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Analise Critica da Documentacéo .

Total de 45 documentos

32 documentos
13 documentos da iInternos (NITs,
OCDE (NITSs) FORs, NIEs, MODs e
DOQ)
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Analise Critica da Documentacao

m Documentos revisados

m Documentos em Revisao
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Documento Numero 1 da OCDE (NIT-Dicla-035)

Unclassified ENV/MC/CHEM(98)17

Organisation de Coopération et de Développement Economiques OLIS : 21-Jan-1998
Organi: for Economic Co-op and Dy Dist.  : 26-Jan-1998

8

Or. Eng.

3

ENVIRONMENT DIRECTORATE
CHEMICALS GROUP AND MANAGEMENT COMMITTEE

papsseoun

L1(86)NA HD/OW/ANA

OECD SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND
COMPLIANCE MONITORING
Number 1

OECD Principles on Good Laboratory Practice
(as revised in 1997)

Test and Releremnee TEemS . .. oo e e e e e e ee e e e e e eaeeanns

6.1 Receipt, Handllng ‘iamphng and 'ilorage
6.2 Characterisation ..
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Terminologias Modificadas

ltem de Teste ltem de Referéncia
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Documento Numero 1 da OCDE (NIT-Dicla-035)

Unclassified ENV/MC/CHEM(98)17

Organisation de Coopération et de Développement Economiques OLIS : 21-Jan-1998
Organi: for Economic Co-op and Dy Dist.  : 26-Jan-1998

Or. Eng.
ENVIRONMENT DIRECTORATE
CHEMICALS GROUP AND MANAGEMENT COMMITTEE

papsseoun

L1(86)INHA HD/OW/ANA

OECD SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND
COMPLIANCE MONITORING
Number 1

OECD Principles on Good Laboratory Practice
(as revised in 1997)

Scope

These Principles of Good Laboratory Practice should be applied to the non-clinjgal safety festing
of test ilems contained in pharmaceutical products, pesticide products, cosmetic products] veterinary drugs
as well as food additives, feed additives, and industrial chemicals. These test items arc lfequently
synthetic chemicals, but may be of natural or biological origin and, in some circumstances, may be living
organisms. The purpose of testing these test items 1s to obtain data on their properties and/or their safety
with respect to human health and/or the environment.




———

‘"‘“"--—_———-—-—'—I-| — “‘-T it TS
WOTkShOp Bp&t‘t "m"""“’i"m\rmumgﬂ "H““‘—‘—-*—" w T: L 1 dm‘g"’""ﬁ".’“‘é’;ﬁ‘,".g""’ .
(25 a 27/09/2018) o T memmmo  "OomériBuen

—Iw

Terminologias Modificadas

Medicamentos
Veterinarios
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Documento Numero 1 da OCDE (NIT-Dicla-035)

Unclassified ENV/MC/CHEM(98)17

Organisation de Coopération et de Développement Economiques OLIS : 21-Jan-1998
Organi: for Economic Co-op and Dy Dist.  : 26-Jan-1998

8

Or. Eng.

3

ENVIRONMENT DIRECTORATE
CHEMICALS GROUP AND MANAGEMENT COMMITTEE

papsseoun

L1(86)NA HD/OW/ANA

OECD SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND
COMPLIANCE MONITORING
Number 1

OECD Principles on Good Laboratory Practice
(as revised in 1997)

Storage and Retention of Records and Matenals ..o 29
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Terminologias Modificadas

Armazenamento e
Retencao de
Registros e Materiais
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Documentos Revisados que Impactam na Equipe Inspetora

» DOOQ-CGCRE-023: Orientacoes para a Atividade de
Reconhecimento da Conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério - BPL

» FOR-CGCRE-029: Indicacao da Equipe Inspetora BPL

» FOR-CGCRE-028: Plano de Inspecao BPL

» FOR-CGCRE-030: Relatorio de Analise da Documentacéao
BPL — RED BPL

» MOD-CGCRE-019: Relatorio de Inspecao BPL - RIB



FOR-Cgcre-29 validado.doc
FOR-Cgcre-28 validado.doc
FOR-Cgcre-30_03 validado.doc
MOD-Cgcre-19_05_validado.doc
G:/DoqCgcre023_Validado.doc
DoqCgcre023_Validado.doc
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Documentos Revisados que Impactam na Equipe Inspetora

» FOR-CGCRE-004: Relacao Detalhada dos Estudos BPL

» FOR-CGCRE-415: Parecer do Inspetor Lider

» NIT-DICLA-055: Elaboracédo do Escopo BPL e da Relacéo
Detalhada dos Estudos BPL

» NIE-CGCRE-041: Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias
ao Reconhecimento da Conformidade aos Principios das
Boas Praticas de Laboratorio — BPL

» NIE-CGCRE-039: Cadastro, Treinamento e Qualificacao de
Inspetores BPL



FOR-Cgcre-4 validado.doc
FOR-Cgcre-415 validado.doc
NitDicla055r06_validado.doc
NieCgcre041r03_BPL_validado.doc
NieCgcre039r05_validado.doc
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NIE-CGCRE-017: Qualificacao e Manutencao de Avaliadores,
Especialistas e Inspetores da Cgcre

Tabela B.2 - Conhecimento Requerido para Avaliadores Tecnicos de
Acreditacao e Inspetores BPL

PAGINA
NIE-CGCRE-017 23/38

AREA DE ATIVIDADE DA REQUISITO EXPERIENCIA
AVALIACAO DA EDUCACIONAL PROFISSIONAL QUALIFICA(}AO ESPECIFICA NORMA DE ACREDITA(}KD PROCEDIMENTOS RELEVANTES

CONFORMIDADE/ - PRE- - PRE-REQUISITOS - - TREINAMENTO CGCRE - - TREINAMENTO CGCRE -
RECONHECIMENTO REQUISITOS - - PRE-REQUISITOS -

NIT-Dicla-035 - Instalagdes de teste

Nivel superior
nas éreas: ¢ Atuar4 anos
* na area de especialidade
Biologia, dos estudos BPL ou ¢ NIT-Dicla-035
Farmécia, e nas categorias de itens « Curso de Formago de Inspetores da . .
- : NIT-Dicla-034, 036 até 041, 043,
m:g:g::: sﬁitni:gss{]pmdums « Conhecimento sobre os Principios BPL . Sg&%ﬂ;g:ﬁléd;:fm I Cquel 044, 045, 053, 055
e ) ; NIE-Cgcre-041
Veterinaria, | E Reconhecimento da Conformidade aos gere
¢ Quimica, « Competéncia técnica principios das BPL”
« Bioquimica minima no item “a” para
BPL

ou areas afins
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NIE-CGCRE-017: Qualificacao e Manutencao de Avaliadores,
Especialistas e Inspetores da Cgcre

Tabela B.3 - Conhecimento Requerido para Especialistas em Acreditacao
e em Reconhecimento BPL

AREA UE AlIVIDAD
DE AVALIAGAO DA | REQUISITO EDUCACIONAL EXPERIENCIA QUALIFICAGAO ESPECIFICA NORMA DE ACREDITACAO PROCEDIMENTOS RELEVANTES

CONFORMIDADE/RE - PRE-REQUISITOS - okl - PRE-REQUISITOS - - TREINAMENTO CGCRE - - TREINAMENTO CGCRE -
CONHECIMENTO - PRE-REQUISITOS -

NIT-DICLA-035 - Instalagoes de teste

Nivel superior nas areas:

* Atuar.5 anos *  ‘Introdugdo ao Inmetro / Cgcre/ Atividade
* na area de

especialidade dos de Reconhecimento da Conformidade
es?udos BPL ou = Nogbes sobre os Principios BPL aos Principios das BPL”
Conhecimentos introdutérios NIT-Dicla-
035

Biologia,
Farmécia,
Medicina,
Medicina Veterinaria,
Quimica,
Bioquimica
ou areas afins

« nas categorias de itens
de teste
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NIE-CGCRE-017: Qualificacao e Manutencao de Avaliadores,
Especialistas e Inspetores da Cgcre

Tabela C — Modalidades e Etapas de Treinamento Pratico para
avaliadores / avaliadores lideres de acreditacao e inspetores BPL

Inspetor BPL Junior

A) QUALIFICAGAO INICIAL:
- Participar de no minimo:

1 inspegdo em treinamento
para inspetor, em modo
observador.

+

1 inspegdo em treinamento
para inspetor, em modo
supervisionado;

Inspetor BPL

Inspetor BPL

B) EVOLUGAO DA
QUALIFICAGCAO

- Inspetor BPL Junior que tenha
participado de no minimo 3
inspegdes qualificado na sua
respectiva fungdo. Essa
evolugéo deve ser monitorada
pela Dicap.
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Documentos Revisados que Impactam na Equipe Inspetora

» NIT-DICLA-052: Precos das atividades de reconhecimento
da conformidade aos principios das Boas Praticas de
Laboratéorio (BPL)


NitDicla052r08_BPL validado.doc
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Obrigadal!! ?

Imalbuquerque@inmetro.gov.br




