El vigie a las GLP

Antes de las regulaciones de GLP, la investigacion cientifica podia realizarse sin los controles y contrapesos adecuados.
Las agencias gubernamentales reconocieron los riesgos, desarrollaron las GLP y las convirtieron en ley.
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BAYER ¢Cuales son las diferencias entre la “Investigacion cientifica
B general” y la “Ciencia regulatoria”?

Si bien tienen los mismos principios cientificos, la investigacion cientifica general es muy diferente de la
investigacion regulada o “ciencia regulatoria”. La investigacion de la ciencia regulatoria incluye el desarrollo
de compuestos, semillas y caracteristicas genéticas que se utilizaran en el area de las ciencias bioldgicas
(humanos, animales o medioambiente) y, por lo tanto, esta regulada por ley.

INVESTIGACION CIENCIAS
CIENTIFICA GENERAL REGULATORIAS
Datos sujetos a revisionde Por ley, los datos sujetos a revision
pares si se publican de aseguramiento de la calidad,
"""""""""""""" estandares de integridad de datos,
Genera conocimiento a través trazabilidad y reproducibilidad
de la observacion objetiva para
probar una hipotesis La investigacion genera evidencia
-------------------------- experimental para probar hipétesis
No se requieren procedimientos de riesgo
operativos convencionales/
métodos validados Se requieren procedimientos
-------------------------- operativos convencionales
y métodos validados
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