidad del flujo sangui-
neo. Estas prestaciones re-
sultan fundamentales duran-
te la evaluacion del desarrollo
tumoral y respuesta a trata-
mientos en modelos in vivo
aplicados a oncologia, entre
muchas otras prestaciones.

Autoanalizador
hematolégico.

Analizador automatico Min-
dray BC-2800 Vet, que per-
mite realizar todas las etapas
analiticas de hematologia
bajo Buenas Practicas de La-
boratorio, con el monitoreo
del Area de Gestion de Ca-
lidad del CMC. Este equipo,
cuenta con rutinas validadas
para diferentes especies y
permite analizar en forma
automatica y con pequefios
volimenes 19 biomarcado-
res hematologicos en dife-
rentes ensayos de toxicologia
einocuidad.

Electrocardiografo digital.

Un equipo Cardiocom Digital
CC12Der permite dar respues-
ta a normas internacionales
que exigen la evaluacion de
cardiotoxicidad en ensayos
preclinicos de nuevos medi-
camentos destinados a su uso
en humanos. Trabaja con 7
derivaciones simultaneas, ex-
ploracion manual y automa-
tica, y un software especifico
para animales de laboratorio
que automatiza el andlisis de
los diferentes segmentos del
electrocardiograma.

Animales con
los que trabajamos

EI CMC cuenta con produccion propia de ratones, ratas y conejos y ha registrado su propio
cédigo internacional de laboratorio (Cmedc) en el Institute for Laboratory Animal Research
(The National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, USA). Ademas, tiene areas
disponibles para el mantenimiento de otras especies que son usualmente utilizadas en ensayos
tales como aves, cerdos y bovinos.

% ™ &
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Ratas. Ratones. Conejos.
Cepa Wistar/Cmedc: Cepa Cepa BALB/cCmedc: Cepa Raza Neocelandeza: Ani-
de produccion propia, actual-  derivada de animales del males producidos en nues-
mente estabilizada con una Jackson Laboratory (USA), tro centro, provenientes de
endocria superior a F30. actualmente con una endo-  planteles adquiridos en las
cria superior a F20. mejores cabafias del pafs, con
certificacion genética otor-
gada por la Sociedad Rural
Argentina.

Servicios y Ofertas

Los principales servicios brindados comprenden la venta de animales y la realizacion de ensayos
de diferente complejidad incluyendo la produccién de sueros hiperinmunes, protocolos especi-
ficos y proyectos de investigacién, ensayos complejos multidisciplinarios, cirugfas, estudios de
inmunogenicidad, ensayos in vitro, evaluacion preclinica integral de biofarmacos, etc.

El Centro también procura proveer a los usuarios un mbito para que efecttien todas las labo-
res en el lugar, asignando salas especificas a cada ensayo y evitando de esta forma la necesi-
dad de trasladar los animales a ambitos que no cumplen los estandares correspondientes o su
manipulacion por personal no calificado.

En los tltimos afios ha brindado servicios a mas de 40 grupos de investigacion y desarrollo
radicados en Universidades Nacionales e Institutos del CONICET y a mas de 30 empresas del
sector farmacéutico y de la salud. Estos usuarios provienen de diferentes lugares del pais y
del exterior, disponiendo de la logistica necesaria para el transporte de animales y muestras.
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Estudios biologicos - Provision de animales para el desarrollo de actividades de Investigacion y Docencia.

- Asesoramiento para la instalacion de Bioterios y Areas de Ensayos.

de alta (’(JI)I])[({fi([(l([ - Disefio y ejecucion de pruebas biologicas segln normas nacionales e internacionales (SENASA,

ANMAT, OPPT, OCDE, FDA, EMA, EPA, ICH, Farmacopeas, etc).

bajo estrictos siste- - Planificacion y desarrollo de ensayos preclinicos de alta complejidad segin normas nacionales e

internacionales (ANMAT, FDA, EMA, ICH, ANVISA).

mas de control  -Planificacion y desarrollo de ensayos clinicos a campo en animales de granja, segin normas nacio-

nales e internacionales (SENASA, VICH).

de calidad.  -Evaluacién biologica de dispositivos médicos de acuerdo a noma ISO 10993.

- Desarrollo de modelos experimentales especificos de alta complejidad.

- Control de calidad y actividad de frmacos y biolégicos de acuerdo a farmacopeas.
- Ensayos de inocuidad

- Test de pirogenos

- Ensayos de toxicidad aguda, subaguda y crénica

- Estudios de biocompatibilidad

- Ensayos de tolerancia y sensibilizacion.

- Estudios de homogeneizaria, toxicologfa reproductiva y teratogenicidad.
- Estudios de farmacocinética y toxicocinética.

- Ensayos in vitro.

- Provisién de homogeneizarfa.

- Preparacion de sueros policlonales.

- Técnicas de biologia molecular.

- Estudios bioquimicos.

- Estudios farmacoldgicos.

- Estudios toxicologicos.

- Estudios histopatolégicos.

- Estudios inmunolégicos.

- Cirugfas experimentales.

EI CMC cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad certificado por la Norma ISO 9001 para la
provisién de animales y los ensayos se realizan en conformidad con las Buenas Practicas de Labora-
torio (BPL - OCDE). Este sistema comprende la estructura organizativa, las funciones, las activida-
des, los recursos y la documentacion necesaria para asegurar que los servicios brindados satisfagan
las expectativas de los clientes ademas de los requisitos reglamentarios y legales relativos a la acti-

vidad. Todos los registros se encuentran disponibles para auditar in-situ.

Investigacion
y transferencia

Dentro del CMC se desarrollan proyectos de investigacion y
transferencia que han permitido el crecimiento constante de
las capacidades operativas del Centro y la generacion de cono-
cimientos en el area de la medicina comparada. Varios de esos
proyectos han sido en colaboracion con empresas del sector far-
macéutico del pais y el exterior.

Dentro de los proyectos que se han ejecutado hasta 2013 o que
actualmente se estan desarrollando se destacan los siguientes:

« Proyecto «Centro de Experimentaciones Biologicas y Bioterio (FCV-UNL):
Adecuacién a Normas Nacionales», financiado en el marco de la convocatoria de
Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia Tecnolégica
2006. Universidad Nacional del Litoral.

« Proyecto «Adopcin de Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) en el Centro de

« Proyecto «Desarrollo de métodos alternativos para la evaluacion de nuevos

Experimentaciones Bioldgicas y Bioterio (FCV-UNL): imprescin-
dibles para el aseguramiento de la calidad», financiado en el marco de la convo-
catoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia
‘Tecnoldgica 2007. Universidad Nacional del Litoral,

« Proyecto «Validacion de métodos alternativos en el Centro de Experimentacio-
nes Bioldgicas y Bioterio (FCV-UNL): nuevas herramientas para la investigacion
aplicada al desarrollo», financiado en el marco de la convocatoria de Registro
Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferencia Tecnoldgica 2008
(Res CS 292/08). Universidad Nacional del Litoral,

« Proyecto «Certificacion de Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) en el Centro
de Experimentaciones Biologicas y Bioterio (FCV-UNL): herramientas im-
prescindibles para el aseguramiento de la calidad, financiado en el marco de la
convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferen-
cia Tecnoldgica 2009. Universidad Nacional del Litoral.

« Proyecto «Aplicacion de los principios de Buenas Prcticas de Laboratorio
(BPL) a los sistemas informticos del Centro de Experimentaciones Biologicas
 Bioterio (FCV-UNL)», financiado en el marco de la convocatoria de Registro
Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia Tecnoligica 2009.
Universidad Nacional del Litoral,

« Proyecto «Desarrollo de una plataforma andlitica para estudios preclinicos
bajo los lineamientos de las Buenas Prdcticas de Laboratorio», financiado en el
marco de la convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion parala
Transferencia Tecnolégica 2010. Universidad Nacional del Litoral.

« Proyecto «Plataforma tecnoldgica para el desarrollo y produccién de nanotrans-
portadores inteligentes para firmacos», financiado por la Agencia de Promocién
Cientifica y Tecnoldgica, en el marco de la convocatoria FS Nanotecnologia
2011, a través del Fondo Argentino Sectorial (FONARSEC).

« Proyecto «Generacion de una plataforma tecnoldgica bajo Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM), para la industria farmacéutica dentro del Centro de Expe-
rimentaciones Bioldgicas y Bioterio», financiado en el marco de la convocatoria
de Registro Cambio de Escala, Curso de Accion para la Transferencia Tecnolog
ca2010. Universidad Nacional del Litoral.

Medicina Humanay Veterinaria», financiado en
el marco de la convocatoria del Fortalecimiento de las capacidades de innovacion
del sistema productivo de la provincia de Santa Fe 2010, Secretaria de Estado de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SECTel) de la Provincia de Santa Fe.

+ Proyecto «Programa de Acreditacion de Laboratorios en Ciencia y Tecnologia»
financiado por la Agencia de Promocion Cientifica y Tecnologica. Res MINCYT
428/12.

« Proyecto «Desarrollo de una plataforma de produccién de proteinas recombi-
nantes de interés veterinario y sus aplicaciones.», financiado en el marco de la
convocatoria de Registro Cambio de Escala, Curso de Accién para la Transferen-
cia Tecnoldgica 2012. Universidad Nacional del Litoral.

 Proyecto «Centro de Medicina Comparada: Consolidacion de una plataforma
tecnoldgica de alta complejidad para el andlisis de fdrmacos y productos biotec-
nologicos», financiado por la Agencia de Promocion Cientifica y Tecnolégica,
en el marco de la convocatoria FIN-SET 2015, del Fondo Tecnoldgico Argentino
(FONTAR)

« Proyecto “Desarrollo y validacién de tecnologias andliticas de micrométodos
bajo normas BPL para el estudio de biomarcadores en ensayos preclinicos de alta
complejidad. Financiado en el marco de la convocatoria Investigacidn Orientada
2016. Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva. Santa Fe.

« Fondo de Financiamiento para Actividades de Promocién, Fomento y Gestion
Tecnoldgica (CONICET).
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Universidad A e
Nacicnal del

Litoral (( ‘b}

Miistoris de CONICET
Clencia, Tecnologia

e Innovacion Productiva. Ay
P do o (P

Monitoreos y

controles

—

y

de calidad

4

-

CONICET
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CX
ICIVET LITORAL

Instituto de Ciencias
Veterinarias del Litoral

Periodicamente se realiza el monitoreo microbiolégico de insumos (cama, alimento y agua) asi
como de animales provenientes de las colonias de produccion y stock para evaluar diferentes
aspectos sanitarios. Ademis, se efectian monitoreos microbiolégicos y genéticos en labora-
torios del exterior, referentes a nivel mundial para evaluar la presencia de patégenos frecuen-
tes en los animales de laboratorio y la calidad genética de nuestros animales. Los controles
realizados incluyen a los patgenos especificos y parasitos listados en los informes correspon-
dientes que son reconocidos por causar enfermedades o comprometer el estado sanitario.
También son detectados agentes oportunistas, sin embargo, algunos de ellos son tolerados en
base a las guias internacionales de referencia. Los datos de produccion de todas las especies
se encuentran bajo un sistema de buenas practicas, con registros archivados que permiten la
trazabilidad de todos los animales utilizados o vendidos.

FCV

Facultad de Ciencias Veterinarias
Universidad Nacional del Litoral

R.P. Kreder 2805 - S3080HOF - Esperanza - Santa Fe - ARGENTINA
Tel: 03496 428576 / 428577 Int. 349 / Fax: Int. 350
informes@cmc.unl.edu.ar / www.cmc.unl.edu.ar
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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, Regulaciin
¢ Institutos
ANMAT
Instituto Nacional de Medicamentos

Orden de Inspeccién N°:388/14
Fecha de Emisién: 17/06/2014

Validez de la Orden de Inspeccién: 10 DIAS

Ectabiaci ILak

fo: INSTITUTO DE CS. VETERINARIAS DEL LITORAL
Direccién: R.P. KREDER 2805 - ESPERANZA - PCIA DE SANTA FE

Objetive a cumplir:
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE DISPO. N® 6344/96 BIOTERIO - IMVCB

Observaciones/ Expediente N®:
Rubro: BIOTERIOS

Comisién integrada por:
CATURINI, EDUARDO

: [ : AT del 2014, constitui
establecimignto (- tibngr.oke Mo, T onoonads. LeTUET Ak udoslﬁgﬂe“i
en .o Snaalls SUS n d de
(nombre o razén social) ... Gl 5 con
domicilio real o legal en.. t=...o, okl Y S =d
taldf (&I e £ gjeiia

nef %4 i Los que suscriben esta acta inspectores del Instituto

Nacional_de Mﬁd[camentcs (INAME) conforme a la orden de inspeccién No., - .de
fecha. /7. 5. .75/ y obrando en virtud de las facultades que le acuerdan la Ley 16.463

g.rey de e icamenms)__v'_e!‘_l:;ecrebn 341/92 y siendo atendidos por el/la -Sr.ja o
F‘?" pestoty L — e - -~ domicilio real o legal en
LE, LC)....2 2. 50¢ ] Patiid ol Pty

del inspeccionado denunciados precedentemente, los inspectores han constatado la

siguiente documentacién que se detalla en el Anexo I de la presente acta firmada por

Ials personas Intervinientes, Se rg:gd_e__ icumpjiyna Inspeccién con los resultados
Ll =P, £

[ Ortugt

e T

“I014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en e Bicentenanio el Combate Naval de Montevideo™

Ol: 388/14
Fecha: 27 de Junio de 2014
Establecimiento: Centro de Medicina Comparada,

Mini de Salud Instituto de Cs. Veterinarias del Litoral
Secretaria de Politicas, Domicilio: R. P. Kreder 2805 - Esperanza - Sta. Fe
Regulacidn ¢ Institutos Objetivo: Verificacion de imi de Di ici
ANMAT. 5344/98 Bioterio IMVCE
Rubra: Otros,

Comision: Vet Eduardo D. Caturini

El Bioterio cuenta con tres estanterias moviles con jaulas microventiladas para ratones y
ocho de similares caracteristicas para ratas, también poseen ires estaciones de
trar o) y una estacion de p A de vanos equipos de
precision dentro del mismo.

Con respecto a la inyeccidn del aire, la misma se encuenira en la parte superior de las
salas y la extraccion en la parte inferior. El CMC cuenta con e_qulpo de aire
acondicionado central, como asi también grupo electrdgeno para el Bioterio.

El area de deposito de alimentos se encuentra en un sector contiguo a las salas de

produccién y la viruta es al da de forma en depdsi P

Todos los materiales que ingresan a las salas de son P

con autoch oy ici en depdsitos destinados para tal fin,

La di icidn de d tgicos se lleva a cabo de acuerdo a las disposiciones
legales vigentes

De acuerdo a lo verificado durante la inspeccidn se considera que las dreas
inspeccionadas son adecuadas para &l d llo de las actividades declarad

CONCLUSION: al dia de la fecha el Bioteno del Centro de Medicina Comparada del
ICIVET Litoral (UNL-CONICET) cumple en un todo con la Disposicion ANMAT 6344/96,

Sin mas que agregar, para y de conformidad con el p iento segui
firman al pie de la presente acta, previa lectura de la misma, un original y dos copias de
igual tenor y a un solo efecto el Dr. Hugo Ortega y el funcionario actuante, quedando una
copia en poder del Instituto

Vot
LEMARIO MOTERI

Link a documento apliado

“2014 - Afla de Homenaje al Almerarte Guillermna Brown, en el Bicentenaro del Combate Naval de Montevideo”™

Ol 388/14
Fecha: 27 de Junio de 2014
s i die -
Institulo de Cs. Veterinarias del Litoral
Ministerio de Salud Domicilio. R, P. Kreder 2805 - Esperanza - Sta. Fe
Secretaria de Politicas, Objetivo; Veri on de de Di Ici
Regulacian ¢ Institutos 6344/86 Bioterio IMVCB
ANMAT. Rubro: Clros.

Comisidn: Vet. Eduardoe D. Caturini

ANEXO |

El presente anexo forma parte del Acta segun O.| 3BB/M4 cuyo objetivo indica:
i ion de i de Disposicion ANMAT 6344/96 BIOTERIO-IMVCE.

El funcionario actuante se hace presente en el domicilio de la referencia siendo atendido
por el Dr. Hugo Ortega Director del Centro de Medicina Comparada, y las Dras. Natalia

Salvetti y Fi Rey rep del area de Gestion de Calidad y de
Daoct pecti te, a quienes se les informa el motivo de la presente
inspeccion,

Al inicio de la inspeccién, el funcionario solicita los planos del edifica y el organigrama
general, asi como organigrama del drea de produccion, listado de POEs en vigencia,
informes de tests logicos y i icrobiolégico de p @i ¥ por
ultime el plan de emergencias. Todos los idos son p

y se adj 1al acta -

Se procedit a efectuar una recorrida por las instalaciones destinadas al alojamiento y

uso de animales del CMC, de al plano i al Bioterio ubicado en el
predio de la Universidad Nacional del Litoral, acompariado por el Dr. Hugo Ortega, a fin
de verificar el lirmi de la Di icion ANMAT 6344/96.

En el bioterio, las instalaciones estan mantenidas en perfectas condiciones edilicias. La
higiene es correcta y la distnibucion y carga animal también lo es. Se observan éreas de
ensayo y produccién que albergan ratones BALB/c, ratas Wistar y conejos blancas de
NZ

Los roedores y lagomorfos se lojados y en ici edilicias,

sanitarias, nutricionales y dioamb d das, bajo per i

técnica y supervisién profesional. Se llevan registros diarios de control de presian,

temperatura y humedad ambiente mediante equipos digitales. Presentan también
gi de los y lizados sobre las i ies.

La disposicion de las salas en el Bioterio del CMC es de la siguiente manera: las tres
salas de produccidn y ensayos de roedores como asi también la de lagomorfos se
encuentran ubicadas en planta baja; doble lacion con su respecti
diferencial de presiones y salas con doble puerta de acceso. Todas jas 4reas
administrativas en la planta superior.

~2014 - Afio de Homenaje al Almisante Guillermo Brown, en ¢l Bicemtenario del Combate Naval de Montevideo™

DE AGRICU!
HACIDRAL

& Sénasa SeRc ROALIMENTARIA
Martinez, 13 de mayo de 2014
Nota N° 7312014

Sr. Director Técnico

Dr. Hugo ORTEGA

CENTRO DE MEDICINA COMPARADA
LRO139

REF: INGRESO A RED RUBRO BIOTERIO

De mi consideracién:

Me dirijo a Ud. A fin de comunicarie que, segun lo comunicado por el
Departamento de Bioterio — Direccion Laboratorio Animal ~DILAB - SENASA en su
informe de fecha 08/03/14 realizado por la Técnica en Bioterio Valeria Medicina, se han
do los i écni por lo tanto el BIOTERIO

CENTRO DE MEDICINA COMPARADA ingresa a la Red Nacional de Ensayos y
Diagnésticos, del Servicio Nacional de Sanidad Animal y Calidad Agroalimentaria con el

N® LR0O138 en el rubro “F de les de Exp ion" de doa
la normativa vigente en Res. N° 736/06 y sus complementarias,
Sin otro particular, a usted muy

Argentina DiSRN bk X T T
Q f Tabcahuano 1660 — Maninez (1640)
Provincia de Baenos Alres

Telfun: (54-11) 4836-0300
mdlabiiscnasagov.
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CERTIFICATE OF COMPLIANCE WITH OECD PRINCIPLES OF GOOD
LABORATORY PRACTICE

Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral (UNL-CONICET)

Centro de Medicina Comparada
Kreder 2805, Esperanza, Santa Fe, Argentina

The Argentine Accreditation Body -DAA- declares that according to the requirements of its Good
Laboratory Practice Monitoring Program, the mentioned Test Facility carries out the non-clinical studies

in this i in e with the Principles of Good Laboratory Practice of the
Organisation for Economic Co-operation and Development - OECD - (1998),

REGISTRATION OF COMPLIANCE WITH GLP No 18
AUTHORIZED REPRESENTATIVE: Dr. Hugo Ortega

Area of expertise:
2- Toxicity testing
3- Mutagenicity testing
9-Other studies: Toxicokinetics studies; Pharmacokinetics studies

Non-clinical study performed in: Pharmaceuticals Products and Biotechnology Products and is outside
the scope of MAD

The test facility has received the fi g i i ding to the i Program
GLP - DECD by OAA
Date _ Typeof
March 17 and 18, 2015 Initial Inspection arid study audit
June 15 and 16, 2017 1" Re inspection and study audit
August 16 and 18, 2018 2™ Re Inspection and study audit
=
This I in Busnos Al 05, 2018.

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON LOS PRINCIPIOS DE

32 LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE
E Otorgado a la Entidad de Ensayo
rh
N 3 . . ey . =,
£ Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral (UNL-CONICET)
& Centro de Medicina Comparada
<% Kreder 2805, Esperanza, Santa Fe, Argentina
&
o El Organismo Argentino de Acreditacian -DAA- declara que de acuerdo a los requisitos de su Programa
g para el Monitoreo de las Buenas Practicas de Laboratorio, la Entidad de referencia lleva a cabo los
o4 estudies no clinicos mencionades en este certificado, en conformidad con los Principios de las Buenas
e Priicticas de Laboratorio de la Organizacidn para la C ¥ el Dy llo Econdmico -OCDE-
=] {1998).
REGISTRO DE CONFORMIDAD CON LAS BPL N2 18
REPRESENTANTE AUTORIZADO: Dr. Hugo Ortega
Ambitos de competencia:
2-Estudios de Toxicidad
3-Estudios de Mutagenicidad

Este tipo de estudio no clinico se lleva a cabo en AGROQUIMICOS ¥ QUIMICOS INDUSTRIALES,

La Entidad ha recibido inspecciones en las sigulentes instancias de scuerdo al Programa de

Monitoreo de las BPL - OCDE, establecido por el OAA -

Fecha Tipo de inspeccidn
17 y 18 de marzo de 2016 Inspeccidn inicial y auditoria de estudics
Junio de 2017 | 1ra Re inspeccion y auditoria de estudios
16y 17 de agosto de 2018 | 2ra Re inspeccidn y auditaria de estudios

Pagina 1 de 1
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CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON LOS PRINCIPIOS DE
LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

o a la Entidad

Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral (UNL-CONICET)

Centro de Medicina Comparada
Kreder 2805, Esperanza, Santa Fe, Argentina

F13-{PRO-BPL) v2 F.eV.= 23-marzo-2016

OAA- O

{1998).

REGISTRO DE CONFORMIDAD CON LAS BPL N® 18
REPRESENTANTE AUTORIZADO: Dr. Hugo Ortega
Ambitas de competencia:
2-Estudios de Toxicidad
3-Estudios de Mutagenicidad
9-Otros estudios: Estudios de Toxicocinética; Estudios de Farmacocinética

El Organismo Argentino de Acreditacién -DAA- declara que de acuerdo a los requisitos de su Programa
para el Monitoreo de las Buenas Pricticas de Laberatario, la Entidad de referencia lleva a cabo los
estudios no clinicos mencionados en este certificado, en confarmidad con los Principios de las Buenas
Pricticas de Laboratorio de la Organizacién para la Cooperacidn y el Desarrollo Econdmico -OCDE-

Este tipo de estudio no clinico se lleva a cabo en productos Farmacéuticos y Productos

biotennoldgicos yse encuentra fuera del alcance del MAD.,

La Entidad ha recibide on las sij de acuerdo al Progr de
Monitoreo de las BPL - OCDE, establecido por &l DAA
Fecha ] Tipo de ar

| nspeccién inicial y auditoria de estudios
1ra Re inspeccion y auditoria de estudios
2ra Re inspeccién y auditoria de estudios

17 y 18 de marzo de 2016

Junio de 2017

16y 17 de agosto de 2018

m@;u

" Dr. Gonzalo Gomez Romera

A wetiembre de 2018,

Pagina 1 de 1
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LABORATORY PRACTICE

Granted to the Testing Facility

de

Centro de Medicina Comparada
Kreder 2805, Esperanza, Santa Fe, Argentina

Lab y Practice M.

Program, the

F13-(PRO-BPL) v3, FeV.* 23-marzo-2016

OAA-

B for G fon and - DECD - (1998)

REGISTRATION OF COMPLIANCE WITH GLP No 18
AUTHORIZED REPRESENTATIVE: Dr, Hugo Ortega

Area of expertise:
2- Towicity testing
3- Mutagenicity testing

Non-clinical study performed in: AGROCHEMICAL AND INDUSTRIAL CHEMICALS

CERTIFICATE OF COMPLIANCE WITH OECD PRINCIPLES OF GOOD

Instituto de Ciencias Veterinarias del Litoral (UNL-CONICET)

The Argentine Accreditation Body -OAA- declares that according to the requirements of its Good
Test Facility carries out the non-clinical studies
mentioned in this certificate in compliance with the Principles of Good Laboratory Practice of the
RS

The test facility has the following i ding to the g Program
GLP - OECD established by 0AA
Date Type of il
March 17 and 18, 2016 Initial Inspection and study audit ]
June 2017 1" Re inspection and study audit
August 16 and 18, 2018 2" Re inspection and study audit
-

Busnos Al

05, 2018,

—
2alo Gomez Romero
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THE INTEINATIONN. CERTIFICA“ON NErWOFlK

CERTIFICATE

IRAM as an IQNet Partner hereby states that the organization:

INSTITUTO DE CIENCIAS VETERINARIAS DEL LITORAL -
CENTRO DE MEDICINA COMPARADA

for the follmwing scope:
Prndueﬁmofhbwmmmu,mlmmﬂ _nrum. gnized
and the design, of biological assays for 1fi
and Samic institutions and ot

has implemented and maintains a
Quality Management System
which fulfils the req

of the followi dard
IS0 9001:2015

Issued on: 2017/09/14
Jor the validity date, pleuse refer o the ongmal certificate® issund by IRAM

Registration Number: AR - Qs 6005

Michael Drechsel
President of IQNet

Ing. Guillermo Curi
Certification Director [RAM

IQNet Purtners™:

AENOR Spuin AFNOR Certification France Vingotte Belgism APCER Fortugal COC Cyprus

€15 Faly CQC China COM Ching CUS Crech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany
FCAV Brozil FONDOXORMA Venszueln ICONTEC Colombio IMNC Mexco Inspecta Cemiflcation Finand INTECO Costa Rica
IRAM Argenting JOA Japan KFQ Korea MIRTEC Greses MSET Hungary Nembko AS Norway NSAL irelond PCBC Poland
Quality Austria Austria RR Russia SIGE México SI1 leroel SI0 Slovenin SIRIM QAS Intemnutional Malaysia

S Switseriand SRAC FRomania TEST St Petersburg Fussls TSE Turkey YUQS Serbsin

1J%et is represented in the USA by: AFNOR Certifiention, CI5¢, DOS Holding GmbH and NSAI Inc.

'ﬂm-mmumren]ylmkmmnue|omwmdmmhlummmmuwn-mmwrumn
** The list of IGNet partners is valid a1 the time of issue of this certificate. Updated

in wvadlnbile wnder wew st com

Por la presente, el que suscribe, Dr. Eduardo |. Picco, Secretario de Ciencia y
Técnica de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad Nacional del
Litoral, defa constancia, que el "Sistema de Gestion de Calidad del Centro de
Medicina Comparada®, identificado con nidmero de protocolo 203/15, fue
aprobado por el Comité Asesor de Etica y Bioseguridad de la Facultad de Ciencias
Veterinarias, seglin consta en los archivos de esta Secretarfa, el dia 22 de mayo de
2015.

Se extiende el presente certificado, a los fines de ser presentado ante quien
corresponda, en la ciudad de Esperanza, provincia de Santa Fe, Republica
Argentina, a los quince dias del mes de julio de 2015,

Facotad de U vesinarias {UNL)

ILP. Luis kneder 1835 SI0B0HOF
Ftutad e Cooneiss Vetbtingsisy Esperanss

Tek: 54-03496-400639 (int 105}
icw.unledu.sr Fan: 543496426304

CERTIFICADO DE SISTEMAS DE GESTION

-

-

-

IRAM certifica que:

INSTITUTO DE CIENCIAS VETERINARIAS DEL LITORAL - CENTRO
DE MEDICINA COMPARADA

R. P. Kreder 2805 - (3080) - Esperanza - Pcia. de Santa Fe - Repiblica Argentina

posee un Sistema de Gestitn de la Calidad que cumple con los requisitos de la norma:

IRAM - ISO 9001:2015
Cuyo alcance es:
Produccion de ratas, ratones y conejos de laboratorio de cepas reconocidas y el

disefio, ejecucion y control de ensayos biologicos destinados a instituciones
clentificas, académicas y empresas.

Certificads de Fisgistra N* 006005 : Esin cetifcado es valdc siempre que
o 1Y crganiEacitn -wm.:
Desdi PR condicones satafacianas, su Satema

Vigencia. : i3 K_/- (Gestidn de ia Caldad y que cumpia con ol

A Azuansa ca Camcacidn DC-R 010 y ol

Haste 14052020

Ermigicn: 20082017 DEGEMON

> A~

Gerencia de Ared e Certificacin

e Sistemas de Gastdn -

@ >

IRAM | Peni 552/6 | C1068AAB | Buenos Aires Republica

genting | certificacioni@irarm. org.ar | www,iram.ong.ar

RESOLUCION N° Q 2 3 ; 1 ll'

nisterds dle Cancin, Feenolipin
A e Shons 2
BUENOS AIRES, 19 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1531/13 y las Resoluciones N° 673 del 16 de agosto
de 2013 y N° 120 de fecha 8 de marzo de 2013, todos del Registro del MINISTERIO

DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION PRODUCTIVA Y,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion MinCyT N° 673/13 citada en el VISTO, se
aprobé la creacion del Sistema Nacional de Bioterios (SNB) bajo la drbita de la
SUBSECRETARIA DE COORDINACION INSTITUCIONAL de este Ministerio, y se
determinaron su naturaleza, objetivos, estructura y organizacion.

Gue asimismo, por conducto del aludido Acto Administrativo, se ratific a los
integrantes del Consejo Asesor del SNB designados por la Resolucion MinCyT N°
120413, una de cuyas funciones es evaluar las solicitudes de adhesion al Sistema.

Que el SNB tiene el propdsito de optimizar el estado, funcic jento y

a prestacion de servicios de los bioterios que alojan animales de laboratorio en todas

sus categorias (cria, experimentacion, ensayo biolégico, docencia), que se

er tren instalados en i jones del Sistema Macional de Ciencia, Tecnologia

e Innovacidn (SNCTI).
rio ser una i

Que para integrar el SNBE es ion perteneciente al

SNCTI, ser un cenfro que cuente con un bioterio que aloje animales de laboratorio

en una o mas de las categorias tales como cria, experimentacidn, ensayo biclégico y




0] . hea™

resoLucionne () 25 /1 4

At e
docencia, que se encuentren instalados en un organismo piblico del aludido ARTICULO 1°.- Aprobar las adhesiones itivas al Si ional de Bioterios
Sistema; y por Gltimo comp elp fimiento de adhesién dispuesto. (SNB), de las instituciones que se indican en el Anexo | que forma parte integrante
Que a través de la adhesion al SNB, las instituciones cuentan con la de la presente Resolucion.
posibilidad de recibir apoyo financiero para la formacién y perfeccionamiento de ARTICULD 2°- Registrese, comuniquese, nolifiquese a los interesados, pase a la
recursos humanos, y el fortalecimiento de los bioterios. SUBSECRETARIA DE COORDINACION INSTITUCIONAL, y cumplido, archivese.

Que las instituciones cuyos antecedentes se encuentran agregados a fojas
38/44, han presentado solicitudes de adhesién al SNB.

Que las aludidas solicitudes han sido debidamente evaluadas por el Consejo S

Asesor, quien se ha expedido sobre ellas exponiendo los fundamentos para
recomendar sus adhesiones al SNB, segin se desprende del Acta de fecha 16 de
abril de 2014, =
Que por lo expuesto corresponde el dictado de la presente Resolucién a los RESOLUCION N° 0 2 3 f 1 4

fines de formalizar las adhesiones al SNB, en forma definitiva, de las instituciones \

mencionadas que limentaron la lidad de los i tablecidos a tal

efecto. q

Que el suscripto se encuentra facultado para el dictado de la presente

q conforme lo dispuesto por el Decreto N° 21 del 10 de diciembre de 2007, y por el
rticulo 4° de la la Resolucion MinCyT N° 673 del 16 de agosto de 2013.
Por ello,

EL SECRETARIO DE ARTICULACION CIENTIFICO TECNOLOGICA

RESUELVE:

Minisiers ale Bnesi, Teenolbpia ol J
¢ SFnopaciin Podustioa

ANEXO |
ADHESION DEFINITIVA

« CENTRO DE MEDICINA COMPARADA - INSTITUTO DE CIENCIAS
VETERINARIAS DEL LITORAL - FACULTAD DE CIENCIAS VETERINARIAS
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL LITORAL — CCT SANTA FE,
CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS
(CONICET)

« INSTITUTO DE INVESTIGACIONES FARMACOLOGICAS (ININFA)} -
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD DE
BUENOS AIRES - CONSEJO NACIOMAL DE INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET)

« INSTITUTO DE SALUD Y AMBIENTE DEL LITORAL - FACULTAD DE
BIOQUIMICA Y CIENCIAS BIOLOGICAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DEL LITORAL - CCT SANTA FE, CONSEJO NACIONAL DE
INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET)

« INSTITUTO DE LACTOLOGIA INDUSTRIAL - FACULTAD DE INGENIERIA
QUIMICA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL LITORAL — CCT SANTA
FE, CONSEJO MACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y
TECNICAS (CONICET)

* FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA — UNIVERSIDAD DE BUENOS
AIRES

« INSTITUTO DE BIOLOGIA Y MEDICINA EXPERIMENTAL (IBYME) —
CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS
(CONICET)

« INSTITUTO DE MEDICINA Y BIOLOGIA EXPERIMENTAL DE CUYO
(IMBECU) - CCT MENDOZA, CONSEJO NACIONAL DE
INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET)

~ ¥

T ' Pagina 79



cANTRG BE

MEDICINA COMPARADA

Anexo I: E! de indicadores del

OBJETIVOS DE CALIDAD. MC-012

Proveer animales de alta calidad genética y sanitaria
Mantener los animales en condiciones que garanticen su bienestar.
Utilizar animales de acuerdo a las normativas vigentes.

Desarrollar técnicas analiticas bajo estandares de calidad.
Mejorar continuamente el sistema de gestion de calidad.
Mantener y garantizar la satisfaccion de los usuarios

® N oA wN =

castme o
MEDHCINA COMPLRADA

de calidad =T

POE GC-069-02. Anexo |

Proveer entrenamiento adecuado a todo el personal que realice ensayos con animales de laboratorio.
Desarrollar de protocolos de estudio bajo condiciones controladas, cumpliendo los requisitos del cliente

Eewtwe e
MEDAIA COMPARADS

Link a documento apliado

Anexo I: Evaluacién de indicadores del sistema de calidad

POE GC-069-02. Anexo |

Nic] Indicadores Objetvo | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | cumpie
1|Nivel de satistaccion de os usuarios (Animales) 400 | o | ez |4 | 4m | ase | ase si
1|Nivel de satisfaccién de os usuarios (Ensayos) 400 420 | a15 | 444 | 43 si
2[Rediamos 2% | 000% | 000% | 069% | 000% | 000% | 0.00% si
3|Resolucion de Observaciones 0% | n/a | nia | 100.00% | 100.00% 100.00%|100.00%) si

90% | n/a | n/a_| 10000% | 100,00% |100,00%|100.00%) si

4] cciones Correctvas y Preventivas (Preventivas) 1 0 [ T 1 [ 1 si
4[Acciones Correcivas y Preventivas (Correcivas) 1 0 1 0 1 1 1 si
5|Nivelde aptitud del personal 500 | n/a | 8700 | 8800 | 800 | 88,00 | 8800 si
6Compras 5000 | 7600 | s372 | 845 | 525 | Gaso | earz si
7|Calidad saniaria e los animales producidos 0% | 7399% | eoa5% | 09.20% | 0077% | 99.00% | o7.50% si
8[Calidad de as condiciones ambientaies 90% | 7014% | 9781% | 94.52% | 98.36% | 90.45% | 98.08% si
5 Broyisiceyde Koeioies) Z on | g nia | 8000% | 100.00% | 115.38% |266.67%| 146, 15%) si
10]Desarrollo de protocolos de estudio controlados y audtados. 100% | 25617% | 212,50% | 304.17% | 325.00% |358,33%|418.75%) si
11[Desarrollodo técnicas analficas bajo esténdares de caldad 10 nia 0 5 21 % | 27 si
e o i gt s s et O PO | o | s | wn | oo | oo [woan|woord] s
0% | n/a | 100,00% | 100,00% | 100.00% [100,00%100,00%) si

14 Produccion (Ratas) 6000 | a4ss | 520 | eea0 | 7808 | 10440 | foese si
14]Produccion (Ratones) 500 | 321 | 4023 | o0 | 6699 | 9set | 1919 si
74 Produccion (Conejos) 300 13 61 85 | 140 | 208 | 220 si
75]Caldad de suministros s nia | 550% | 000% | 250% | 0.00% | 000% si
16]Alcance 1 (Animales) m - 76 7 o7 % | % si
16]Alcance 1 (Ensayos) 30 3 7 % | 201 si
17|Alcance 2 (Ensayos) 50% | nla | nla | 5363% | 69.20% | 54.79% | 56.99% si
17]Alcance 2 (Animales) 50% | nia | nla | n/a | e571% |otasv]| 9063 si
16[Entregas Sdiss | n/a | n/a | nla | 03 | 110 | oat si
16]Ensayos controlados. 0% | nla | nfa | nla | 7576% | 7647% ] 6000% si

‘Alcanzados por 1a cerlficacion 10 9007
comicer

oo e

oS

ICIVET LITORAL

POE GC-069-02. An

Nivel de satisfaccion de los usuarios

IC-01

[Formula de calculo: Unidad Responsable
Promedio del puntaje total obtenido en las encuestas de satisfaccion
(POE GC-051), asignando a cada respuesta un puntaje de 1 5. Se Gestion de
analiza en forma diferencial las encuestas provenientes de clientes a Namero Calidad
los que se les proveen animales de aquellos a los que se le proveen alida
senvicios de ensayos.
50 I
o '\M
400 Lo
350
300
250
200
150
100
050
000
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
Animales 438 | 420 | 442 | 458 4,00
438 | 420
Ensayos 424 | 415 | 444 | 432 4,00
‘Analisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas
2013Calculado sobre 9 encuestas de un total de 25 clientes aproximadamente
2014|Calculado sobre 8 encuestas de 22 enviadas, ninguna tiene calificacién menor a BUENA
2015|Calculado sobre 29 encuestas de un total de 88
2016|Calculado sobre 27 encuestas de un total de 100
2017|Ensayos enviadas 48 - respuestas 8. Produccion enviadas 53 Respuestas 12
2018|Parcial 2018 / Ensayos 4/14 | Animales 2/18
Elaborado / Aprobado por:

1C-01-Satisfaccion usuarios

POE GC-069-02. An

WCIVET LT

IC-02

Reclamos
[Formula de calculo: Unidad: Responsable:
Cantidad de reclamos (no conformidades de usuarios) Gestion de
ol Jzad X100 Porcentaje Calidad /
rvicios realiz "
otal de sevicios realizados. Direccion
N 4k
%
%
2% B
1%
0% +— o ol ol ol
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
IC | 00% | 00% [ 07% | 00% | 0,0% | 00% 2%
NeRecl | 0 0 1 0 0 0
NoServ| o1 90 [ 144 | 145 [ 182 | 300
‘Analisis de Desvios
Afio o - Acciones tomadas,
sep-15|Se eleva la meta al 2%
jul05|El total de servicios es la suma de ensayos mas animales del indicador IC-.1€
Elaborado / Aprobado por.

1C-02-Reclamos
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https://www.dropbox.com/s/rlputuxl68w9v7g/PNC_Indicadores.pdf?dl=0

POE GC-069-02. Anexo | . !
. : . IC-03
Resolucion de Observaciones y No Conformidades
Formu de Al Tried Responsable
Observaciones Gestion de
discriminan observaciones de NC Porcentaje Calidad
100.00% ————— Q
a0 %
o0k
o0
a0
sn00%
0%
0%
200
1000%
o0
2015 2016 2017 2018 2010 2020 2021 2022 2023 2024
2078 ] 2019 ] 2020 | 2021 ] 2022 | 2023 | 2024 eta
19
19
100,00% 90%
0
8 0
100,00% | 100,00% 90%
ROl g Desos
Ao
2015Indice modificado
Eaborado Apabado por
1C-03-Obs y NC (2)
contcuT
cowma se
POE GC-069-02. Anexo | i
Nivel de aptitud del personal
[Formula de calculo Unidad: Responsable
Puntaje calculado a parti de las evaluaciones de perfi, determinado .
. Gestion de
por el promedio de los resultados de las evaluaciones de cada perf Namero Calidad
de puesto por area. allda

100,00

90,00

80,00

70,00

60,00

50,00

40,00

I

30,00

20,00

10,00

0,00

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

2023

2024  Meta

[2013] 2014 [ 2015 [ 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 |

ic [ ma_ [ 8700 8800 | 88,00 | 8300 | 88,00 |

Meta
| | 85,00

is de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas
2013|No aplica por no estar vigente el POE
201 de planes de especifica sobre todo a personal incorporado recientemente
2017|
Elaborado / Aprobado por:

1C-05-Ap Personal

E e . ﬂ o

POE GC-060-02. An FEIVET LITORAL
) . . IC-04
Acciones Correctivas y Preventivas
Formula de calculo: Unidad: Responsable:
Acciones correctivas consideradas eficaces de acuerdo a la evaluacion v
. Gestion de
de la accion sobre el total de acciones correctivas registradas y Porcentaje .
terminadas Calidad

102 \,—l/;
1,00 — —— ——
098

096

092
090 L
088

086

084

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta

2013 | 2014 [ 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta

Cerradas

eficades | 0 10 % 13|17 | 6
Cerradas | 0 10 26 13 17 6

AC 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 90%
Cerradas

eficades | o 1 0 1
Cerradas| 0 1 0 1

AP 100% 100% 90%.

Andlisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas

2013]No hay acciones cerradas

2014)Se sube |a meta para las acciones correctivas a 25
2015)Se modificd el calculo

2016{parcial al 12-8-16

2017)Solo se consideran fas AC.

Elaborado / Aprobado por:

1C-04-Acc Corr-Prev

comtcur
cowna se o
m MtnaCs OMPARALL ONS

POE GC-069-02. Anexo |~ '*!"1T 1ITamar
1C-06
Compras
Formula de célculo: Unidad: Responsable:
Puntaje promedio de la calificacion de i Gestion de
proveedores. Nimero .
Calidad

100,00 &

90,00
8000 -~ B
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00
0,00
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
[2013 2014 [ 2015 [ 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
1c [ 7600 [ 8372 | 8465 | 8523 | 8450 | 8472 | 80,00
Andlisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas
Elaborado / Aprobado por:

1C-06-Compras
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comtcur comtcar
conma s — conma s
ﬂ MECikA EOMPANADA O ﬂ MECikA EOMPANADA

O
POE GC-069-02. Anexo |~ '*!ViT timamar POE GC-069-02. Anexo | '*!VIT Himamas
. I . . 1C-07 . . . IC-08
Calidad sanitaria de los animales producidos Calidad de las condiciones ambientales
Formula de calculo: Unidad: [Responsable: Formula de calculo: Unidad: Responsable:
Animales negativos a las diferentes pruebas diagndsticas L Dias cumpliendo los rangos de temperatura y humedad en todas las B
. Gestion de salas Gestion de
x100 Porcentaje 100 Porcentaje
Total de animales analizados. Calidad 365 Calidad

120% @ 120% &
100% 100% —
80% ./ 80%
60% 60%
40% 40%
20% 20%
0%
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
2013 | 2014 [ 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
Ic 74,0% | 89.4% | 99,3% | 90,8% | 99,0% | 97,5% 90% ic 70,1% | 97,8% | 94,5% | 98,4% | 99,5% | 98,1% 90%
Negativ| 276 178 1256 | 1042 | 2031 [ 1793 Cumpliendd__ 256 357 345 359 363 358
Total 373 199 1265 | 1148 | 2051 | 1839 Total 365 365 365 365 365 365
Andlisis de Desvios Andlisis de Desvios
Afio ol i - Acciones tomadas Afio Observaciones - Acciones tomadas
14(Py en de sistemas se detallan resultados de parasitologico, serologico y PRIA. 2014{Se calcula como promedio en todas las salas. A fin de afio se incorpord una mejora del sistema de climatizacion y
Incorporacion de nuevos proveedores adquisicion de equipo de respaldo en proceso.
2016|Monitoreo parasitolégico positivo en conejos implica un 4,7%
Elaborado / Aprobado por: Elaborado / Aprobado por:

1C-07-Cal Sanit 1C-08-Cal Ambient

E it I B o
CIVET EITORAL A

POE GC-069-02. Anexo | POE GC-060-02. Anexo | 'CI¥ET LT

s . - . IC-10
Provision de entrenamiento adecuado a todo 1C-09 Desarrollo de protocolos de estudio
el personal que realice tareas con animales de
. Formula de calculo: Unidad: [Responsable:
laboratorio
Namero de ensayos realizados / Capacidad minima instalada Porcentaje Direccion
Formula de calculo: Unidad: [Responsable:
Acciones de capacitacion realizadas Gestion d
estion de
x100 Porcentaje D
Acciones de capacitacion previstas en el plan de capacitacion anual Calidad 450,00%
400,00%
300% & 350,00% -/./
300,00%
250%
250,00%
200% 200,00%
150,00%
150 10000% =
50,00%
100%
. 0,00%
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
50%
2013 2014 2015 2016 2017 2018 | 2019 | 2020 [ 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Meta
% EN 61 51 73 78 86 201
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta cmi 24 24 24 24 24 48
% | 254,17% | 212,50% | 304,17% | 325,00% | 358,33% | 418,75% 100,00%
Afio 2013 Andlisis de Desvios
2013 | 2014 | 2015 | 2016 [ 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta “Afio B
ic 100,0% | 80,0% | 100,0% | 115.4% | 266,7% | 146,2% 85% 2017|Se modifica la forma de calculo
Realiz 6 4 13 15 40 19 2018(Se eleva a 48 la CMI
s 6 5 13 13 15 13
Analisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas
2014|Se reprogramo a 2015
2018|Se modifica la forma de registro de capacitaciones.
Elaborado / Aprobado por:

Elaborado ! Aprobado por:

IC-09-Entrenamiento IC-10-Desarrollo de protocolos
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POE GC-069-02. Anexo |~ '*!"17 1ITamas
Desarrollo de técnicas analiticas bajo IC-11
estandares de calidad
Formula de calculo: Unidad: Responsable:
Namero de técnicas analiticas en vigencia Nimero Gg:\zr;ge

3000 Il
25,00 ’/.
20,00
15,00
10,00 =
5,00
0,00
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
[2013 [ 2014 ] 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
iIc [ na [ 500 | 21,00 [ 2600 | 27,00 | | [ | | | [ 1
Andlisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas

2013|No aplica por no estar vigente el POE
2014| Tecnicas en desarrollo
2018(Se eleva la meta a 20

Elaborado / Aprobado por:

IC-11-TA

POE GC-069-02. Anexo | R RS AR
IC-13
Infraestructura
Formula de calculo: Unidad:
Acciones realizadas en el plazo indicado
x100 Porcentaje Mantenimiento
Acciones solicitadas

10 L

100%

98%

96%

9%

88%

86%

849%

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta

2013 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
ic 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 90%
Realiz nla 27 17 1 9 8

Solicit 27 17 1 9 8

Analisis de Desvios

Afio Observaciones - Acciones tomadas

2013[No aplica por no estar vigente el POE
2017|Pendiente Mejora drenaje sala de lavada

B 3

POE GC-069-02. Anexo |~ '“'*F1 tiTnEst
Mejora continua del sistema de gestién de IC-12
calidad aplicado a todos los procesos del

sistema
Formula de calculo: Unidad:
Cantidad de acciones de mejora registradas y cerradas eficaces )
Porcentaje GE:‘IZV;:E
Cantidad de acciones de mejoras registradas y cerradas.

102% L

100% —a—a—=
98%
96%

%

92%
90% ]
88%

86%

8%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2023 2024 Meta

2015 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2023 | 2024 | Meta
ic 100% 100% [ 100% | 100% 90%
Efic 2 4 21 18

Totales 2 4 21 18

Andlisis de Desvios

Afio Observaciones - Acciones tomadas

2015|Indice modificado

Elaborado ! Aprobado por:

IC-12-Mej Continua

.
E IS o=

POE GC-069-02. Anexo | e
Cantidad de animales de cada especie IC-14
producidos.
Formula de célculo: Unidad: [Responsable:

Cantidad de animales de cada especie producidos (Ratas, ratones, . ”
conejos) Namero Produccién

12000 @
10000 A
8000
6000
L]
4000
2000
- | |

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta

3458 | 5269 | 6640 | 7808 | 10449| 10658 6000
Ratones| 3421 | 4023 | 5960 | 6699 | 9861 | 7919 5000
133 | 161 188 | 149 | 298 | 220 300
Andlisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas

2013|Adquisicion de nuevos sistemas de alojamiento para incrementar fa produccion
2016/Se adecuan las metas a las nuevas capacidades
2018|Se eleva la meta de Ratas (3000) y ratones (7000)

Elaborado ! Aprobado por:

1C-13-Infraestructura

Elaborado/ Aprobado por

1C-14-Produccion
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Calidad de suministros

POE GC-069-02. Anexo |

[Formula de calculo:

Controles de caldad que presentaron fallas

Unidad:

Total de controles realizados

X100 Porcentaje

Responsable

Mantenimineto

a

ol

]\

]\

A

W\ /N

WV N\

B ==

POE GC-069-02. Anexo | WEEVET, ETORAL
IC-16
Alcance 1
Formula de calculo: Unidad: Responsable:

Cantidad de pedidos de animales entregados y de ensayos

realizados. Namero

Direccion

25000 I
20000
15000
10000
5000
u
[ ]

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta

2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 q
[z 67 | o6 [ o0 | | | | | | [ 40

4% | 76
I [ nlmfew ] [ [ T T [ T[]
ARAITSTs Ge Desvios
Afio Ol - Acciones tomadas
2018|Se elevan las metas de ensayos (50) y Animales (60)
Elaborado / Aprobado por:
IC-16-Alcance 1
contcuT
cowma se
POE GC-069-02. Anexo |~ '*!"1T 1ITamar
Plazos de entrega de pedidos de animales
[Formula de calculo Unidad: Responsable
Promedio de dias entre la fecha de entrega acordada - Fecha de Dias Gestion de
entrega concretada de os diferentes pedidos del afio Calidad

6,00

5,00

S

N ~

0,00 i
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2024  Meta

[2013 2014 [ 2015 [ 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Meta
5

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024  Meta
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Weta
Ic nia 56% | 00% | 25% | 00% | 00% 5%
Fallas 1 0 1 0 0
Total nia 18 6 40 | 48 | 4
Andlisis de Desvios
Afio o - Acciones tomadas’
2013[No aplica por no estar vigente el POE
2014A fin de afio se incorpora sistema de esteriizacion en el agua
Elaborado  Aprobado por:
IC-15-Cal Suministros
POE GC-069-02. Anexo | Al
IC-17
Alcance 2
[Formula de calculo: _ Andlisis separando ensayos y animales Unidad: [Responsable:
Presupuestos concretados
x100 Porcentaje Direccién
Presupuestos emitidos
100 L1
090 /_‘
080
070
060 / \
—
050 .
040
030
020
010
' 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 Meta
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | Meta
Concretados |96 _| 63 40 53
Emitdos | 179 | o1 73 [
Ensayos | 54% | 69% [ 55% | 57% 50%
Concretados 60 9% 87
Emitidos 70 105 96
Animales 86% | 91% [ 91% 50%
Andlisis e Desvios
Ao o Acciones tomadas

2015|se informan todos juntos

2016|se separa el calculo

Elaborado ! Aprobado por:

IC-17-Alcance 2

1Ic [ wa [ na [ na | 038 [ 110 | 041 |
Andlisis de Desvios
Afio Observaciones - Acciones tomadas
Elaborado / Aprobado por:

IC-18-Entregas
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POE GC-069-02. Anexo |

! IC-19
Desarrollo de protocolos de estudio controlados
Formula de calculo: Unidad: Responsable:
dita -
realizados Porcentaje Direccién
90,00% @
80,00%
70,00%
60,00% L
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Meta
2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | _Weta
Auditados 2% | 13 | 9
Realizados 33 17 15
% 75,76% | 76,47% | 60,00% 60,00%
Anélisis de Desvios
Afio. Observaciones - Acciones tomadas
2017|Se consideran complejos los ensayos BPL y NO-BPL excluyendo 1+ y basados en POES.
Elaborado / Aprobado por.

IC-19-Ensayos controlados
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Link a documento apliado

CENTRO DE MEDICINA COMPARADA CENTRO DE MEDICINA COMPARADA
ICIVET Litoral (UNL-CONICET) ICIVET Litoral (UNL-CONICET)
Pag. 1de 3 Pag.2de 3
ANEXO llI: Listado de POEs en vigencia ANEXO llI: Listado de POEs en vigencia
GC-003-08 GC-003-08
Cédigo Titulo aEnd oo Cédigo Titulo e o
AN-001-01 |Manejo del espectrometro de masas AB SCIEX 3200 Q TRAP 06/07/2017 06/07/2020 GC-018-06 |Auditorias internas 07/09/2016 07/09/2019
AN-002-01 i fuente de ionizacion del 6 de masas AB SCIEX 16/01/2019 16/101/2022 GC-019-05 |Uso de rétulos de ion y registro de reactivos 29/10/2018 29/10/2021
3200 Q TRAP GC-020-03 [Clasificacion, iento y eli i6n de residuos 13/06/2017 13/06/2020
AN-003-00 |Organizacion y procesos del area analitica 02/08/2017 02/08/2020 5C-021-04 imiento edilicio p 09/06/2017 09/06/2020
Evaluacion de la de izacion de anti toxina Shiga, sobre el 022 ; 5
AN-004-00ote o de las toxinas Shiga en cultivos celulares o 0410912017 0410912020 gg_g;;_gi Periodo dg.retde:z::;soa;c:lvo de - y veri Y n o emsayos ;:i;gggg ;Z;ggg;i‘
— GC-024-03 ificacion y i de mano de columna inclinada 10/06/2017 10/06/2020
EN-001-05 |Normas de _ i i 19/02/2016 19/02/2019 5002506 Tioackin y callbracion da 1610812018 160812021
EN-002-03 ::;T::Zyos de las salas de de animales y deldreal 55102016 28/10/2019 GC-026-04 | Utilizacion, i ificacion y calibracion de balanzas 16/08/2018 16/08/2021
EN-003-05 |Gestion de protocolos de ensayos G071 050772020 GC-027-03 ificacion de termemetros digitales y sensores de la central de monitoreo 27/05/2016 27/05/2019
EN-004-03 |Niveles y normas de bioseguridad 30/05/2017 30/05/2020 GC-028-04 Al 6n de animales 04/12/2018 041212021
EN-005-03 |Manejo de ratones i = 10/05/2018 10/05/2021 GC-029-04|Provision, 6n, recambio y 6n de camas 12/06/2017 12/06/2020
EN-00604 on do : on coneios 1111012017 1111012020 GC-030-04 istro de agua de bebida 25/08/2018 25/08/2021
EN-007-05 |Evaluacion de actividad foli i en ratas 28/09/2018 28/09/2021 GC-031-03 jamiento de ratas, ratones y conejos 12/06/2017 12/06/2020
EN-008-04 6n de en ratas y ratones 11/10/2017 11/10/2020 gg'ggg‘gg 'I:fmp‘eza y < : :o :e oo :jjgggg:; ﬁiggggig
EN-008-04 grglr;gamlemo del personal para realizacion de ensayos en el marco de BLP- 16/04/2018 16/04/2021 P N;r:r:i::uyd:;::::;:e i:;z‘rjnaossy ebederos T SOe0
EN-010-03 |EValuacion toxicologica de muestras biolégicas y sustancias de ensayo en 30/06/2017 30/06/2020 GC-036-04 i : ,' ,’ de ar!ima\es 09/05/2018 09/05/2021
animales de con fines ode GC-037-04 de animales 20/07/2018 20/07/2021
EN-011-03 |Pautas para cirugias en animales de i 15/05/2018 15/05/2021 GC-038-04 |Monitoreo sanitario de animales: patologia 27/06/2018 27/06/2021
EN-014-06 ion de potencia de corionica equina (PMSG) en ratas 16/08/2018 16/08/2021 GC-039-03 |Registro de indicaciones de i inari 2210312017 22103/2020
EN-016-02 _|Preparacion de soluciones 22/12/2015 22/12/2018 GC-040-04 _|Evaluacién de la salud animal 09/08/2017 09/08/2020
EN-017-07 |Realizacion de estudios en el marco de buenas préacticas de laboratorio-OCDE 17/08/2017 17/08/2020 GC-041-03 |Procedimiento de cuarentena 11/06/2017 11/06/2020
EN-018-04 As'eguramientu dela ga\\dad de estudios efectuados bajo principios de buenas 18/03/2016 18/03/2019 GC-042-03 |Control de i i 12/06/2017 12/06/2020
practicas de laboratorio-OCDE i : ! GC-043-05 |Seguridad y plan de 04/12/2018 04/12/2021
EN-019-03 L":I’;esl‘;::ai';"e"“’s de ensayo, de y de los ptenid 1310412016 130412019 GC-044-04 izacion de utiizando autoclave 06/07/2017 06/07/2020
EN-020-03 _|Evaluacién de la actividad biologica de gonadotrofina coriénica humana (\CG) | 221212017 22/12/2020 GC-045-03 |Métodos de eutanasia en animales de experimentacion 2410972015 24/09/2018
EN-021-03 |Evaluacion de actividad biolégica de eritropoyetina (rh EPO) en ratones 18/10/2018 18/10/2021 GC-046-03 ”y de — 26/03/2015 16/04/2021
EN-022-00 |Evaluacion de actividad biologica de insulina en conejos 29/07/2016 29/07/2019 GC-048:04 — de presupuestos y fact 277102018 27102019
EN-023-00 _|Evaluacion de la toxicidad aguda de B liposomal en ratones 30/11/2018 | 30/11/2021 GC-050.04_|Gestion de sistemas informéticos 22022018 | 22/0212021
Evaluacion in vivo de la actividad antitumoral en modelos de tumores isogénicos GC-051-06[Medicién de Ia én de Jos usuarios 01/08/2017 01/08/2020
EN-024-00 | o ogénicos en ratones 20/05/2019 20/05/2022 GC-052-03 i6n de sangre en ratas, ratones y conejos 08/08/2017 08/08/2020
GC-053-03 |Administracion de i 30/06/2017 30/06/2020
GC-002-04 |Codificacion de documentos 29/05/2017 29/05/2020 GC-054-05 |Métodos de anestesia y analgesia en roedores y conejos 07/07/2017 07/07/2020
GC-003-08 |Elaboracion, revision, vigencia y baja de documentos 07/06/2017 07/06/2020 GC-0585-02 _|Realizacion de citologias vaginales en ratas 10/03/2016 10/03/2019
5C-006.04 |Control de cambios 1310112017 13/01/2020 GC-057-05 |Gestion de riesgos. Observaciones y No Conformidades. Acciones correctivasy | 1o o0 16/08/2020
GC-007-05 i auditorias y visitas 17/04/2018 17/04/2021 de mejora _ .
GC-008-05 |Organigramas de funcionamiento 03/08/2018 03/08/2021 GC-059-03 deanimales 30/06/2017 30/06/2020
GC-009-03 |Practicas adecuadas para completar la documentacion 08/06/2017 08/06/2020 6C-060:02_|Lavado de material de laboratorio 12/08/2016 12/08/2019
GC-010-05 |Registro de y humedad en y equipos criticos 27/05/2016 27/05/2019 GC-061-02 _Limpieza de lupas y microscopios _ 12/06/2017 12106/2020
GC-011-03 Clasi ion y archivo de de 0 08/06/2017 08/06/2020 GC-062-03 ol de grupc‘; ! > del Centro .de Medlf:’ma Comparada 01/04/2019 01/04/2022
GC.012.05 [Cantrol de piagas 091082017 09/08/2020 GC-063-03_[Operacidny i del sistema de 14/09/2015 14/09/2018
GC-013-06 |Vestimenta a utilizar en los distintos sectores 14/03/2019 14/03/2022 GC-064-02_Operacién y imiento del autoclave Cecar . . . 13/06/2017 13/06/2020
GC-014-04 |Descripcion de puestos de trabajo 02/02/2015 25/04/2021 GC-065-01 S‘gfc’:i'\‘ﬁ’;:(g";;“e"'m'e""’ de estanterias mdviles con jaulas microventiladas 03/04/2017 03/04/2020
GC-015-05 |Capacitacion y evaluacion del personal 18/10/2018 18/10/2021 ” P " "
GC-016-05 |Personal que se incorpora 10/07/2017 10/07/2020 GC-066-01 fl‘ﬁ?ff{%{w) o delas de PHANTOM ATS 11/06/2017 11/06/2020
GC-017-03 |Control periédico de elementos de seguridad 09/06/2017 09/06/2020 GC-067-03 |Compras 30/08/2017 30/08/2020
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GC-003-08 atd
P P D FEnGD cEéNd_I:O: 1 |F're — Tnt;l’:SG Fecha de vigencia Fecha de revisién |
vigencia revision paracién de soluciones (ANMAT) 07/10/2016 07/10/2019
GC-069-02 ilacion y analisis de datos del sistema de gestion de calidad 08/08/2017 08/08/2020 EN-005  |Preparacién de soluciones PMSG (NIBSC) 10 07/10/2016 07/110/2019
GC-070.01 |Yhanelo 46 espectrofolémelo SPECTROstar Nano - para cubetas y 08/06/2017 | 08/06/2020 EN-006 [Preparacion de soluciones PMSG (NIBSC) 5 071012016 07/10/2019
GC-071-01 |F on de imiento y controles 30/06/2017 30/06/2020 animales/grupo . .
GC-072-00 |Operacion de la central de monitoreo de ambientes y equipos criticos 27/05/2016 27/05/2019 EN-007 ensayo/refere:zia y cunsideraagiao:lésdzara su de 14/08/2018 14108/2021
GC073.00 [SPeracion it de cabina de clase ll:Bio I} 47062016 07/06/2019 preparacion
EN-008 |Lavado de material 12/10/2018 12/10/2021
GC-074-00 |Monitoreo genético de ratas y ratones 13/06/2017 13/06/2020
GC-075-00 _ |Utilizacién, imiento y cuidados de pH metros 21/09/2016 21/09/2019 GC-001  Registro de temperatura en salas de animales 30/07/2018 30/07/2021
GC-076-00 |Uso y mantenimiento del autoanalizador BC-2800Vet 31/10/2016 31/10/2019 GC-002 [Vestimenta a utilizar en los distintos sectores 14/03/2019 14/03/2022
GC-077-00 |Condiciones de uso del i digital Cardio Com CC12Der Vet 11/09/2017 11/09/2020 GC003  |Practicas adecuadas para completar la 081062017 08/06/2020
GC-078-01 ificacion de planillas y aplicaciones de calculo 05/07/2017 05/07/2020 documentacion
GC-079-00 |Operacién de la ifuga Z216 MK 31/08/2017 31/08/2020 GC-004 Funcionamiento del sistema de alarmas 04/12/2018 04/12/2021
GC-080-00 |Plan de icacio 01/08/2017 01/08/2020 GC-005 Limpieza y desinfeccion de jaulas y bebederos 30/07/2018 30/07/2021
081 Operacion y imiento de cabina de iologica clase I GC-006 Limpieza y desinfeccion de instalaciones 13/06/2017 13/06/2020
e (Allentown, modelo SC +Plus) _ : : : osl0812018 osros0zt GC-007 __|Datos para iones de i 08/06/2017 08/06/2020
GC-082.00 |Condiciones de uso y mantenimiento del sistema de imagenes Pearl Trilogy - 1110612018 11/06/2021 GC-008 _|Enmienda de datos 08/06/2017 08/06/2020
GC-083-00 |Manejo del lavador de placas 4tico Biochrom Anthos Fluido 2 07/06/2018 07/06/2021 6C-009 \y/‘;'(;‘r:';]e‘;‘:s de extraccion de sangre en ratas, ratones 10/08/2017 10/08/2020
GC-084-00 |Manejo del citometro de flujo de enfoque acustico Attune® NxT 26/07/2018 26/07/2021 Go010 . aximos de stracion do o 031072018 031072021
GC-085-00 |yanelo y mantenimiento de la incubadora con COz Thermo Scientic Forma 06/04/2019 06/04/2022 GC011 (UFfiAizafiér; de las estaciones de transferencia 1110612017 1110612020
antom
Gc-086-00__[Manejo y imiento de la con COz y/u Oz Binder CB 220 230 21/05/2019 21/05/2022 GC-012  |Limpieza de las estaciones de transferencia 11/06/2017 11/06/2020
(Phantom)
ID-001-01 _|Gestion de de investigacion y 13/06/2017 13/06/2020 GC-013 |Plano general de i 03/10/2018 03/10/2021
GC-014 Circuito de eliminacién de residuos de los sectores de 03/10/2018 03/10/2021
PR-001-03 |Normas generales del area de produccion 12/06/2017 12/06/2020 produccion y ensayos
PR-002-05 |Manejo reproductivo de ratas y ratones 27/07/2018 27/07/2021 GC-015 Circulacion de animales 03/10/2018 03/10/2021
PR-003-05 |Gestion de pedidos y entregas de animales 05/12/2018 05/12/2021 GC-016 Circulacion de personal en las areas de produccion, 03/10/2018 03/10/2021
PR-005-04 |Manejo reproductivo de conejos 16/09/2016 16/09/2019 ensayos y servicios
GC-017 Flujo de principales insumos y sustancias de ensayo 03/10/2018 03/10/2021
GC-018 _|Flujo de jaulas y bebederos 03/10/2018 03/10/2021
GC-019  |Areas con acondicionamiento de aire 04/10/2018 04/10/2021
GC020 |Utilizacion, mantenimiento y auto-calibracion del pM 21/09/2016 21/09/2019
metro Hanna HI221
GC-021 Utilizacion del equipo de anestesia inhalatoria: 11/06/2018 11/06/2021
hesia Suite
|
PR-002 [Capacidad de las cajas para transporte de animales 07/0412016 07/04/2019
PR-003 (Tratami iparasitario en conejos al destete 07/09/2017 07/09/2020
MA-001 Tablero Eléctrico seccionador 1.3 y 1.5 laboratorio 01/04/2019 01/04/2022
general
MA-002 _[Tablero Eléctrico seccionador 1.6 Sala de Maniobras 2 01/04/2019 01/04/2022
MA-003  [Tablero Eléctrico seccionador 1.7 Sala de Alojamiento 01/04/2019 01/04/2022
1
MA-004 Tablero Eléctrico seccionador 1.1 Area de Produccién 01/04/2019 01/04/2022
MA-005 Puesta en marcha del sistema de izacién CMC 01/04/2019 01/04/2022
MA-006 [Tablero eléctrico seccionador 1.2 Monitoreo 01/04/2019 01/04/2022

Pagina 86


https://www.dropbox.com/s/rsucg984pt0fljz/PNC_Documentos%20en%20vigencia.pdf?dl=0

CENTRO DE MEDICINA COMPARADA
ICIVET Litoral (UNL-CONICET)

Pag. 2 de 2
Anexo llI: Listado de instructivos en vigencia
GC-003-08
Codigol | Titulo Fecha de vigencia Fecha de revision |
MA-007 Tablero eléctrico seccionador 1.4 Planta alta 01/04/2019 01/04/2022
MA-008 Tablero eléctrico seccionador 1.0 Tablero principal del 01/04/2019 01/04/2022
cmc
MA-009 Tablero eléctrico seccionador 1.8 Produccién 4 01/04/2019 01/04/2022
MA-010 Tablero eléctrico seccionador 1.9 01/04/2019 01/04/2022
MA-011 i ante corte de 01/04/2019 01/04/2022
eléctrico
AN-001 ia de ido y apagado del 02/11/2015 02/11/2018
liquido Shimadzu UFLC XR / espectrémetro de masas
AB SCIEX 3200 QTRAP
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Anexo llI: Listado de técnicas analiticas en vigencia
GC-003-08
CElz e Vigunolal || Vet

TA-001-00 y estudio 17/07/2015 17/07/2018
TA-002-00 |Determinacion del grado de hidrélisis de proteinas muestras de hidrolizados de 02/11/2015 02/11/2018

soja
TA-003-01 |D inacion de viabilidad celular mediante tincion con cristal violeta 01/09/2017 01/09/2020
TA-004-01 |Evaluacion de viabilidad celular considerando actividad metabdlica 01/06/2017 01/06/2020
TA-005-00 |ldentificacion de enterobacterias mediante el uso de placas 3M Petrifilm EB 23/12/2015 23/12/2018
TA-006-01 Determinacion de bilirrubina. Método colorimétrico 14/03/2019 14/03/2022
TA-007-01 |D ion de ti . Método imétrico con 14/03/2019 14/03/2022
TA-008-01 |D ion de fosfatasa alcalina. Método 14/03/2019 14/03/2022
TA-009-01 |Determinacion de proteinas totales. Método colorimétrico 14/03/2019 14/03/2022
TA-010-02 |D inacion de albumina. Método 14/03/2019 14/03/2022
TA-011-00 |Determinacién de GPT (ALT) — Método UV optimizado 28/07/2016 28/07/2019
TA-012-00 |Determinacion de GOT (AST) — Método UV optimizado 28/07/2016 28/07/2019
TA-013-01 D« inacion de urea. Método i imati 14/03/2019 14/03/2022
TA-014-02 D« inacion de glucemia. Método GOD/POD 15/03/2019 15/03/20:
TA-015-00 |Determinacion de &cido drico. Método enzimatico/colorimétrico 23/06/2016 23/06/2019
TA-016-01 |Determinacion de colesterol. Método colorimétrico/enzimatico 15/03/2019 15/03/2022
TA-017-01 |Ds ion de trigliceri Método i GOD/PAP 15/03/2019 15/03/2022
TA-018-00 |Determinacion de GGT. Método UV optimizado 05/09/2016 05/09/2019
TA-019-01 [+ completo: Método manual 24/11/2016 24/11/2019
'TA-020-01 |Procesamiento de muestras de sangre en el autoanalizador MINDRAY 2800 02/11/2016 02/11/2019

Vet.
TA-021-01 |Andlisis de orina 14/12/2016 14/12/2019
TA-022-00 Control de residuos quimicos por cromatografia liquida asociada a 22/05/2017 22/05/2020

espectrometria de masas.
TA-023-01 D« inacion de fibrit 18/10/2017 18/10/2020
'TA-024-00 D« ion del tiempo de tromboy parcial activada 19/10/2017 19/10/2020
TA-025-00 |D inacion del tiempo de protrombina 19/10/2017 19/10/2020
'TA-026-00 |Determinacion de tiempo de trombina 19/10/2017 19/10/2020
TA-027-00 |Prueba de fragilidad osmética in vitro 10/01/2018 10/01/2021
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