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Anexo B — Orientacao para Elaboracdo do MOD-Cgcre-019

O~NO OIS WN -

1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece o procedimento a ser utilizado pelos inspetores da Cgcre para elaboragéo
de relatérios de inspecdo e/ou auditoria de estudo em instalagbes de teste, visando o
reconhecimento da conformidade destas instalagcbes aos Principios das Boas Préticas de
Laboratério — BPL.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla e aos inspetores da Cgcre.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados
5 OUT/2018 | - Foram feitas algumas alteracbes para melhor adequacédo da
traducdo ao documento original da OCDE.
6 OUT/2021 | - Atualizag&o do Anexo B, referente ao Mod-Cgcre-019.
- Mudanca do nome de Anexo 1 para Anexo A e do Anexo 2 para
Anexo B, para adequacao a Nie-Cgcre-020.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NIT-Dicla-034 | Aplicacdo dos Principios de BPL aos Estudos de Campo

NIT-Dicla-035 | Principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL

NIT-Dicla-036 | Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo em Estudos BPL
NIT-Dicla-037 | Aplicacdo dos Principios de BPL a Estudos de Curta Duracao
NIT-Dicla-038 | A Aplicacdo dos Principios BPL aos Sistemas Informatizados
NIT-Dicla-039 | O papel e responsabilidades do patrocinador na Aplicagdo dos Principios
BPL

(continua)
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NIT-Dicla-040 | Fornecedores e BPL

NIT-Dicla-041 | Garantia da Qualidade e BPL

NIT-Dicla-043 | Aplicacao dos Principios BPL a Organizacéo e ao Gerenciamento de
Estudos em Mdltiplas Localidades (multi-site)

NIT-Dicla-044 | Guia para Autoridades de Monitoramento em Boas Praticas de Laboratorio -
Orientacdo Revisada para a Conducdo de Inspecdes de Laboratoério e
Auditorias de Estudo

NIT-Dicla-071 | Principios das BPL e Estudos in vitro

NIT-Dicla-072 | Estabelecimento e Controle de Arquivos que Operam em Conformidade
com os Principios das BPL

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

MOD-Cgcre-019 | Relatério de Inspecdo BPL — RIB
Nie-Cgcre-020 Elaboracdo de Documentos do Sistema de Gestéao da Cgcre

7 SIGLAS
BPL Boas Préticas de Laboratorio
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacao
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
Inmetro  Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
IT Instalacéo de teste
MAD Mutual Acceptance of Data (Aceitagdo Mutua de Dados)
MOD Modelo
NIE Norma Inmetro Especifica
NIT Norma Inmetro Técnica
OCDE Organizacéo para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econdmico
OECD Organization for Economic Cooperation and Development
OGM Organismo Geneticamente Modificado
POP Procedimento Operacional Padrdo
RIB Relatério de Inspecédo BPL

8 CONSIDERACOES GERAIS

8.1 Os Principios das Boas Préaticas de Laboratério sdo aplicados as instalacdes de teste que
realizam estudos exigidos por 6rgaos regulamentadores para o registro de produtos agrotdxicos,
farmacéuticos, cosmeéticos, preservativos de madeira, aditivos de alimentos e racoes,
medicamentos veterinarios, saneantes, produtos quimicos industriais, organismos geneticamente
modificados (OGM), remediadores, produtos para saude e dispositivos médicos, visando avaliar o
risco ambiental e a satde humana dos mesmos.

8.2 A Cgcre utilizou as versdes de documentos publicados pela Organization for Economic
Cooperation and Development — OCDE para estabelecer procedimentos e documentos
normativos utilizados no reconhecimento da conformidade de instalacdes de teste aos Principios
das BPL.

8.3 O Relatério de Inspecdo BPL - RIB deve ser elaborado no MOD-Cgcre-019, conforme
orientacéo estabelecida no Anexo B desta Norma.

IANEXOS
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ANEXO A

VERSAO BRASILEIRA DA PUBLICAGAO Number 9 — “Guidance for GLP Monitoring

Authorities - Guidance for the Preparation of GLP Inspection Reports”.

Nota - Por tratar-se de traducédo de documento em lingua estrangeira, este Anexo nao segue as

prescricdes da NIE-Cgcre-020.

Guia para as Autoridades de Monitoramento em BPL

ORIENTACAO PARA A ELABORACAO DOS
RELATORIOS DE INSPECAO BPL
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Introducéo

Uma das metas do trabalho do Forum BPL da OCDE é facilitar o compartiihamento das
informagBes dos programas de monitoramento de acordo com as BPL conduzidas pelos paises-
membros. Esta meta requer mais do que a promulgacgéo da obrigatoriedade legal dos Principios
de BPL e a conducdo de um programa de inspecao pelas autoridades de monitoramento
nacionais. Também é necessario ter os relatorios de inspecéo elaborados de uma forma eficiente
e consistente. As orientagcfes estabelecidas abaixo, para a elaboracéo dos Relatérios de Inspecao
BPL, desenvolvidas pelo Forum BPL, sugerem elementos e/ou conceitos que podem contribuir
para um relatério de inspecdo BPL e de auditorias de estudos eficientes. Este documento pode
ser usado pelos paises membros como um componente do seu programa de monitoramento de
conformidade.

Topicos do Relatério

Existem varias formas aceitaveis para organizar um relatorio de inspe¢éo, mas o ponto principal é
fazer com que ele contenha as informagfes requeridas e atenda aos requisitos das autoridades
regulamentadoras. Geralmente, os topicos dos relatorios incluem um Sumario, uma Introducéo,
uma Narrativa, um resumo da reunido final e os anexos. Todas as informacfes que constem
nesses topicos devem retratar de forma exata o grau de aderéncia da Instalacdo de Teste aos
Principios das Boas Praticas de Laboratério e a qualidade de qualquer relatério de estudo que
possa ter sido auditado.

A estrutura do Relatério de Inspecédo pode conter as informagdes como segue abaixo:
Sumaério

A secdo “Sumario” do relatorio deve ser apresentada primeiro e deve prover um historico da
instalacédo de teste, o tipo de inspecdo que foi conduzida, os desvios aos Principios das BPL que
foram registrados e as respostas da instalacdo de teste aos desvios apresentados. De acordo com
a pratica nacional, o relatério pode incluir a designacéo de conformidade atribuida ao laboratorio
pelos inspetores.

Introducéo

A secdo introdutéria deve incluir todos os topicos abaixo:

e O propodsito e a descricao geral da inspecao, incluindo a autoridade legal dos inspetores e as
normas de referéncia da qualidade que serviram como base da inspecéao;

e Uma identificacdo dos inspetores e as datas da inspecao;

¢ Uma descricao do tipo de inspec¢éo (das instalacdes, auditorias de estudo etc.);

¢ Uma identificacdo da Instalacdo de Teste, incluindo identidade corporativa, endereco e
pessoas para contato (como, por exemplo, nimeros de telefone e fax, endereco eletrénico);

e Uma descricdo da Instalacdo de Teste identificando as categorias de itens de teste, testes
que sdo feitos e apresentando informacgfes da planta e pessoal;

e A data da ultima inspecao BPL, incluindo o status da conformidade dos resultados BPL e
quaisquer mudancas relevantes feitas pela Instalagdo de Teste desde a Ultima inspecéo.
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e Narrativa

Este item deve conter uma descricdo completa e baseada em fatos das observacdes realizadas e
das atividades empreendidas durante a inspec¢do. As informacfes registradas devem estar
conforme os topicos dos Principios das BPL, como listado a seguir:

Organizacéao e Pessoal da Instalacdo de Teste;
Programa da Garantia da Qualidade;

Instalacdes de Teste;

Equipamentos, Materiais, Reagentes e Espécimes;
Sistemas-teste;

Itens de teste e Itens de Referéncia;
Procedimentos Operacionais Padrao;

Execucéo do Estudo;

Relatério do Estudo;

Armazenamento e Retencdo de Registros.

Os desvios aos principios das BPL devem ser evidenciados por documentagcdo, como, por
exemplo: fotocoOpias, fotografias, amostras de teste etc. Toda essa documentacdo deve ser
referenciada e discutida na Narrativa, podendo ser incluida na forma de anexos.

Quando um estudo for selecionado para auditoria, o Relatorio de Inspecdo deve descrever o
procedimento para condugdo da auditoria, incluindo uma descricdo da por¢do dos dados ou do
estudo que foi, de fato, inspecionado. Quaisquer constatacfes detectadas durante a auditoria
devem ser descritas na Narrativa e podem ser documentadas na forma de anexos.

Reuniao Final

Ao final de uma inspecgao/auditoria de estudo, deve-se realizar uma reunido final entre a equipe de
inspetores e a geréncia responsavel pela instalacdo de teste, na qual os desvios (n&o
conformidades) aos Principios de BPL encontrados podem ser discutidos. Durante esta reunido,
se for permitido pela politica nacional, uma lista das ndo conformidades deve ser apresentada,
descrevendo os desvios as BPL que tiverem sido observados. A reunido final deve ser resumida
nesta secao.

O Relatorio de Inspecdo deve mencionar a data e a hora da reunido final; os nomes dos
participantes (equipe inspetora, pessoal da Instalacdo de Teste e outros) e suas respectivas
organizacdes e setores. Também deve ser mencionado um breve resumo dos desvios de BPL
observados pela equipe inspetora durante a inspecdo e/ou auditorias de estudo na Instalacdo de
Teste. As respostas dos representantes da instalacdo de teste as observacdes da equipe
inspetora também devem estar descritas. No caso em que uma lista de observacdes escrita tenha
sido disponibilizada, a instalacdo de teste deve dar ciéncia das constatacdes dos inspetores e
comprometer-se a tomar agdes corretivas.

Se um recibo de documentos requeridos pela equipe inspetora for preparado e assinado pelo
Gerente da Instalac&o de Teste, deve-se identificar o inspetor a quem o recibo dos documentos foi
entregue. Uma copia deste recibo deve ser incluida no item “Anexos”.
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Anexos

Os Anexos devem conter cépias de documentos que tenham sido referenciados no relatério. Tais
documentos podem incluir:

organogramas da instalagao;

a agenda da inspecao;

uma lista dos POPs que tenham sido apresentados durante a inspecao;
uma lista dos desvios que tenham sido observados;

fotocOpias que documentem os desvios observados.

Informagbes Complementares

Em adicéo as informagdes descritas acima, o Relatério pode conter outros topicos e informacdes
quando apropriado ou quando requerido por um programa de monitoramento da conformidade.
Por exemplo, o relatério de inspecédo pode fazer mencgéo a correcdo de deficiéncias observadas
durante inspecfes prévias ou qualquer acao corretiva tomada durante a inspe¢do. Outros podem
incluir uma capa que contenha informagéo descritiva que identifique brevemente a inspecéo.
Outros acham util usar uma tabela com o contetdo do relatério, especialmente quando a inspecao
for de uma unidade grande e complexa, para categorizar, indexar, e identificar informacdo no
relatério. Alguns relatérios incluem um item “Conclusdo” que notifica a Instalagcido de Teste a
posicéo da classificacdo da conformidade, conforme julgado pela inspecéo. Qualquer uma destas
formas é aceitével.

Aprovacéao

Os Relatérios devem ser assinados e datados pelo inspetor lider e pelos outros inspetores, de
acordo com suas responsabilidades.

IANEXO B




REV. PAGINA
! NIT-DICLA-045 06 07/11

ANEXO B - Orientagéo para Elaboracdo do MOD-Cgcre-019

RELATORIO DE INSPE(}AO BPL - RIB

(NUmero:

Reconhecimento da Conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratorio

Razao Social / Nome da Instalacéao de Teste
Endereco da Instalacdo de Teste

INSPETOR LIDER (dispensa assinatura) DATA
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1 Sumario

Inserir neste campo uma identificacdo da instalacdo de teste / organizacdo como nome,
endereco, tipo de inspecdo que foi conduzida, data da inspecéo, uma nogao geral sobre a
estrutura da instalacdo de teste como instalacdes, equipamentos e pessoal, desvios dos
principios das BPL que foram notados e as acdes tomadas pela instalacdo de teste em
relacdo aos desvios verificados. Considerando os pontos acima, uma indicacdo de
conformidade com BPL ou n&o da instalagao de teste, recomendada pelos inspetores.

2 Introducao
2.1 Objetivo e Bases da Inspecéao

Obs: informar a técnica de inspec¢édo utilizada: inspecao remota, inspec¢ao no local ou inspecéo no
local em conjunto com uma inspec¢ao remota.

Inserir neste campo o proposito e uma descricdo geral da inspec¢do, incluindo a
autoridade legal dos inspetores e as nhormas de referéncia que serviram como base
para a inspecdo; descrever o tipo de inspecao realizada (recomendacédo, extensao,
manutenc¢do, acompanhamento etc.).

2.2 Inspetor e Data da Inspecéo

Inspetor (Nome da pessoa)
(Nome do organismo que esta representando)
(Endereco)

Data da Inspecéo: (Data ou periodo da inspec¢éo)

2.3 Instalagcéo de teste (IT)

Endereco: (Nome da instalacdo de teste)
(Endereco completo)

Gerente da IT: (Nome)
(Endereco eletrbnico)

Garantia da Qualidade da IT: (Nome)
(Endereco eletrdnico)

Area de conhecimento: (Preencher o Anexo B do MOD-Cgcre-019).

2.4 Descri¢cdo da Instalagdo de teste
Informar a posicdo em relacdo a estrutura global, quando aplicavel; identificar as
categorias de itens de teste, quando aplicavel, testes que sao feitos e apresentar
informacbes gerais da planta e pessoal ou quaisquer outras informacgdes
importantes sobre a instalagdo de teste.

2.5 Data da ultima inspecdo e mudancas relevantes na IT
Relatar a data da ultima inspecao BPL, incluindo o status da conformidade dos

resultados BPL e quaisquer mudancas relevantes feitas pela instalagdo de teste
desde esta inspecéo.
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2.6 Informagdes preliminares
Relatar quaisquer documentacfes que tenham sido enviadas preliminarmente pela
instalagéo de teste.
2.7 Reunido Inicial
Dissertar brevemente sobre a reunido inicial, incluindo os participantes, o programa
da inspecdo, acbes tomadas pela instalacdo de teste desde a Ultima inspecéo e
outras informacdes relevantes que tenham sido abordadas na referida reunido.
Inspecéao
3.1 Organizacgéo e Pessoal da Instalagdo de Teste
Inserir comentarios sobre a Geréncia da Instalagdo de Teste, sobre o(s) Diretor(es)
de Estudo, Pesquisador(es) Principal(is) e quaisquer documentagfes verificadas
sobre o pessoal da IT.
3.2 Programa de Garantia da Qualidade
Inserir comentarios sobre como a Unidade de Garantia da Qualidade esta
estruturada, por exemplo:
- como sdo os programas de inspecdo em Plano de Estudo, em fases
criticas do estudo e no Relatoério Final;
- como sdo monitorados os desvios/emendas.
- como séao as auditorias de processo, quando aplicavel; etc.
3.3 Instalacdes (instalacdo de teste e, se houver, unidade de teste)
Inserir comentéarios sobre a infraestrutura da Instalacdo de Teste, como, por
exemplo, instalacdo, organizacdo, limpeza, disponibilizagdo de equipamentos de
protecdo necessarios para o ambiente em questdo, descarte de residuos etc.
34 Equipamentos, Materiais, Reagentes e Espécimes
Inserir comentarios sobre como é feito o controle dos equipamentos, materiais,
reagentes e espécimes utilizados durante o teste, como, por exemplo, se séo
apropriados a andlise e a capacidade de trabalho da Instalacdo de Teste, se
existem procedimentos aplicaveis.
3.5 Sistemas-teste
Inserir comentérios sobre como é o controle do sistema-teste.
3.6 Itens de teste e Itens de Referéncia
Inserir comentarios sobre o item de teste e o item de referéncia, como, por
exemplo, como é feita a caracteriza¢do do item de teste, a cadeia de custddia do
item de referéncia, armazenamento etc.
3.7 Procedimentos Operacionais Padréo
Inserir comentarios sobre os POP existentes na Instalacdo de Teste e como eles
sdo controlados, como, por exemplo, como é a sistematica para revisao,
atualizacé@o e guarda para fins de histérico.
3.8 Execucdo do Estudo

Inserir comentarios sobre algum estudo verificado “in-loco” ou através da
rastreabilidade de documentacé&o gerada.

Obs: Em caso de inspecdo remota, informar as ferramentas utilizadas para
Tecnologias de Informacdo e Comunicacdo para a inspecao da execucdo do estudo
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3.9 Relatorio do Estudo
Inserir comentérios sobre o Relatoério Final que pode ser referente ao estudo que foi
conduzido durante a inspecdo ou referente & documentacdo que foi verificada no
item anterior.

3.10 Armazenamento e Retencdo de Registros e Materiais
Inserir comentarios sobre a seguranca no local do arquivo e da pronta-recuperagao
da documentagé&o arquivada.

Nota 1: Caso haja ndo conformidade (NC), deve ser identificado o inspetor responsavel pela referida NC,
inserindo somente o primeiro nome logo a frente da ndo conformidade e entre parénteses.

4 Resumo da Reuniéo Final
4.1 Reuniéo
Inserir comentérios sobre a data e a hora da reunido final, os participantes e sobre
o relato dos pontos fortes e das ndo conformidades e/ou observagdes verificadas.

4.2 Recomendacfes e Compromissos
Obs: Em caso de uma inspecao remota, informar se ha a necessidade de uma inspec¢ao
extraordinaria no local para complementar a inspecao remota.

Relatar sobre a confirmacdo do comprometimento no envio das acdes
corretivas/preventivas estabelecidas ou a serem estabelecidas.

4.3 Comentarios Gerais

Obs: Em caso de uma inspec¢do remota, a equipe de inspec¢éo deve fazer um relato, confirmando
0S processos inspecionados remotamente e informando se foi adequada a inspe¢do ou se
deverd ser realizada uma inspec¢éo extraordinaria complementar no local. A equipe deve informar
ainda as ferramentas utilizadas para Tecnologias de Informacdo e Comunicacao, as dificuldades
encontradas na realizacdo da inspe¢do remota, comentarios sobre a técnica de inspecao remota
utilizada e as justificativas para complementar a inspecdo com uma inspecdo extraordinaria no
local, se aplicavel.

Quaisquer informagdes relevantes ocorridas ap0s a inspe¢édo, como, por exemplo,
envio da documentacao, da necessidade de uma inspec¢do de acompanhamento da
implementacéo das agbes corretivas / preventivas etc.

5 Concluséo
Um relato sobre a classificagdo geral das néo conformidades detectadas e uma
recomendacao, quando praticavel, da conformidade da Instalacdo de Teste aos Principios
das Boas Praticas de Laborat6rio (BPL).
Esta recomendacdo, do status da instalacdo de teste, pode ser:

a) Em conformidade - reconhecimento imediato da conformidade aos Principios das BPL,
caso nao tenham sido constatadas ndao conformidades;

b) Pendente - reconhecimento da conformidade apds implementacdo das aces
corretivas;

c) N&o conforme - ndo reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL, caso
sejam observadas ndo conformidades que demonstrem a ndo implementacao da maior
parte dos requisitos relacionados aos Principios das BPL ou ndo conformidades
gravissimas que comprometam os estudos realizados ou em andamento.

6 Assinatura
Devem ser incluidas assinaturas dos inspetores e do responsavel pela instalacéo de teste,
assim como a data da inspecéo.
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Anexo A
PROPOSTA DE ESCOPO DA INSTALACAO DE TESTE PARA RECONHECIMENTO
(Preencher somente em caso de inspecéo inicial ou para extensdo/atualizacio de escopo)
CATEGORIAS DE ITENS DE TESTE:

AREAS DE ESPECIALIDADES DOS ESTUDOS (Assinalar de acordo com as opc¢des abaixo, para cada tipo de
estudo)

1. [ Testes Fisico-quimicos Ea DDBN Dic Do De DF DJe TH L Dy DK [

2. [ Estudos Toxicoldgicos Ea DDBN Dc Oo D DF e DW [ TV DK [

3. [ Estudos de Mutagenicidade Ea DDBN Dic Do Ue OF TJe OW 0r Ty DK [t

4. [] Estudos Ecotoxicoldgicos com organismos aquéticos e terrestres Ea %BN Dc Do Ue OF Oe OW 0r Ty Dk [t

5. [] Estudos sobre comportamento em &gua, solo e ar; Bioacumulagdo Ea %BN Lic Do LE OF D6 DH Lr T DK Lt

6. [ Estudos de Residuos [] Fase de Campo OADOBOcOp O OFO6 OH O v OK O
[] Fase Analitica Om [N
7. [ Estudos de efeitos em mesocosmos e ecossistemas naturais Ea DI]BN Oc Do O OF Oe OH O 0y Ok Ot
8. [ Estudos de Quimica Analitica e Clinica EnAn DDBN Oc Opb OE OOF O6 OH 1 0¥ Ok Ot
9. [] Estudos com Organismos Geneticamente Modificados Ea DI]BN Oc Co O 0OOF Ole OH 0r 0y Ok [t
10. [ Estudos de Eficacia Ea DI]BN Olc 0o 0JE 0IF [Je TH 01 [ Ok [t
11. [ Estudos de Equivaléncia Farmacéutica E:II %BN Oc Cp O OOF Ole OH 0r 0y Ok [t
12. [ Citotoxicidade E:II %BN Cic OIo [Ie [OF 06 OH [ 0y [k [t
13. [ Outra Area de Especialidade de Estudo: (Especificar) OA OB Oc Ob e OF Oc OH [ v Ok L
Om [ON

CATEGORIAS DE ITENS DE TESTE:

A.  AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E AFINS H. SANEANTES
B. PRODUTOS FARMACEUTICOS . PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS
] J._ ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM) OU
C. COSMETICOS DERIVADOS DE OGM OU ORGANISMOS VIVOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS
D. PRESERVATIVOS DE MADEIRA K. REMEDIADORES
E.  ADITIVOS DE ALIMENTOS L. PRODUTOS PARA SAUDE
F.  ADITIVOS PARA RAGOES M. DISPOSITIVOS MEDICOS
G. MEDICAMENTOS VETERINARIOS N. OUTROS (especificar)

NOTA: As categorias de itens de teste "agrotoxicos, seus componentes e afins", “produtos farmacéuticos”,
“cosméticos”, “saneantes”, “medicamentos veterinarios”, “aditivos de ragdo”, “preservativo de madeira”, "produtos
quimicos industriais" e “produtos remediadores” estdo contempladas pela adeséo plena do Brasil, através da
Coordenacdo Geral de Acreditacdo-Cgcre do Inmetro, aos Atos da Organizacdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico - OCDE relacionados a Aceitagdo Mutua de Dados (MAD) de acordo com o0s

Principios das Boas Praticas de Laboratério-BPL.




