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	RELATÓRIO DE ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO BPL – RED BPL


	Norma de Origem: NIT-Dicla-054
	Folha : ____/____


	RELATÓRIO DE ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO BPL – RED BPL


	Norma de Origem: NIT-Dicla-054
	Folha:  ____/___



	RAZÃO SOCIAL / INSTALAÇÃO DE TESTE

	


	RED-BPL N(
	SEI / ORQEUSTRA) N(
	ÁREA(S) DE ESPECIALIDADE(S) DO(S) ESTUDO(S)/CATEGORIAS DE ITENS DE TESTE

	
	
	


	INSPETOR BPL
	ASSINATURA
	DATA

	
	
	____/____/____


	DOCUMENTOS ANALISADOS

	IDENTIFICAR (nome, revisão, data etc) OU REFERENCIAR OS SEGUINTES DOCUMENTOS:

 FORMCHECKBOX 
 Formulário FOR-Cgcre-026 - Solicitação para Reconhecimento da Conformidade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório-BPL
 FORMCHECKBOX 
 Formulário FOR-Cgcre-004- Relação Detalhada dos Estudos BPL
 FORMCHECKBOX 
 Cópia do organograma da Instalação de Teste identificando os setores relacionados com a execução do(s) estudo(s) BPL solicitado(s), os respectivos profissionais e os correspondentes cargos.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia da planta da instalação de teste

 FORMCHECKBOX 
 Listagem de todo pessoal envolvido no(s) estudo(s) BPL, especificando suas funções (diretores de estudo, pesquisadores principal, se houver, pessoal da unidade de garantia da qualidade, e pessoal do arquivo)

 FORMCHECKBOX 
 Cópias dos curriculum vitae do(s) diretor(es) de estudo(s) e pesquisadores principais, se houver, e do responsável pela unidade da garantia da qualidade

 FORMCHECKBOX 
 Cópia da agenda mestra de estudos atualizada

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do procedimento relacionado às atividades da Unidade da Garantia da Qualidade

 FORMCHECKBOX 
 Listagem dos procedimentos operacionais padrão
 FORMCHECKBOX 
 Cópia do guia de teste (da OCDE ou outras normas) ou do procedimento relacionado à condução do teste, associando-o ao teste citado no For-Cgcre-004.
 FORMCHECKBOX 
 Listagem dos materiais e itens de referência, e equipamentos que tenham efeitos significativos sobre os resultados dos testes.

 FORMCHECKBOX 
 Cópias dos certificados de calibração dos equipamentos que tenham efeitos significativos sobre os resultados dos testes e dos materiais ou itens de referência
 FORMCHECKBOX 
  Cópia de um estudo BPL completo, incluindo plano de estudo e relatório final.
 FORMCHECKBOX 
 Relação da(s) unidade(s) de teste onde é(são) realizada(s) fase(s) de determinado estudo ou campos experimentais ou fazendas ou parcelas experimentais, com suas respectivas localizações, mencionando se a(s) mesma(s) pertence(em) ou não à organização que está solicitando o Reconhecimento BPL.


	UTILIZAR ESTE CAMPO PARA IDENTIFICAR OU REFERENCIAR OS DOCUMENTOS ANALISADOS 



	RED BPL N(
	PROCESSO(S) N(
	DOCUMENTO DE REFERÊNCIA

	
	
	NIT-Dicla-035 - PRINCÍPIOS DAS BOAS PRÁTICAS DE LABORATÓRIO


	N(
	ITEM
	NÃO CONFORMIDADE

	
	
	


	RED BPL N(
	PROCESSO(S) N(

	
	


	INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 



	



	CONCLUSÃO DA ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO

	Para definir se a inspeção pode ser realizada remotamente, consultar a NIT-Dicla-078.

	(   ) análise crítica da documentação + inspeção no local


	(   ) análise crítica da documentação + inspeção remota


	(    ) análise crítica da documentação


	Nota: A decisão sobre a realização de inspeção remota será da DICLA/CGCRE.
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