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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece requisitos complementares a NIT-Dicla-035 a serem utilizados pelas
instalacbes de teste e adotados pela Cgcre para reconhecimento da conformidade destas
instalagBes aos Principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Cgcre, aos inspetores e especialistas e as instalagdes de teste que
possuem ou pretendem obter o reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas Praticas
de Laboratério — BPL.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Reviséo Data Itens revisados
2 SET/2011 | - Foi feita a substituicdo do acrénimo Cgcre/Inmetro por Cgcre
- Foi alterada a denominacé&o do Inmetro para Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia
3 JAN/2019 | - Foi alterada a marca da Cgcre no cabecalho.

- Criado Capitulo 5 de Documentos Complementares.

- Atualizado Anexo, conforme o documento da OCDE Number 5
(Revised) - “COMPLIANCE OF LABORATORY SUPPLIERS WITH

GLP PRINCIPLES”. 1999

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NIE-Cgcre-020

NIT-Dicla-035

Elaboracdo de Documentos do Sistema de Gestédo da Cgcre
Principios das boas praticas de laboratério - BPL
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6 SIGLAS
BPL Boas Praticas de Laboratorio
Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacdo
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
IT Instalacdo de Teste
Nie Norma Inmetro Especifica
Nit Norma Inmetro Técnica
OCDE Organizacdo de Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
OECD Organization for Economic Cooperation and Development
OGM Organismo Geneticamente Modificado

7 CONSIDERACOES GERAIS

7.1 Os Principios das Boas Préaticas de Laboratério sdo aplicados a instalagbes de teste que
realizam estudos exigidos por 6rgdos regulamentadores para o registro de produtos agrotoxicos,
farmacéuticos, aditivos de alimentos e ragbes, cosméticos, veterinarios, produtos quimicos
industriais, organismos geneticamente modificados — OGM, visando avaliar o risco ambiental e a
saude humana dos mesmos.

7.2 A Cgcre utilizou-se da versdo de documentos publicados pela Organization for Economic

Cooperation and Development — OCDE para estabelecer procedimentos e documentos normativos
utilizados no reconhecimento da conformidade de instala¢des de teste aos principios das BPL.

IANEXO
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ANEXO
VERSAO BRASILEIRA DA PUBLICAGCAO OECD Number 5 (Revised)
“COMPLIANCE OF LABORATORY SUPPLIERS WITH GLP PRINCIPLES”. 1999

Nota: Por tratar-se de traducdo de documento em lingua estrangeira, este documento nao segue
as prescricdes da NIE-Cgcre-020.

CONFORMIDADE DOS FORNECEDORES COM OS PRINCIPIOS DAS BPL

Historico

As responsabilidades da geréncia das instalacdes de teste estdo definidas nos Principios de Boas
Praticas de Laboratoério sob o titulo Organizagédo e Pessoal da Instalagéo de Teste (Secgéo 11.1). A
geréncia da instalagdo de teste deve assegurar a conformidade da instalagdo de teste com os
Principios das BPL e que um numero suficiente de pessoas qualificadas, instalagcées, equipamentos
e materiais apropriados estejam disponiveis para uma conduc¢éo dos estudos apropiada e em tempo
hébil. A geréncia também deve assegurar que os fornecedores da instalagdo de teste atendam a
requisitos apropriados para o seu uso em um estudo. Com base nesses requisitos, os fornecedores
de materiais usados nos estudos submetidos as autoridades reguladoras nao precisam ser incluidos
nos Programas BPL nacionais, mas eles desempenham um papel definido relativo as
responsabilidades das geréncias das instalacfes de teste.

Pelo que esta definido nos Principios, a responsabilidade pela qualidade e adequacédo ao uso dos
equipamentos e materiais sdo inteiramente da geréncia da instalacdo de teste. A aceitabilidade dos
equipamentos e materiais em laboratérios, em conformidade com as BPL, deve, portanto, ser
garantida a qualquer autoridade regulamentadora a qual os estudos sejam submetidos. O propdésito
principal deste documento é oferecer recomendacdes tanto para as instalagfes de teste quanto
para os fornecedores sobre como eles podem atender aos requisitos BPL, por meio de esquemas
nacionais de acreditagcdo e/ou seguindo as normas formais nacionais ou internacionais ou adotando
outras medidas as quais podem ser apropriadas a um produto em particular. As normas nacionais
ou internacionais, que podem ter sido estabelecidas por um organismo acreditador, podem ser
aplicadas sempre que sejam aceitaveis para a geréncia da instalacéo de teste. As geréncias das
instalagBes, individualmente ou em cooperagdo umas com as outras, devem, portanto, manter
contatos estreitos com os fornecedores e com seus organismos de acreditacéo.

Normas e esquemas de acreditacéo

Os laboratorios utilizam varios materiais fornecidos nos estudos conduzidos em conformidade com
os Principios das BPL. Os fornecedores tém envidado esfor¢cos para fornecer produtos que
satisfacam as exigéncias dos usuérios, conforme estabelecido nos Principios das BPL. Muitos
fornecedores tém adotado praticas que estdo em conformidade com normas nacionais ou
internacionais ou tém se acreditado em varios esquemas nacionais de acreditacdo. Estas iniciativas
tém sido tomadas supondo-se que os produtos fornecidos serdo aceitaveis pelas autoridades
regulamentadoras que requerem que estudos sejam conduzidos em conformidade com o0s
Principios das BPL.

Recomenda-se aos fornecedores que implementem a norma internacional 1ISO 9001, em particular
a Parte 1 - Especificagdo para o Projeto/Desenvolvimento, Producgédo, Instalagéo e Servico. Esta
norma internacional pode ser complementada com a norma européia EN 45001, cabendo destacar
a importancia do paragrafo 5.4.7 desta, que se refere a subcontratacao.
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Quando apropriado, a acreditacdo pode ser especialmente Util para os fornecedores. Os programas
de acreditacdo frequentemente supervisionam a aplicacdo, por parte dos membros, das normas
nacionais e internacionais; portanto, um certificado de acreditacdo de um fornecedor ou fabricante
pode significar para o cliente a implementacdo satisfatéria de uma norma em adicdo a outros

aspectos da acreditacdo. E recomendado que os fornecedores busquem a participacdo, onde
aplicavel ou apropriado, em programas nacionais de acreditacao.

Embora a acreditacao seja uma ferramenta complementar Gtil para apoiar a conformidade com os
Principios das BPL, ela ndo é uma alternativa aceitdvel a conformidade as BPL, nem permite obter
um reconhecimento internacional no contexto do atendimento aos requisitos para a aceitacdo mutua
de dados, conforme estabelecido nos Atos do Conselho da OCDE.

Sistema Teste

Os principios das BPL [Secé&o 11.8.2(5b)] exigem que a caracterizagdo do sistema teste (animal,
plantas e outros organismos) deve ser apresentada no plano de estudo. Este requisito pode ser
atendido com informacdes obtidas do fornecedor. Em alguns paises onde as BPL tém sido
implementadas, os fornecedores pertencem a programas de acreditacdo, voluntérios ou regulados
(por exemplo, para animais de laboratdrio), os quais podem prover os usuarios com evidéncia
documental adicional de que eles estdo usando um sistema teste de qualidade definida.

Agua, racdo, maravalha e outros materiais

Embora ndo especificamente indicado nos Principios das BPL, a racdo animal deve ser analisada
regularmente para estabelecer a sua composicao e para evitar qualquer interferéncia potencial com
0 sistema teste. A 4gua e a maravalha devem também ser analisadas para assegurar que nao
estejam presentes contaminantes em niveis capazes de influenciar nos estudos. Os certificados de
andlise sdo rotineiramente providos pelos fornecedores, incluindo a agéncia de éaguas. Os
fornecedores devem prover evidéncia documental apropriada para assegurar a confiabilidade das
andlises executadas.

Produtos quimicos radiomarcados

A pressao comercial tem for¢cado fornecedores de produtos quimicos radiomarcados a procurar a
conformidade com as BPL, pela inclusdo nos programas nacionais de conformidade BPL. Em
muitos casos, esses fornecedores produzem itens de teste marcados, para 0s quais é requerido
realizar a caracterizacdo completa, através de procedimentos conformes com os Principios das
BPL. Pode ser necesséario que os fornecedores de produtos quimicos radiomarcados estejam
cobertos pelos programas de monitoramento BPL nacionais.

Sistemas computadorizados e softwares aplicativos

Todos os softwares, incluindo os obtidos de um fornecedor externo, devem passar por testes de
aceitacdo, antes de serem colocados em uso nos laboratérios.

A partir deste requisito, € aceitdvel como uma validag¢éo formal de aplicativos de software, que ela
seja executada pelo fornecedor em nome do usuario, contanto que 0 usuario execute os testes
formais de aceitacéo.

O usuério deve assegurar que todo o software obtido externamente seja fornecido de um fornecedor
com algum tipo de reconhecimento. Muitos fornecedores tém buscado atender aos requisitos dos
usuérios implementando a ISO 9001. Isto € considerado (util.
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Os Principios das BPL (Sec¢éo 11.1.2.2g) atribuem para o Diretor de Estudo a responsabilidade de
assegurar que os programas de software tenham sido validados. A validacdo deve ser realizada
pelo usuério ou pelo fornecedor, mas a documentacdo completa do processo deve estar disponivel
e deve ser retida nos arquivos. Nos casos onde a validacdo for executada pelo usuario,
procedimentos operacionais padréo (especificos) devem estar disponiveis [Secéo I11.7.4(2b)].

E de responsabilidade do usuério realizar um teste de aceitacdo antes de usar o programa de
software. O teste de aceitacao deve ser documentado por completo.

[Veja o Documento de Consenso relativo a Aplicagdo dos Principios das BPL aos Sistemas
Computadorizados]

Itens de referéncia

E de responsabilidade da Geréncia da IT assegurar que os itens de referéncia atendam aos
requisitos BPL quanto a identidade, composi¢ao, pureza e estabilidade para cada lote do material
(Secbes 11.6.2.2 e 11.6.2.4 dos Principios das BPL).

Os certificados fornecidos pelos fabricantes devem conter dados sobre identidade, pureza e
estabilidade (sob condi¢des especificas, se necessério) e outras caracteristicas para definir cada
lote adequadamente. Em casos especiais, o fornecedor precisara apresentar informacdes
adicionais como, por exemplo, métodos de analise e devera estar preparado para demonstrar
medidas nacionais e/ou internacionais de controle de qualidade, tendo como referéncia, por
exemplo, as Boas Préticas de Fabricagdo ou uma Farmacopéia nacional/internacional.

Equipamentos

A Geréncia da Instalacdo de Teste deve assegurar que o0s instrumentos de medicao:
a) estejam adequados e funcionando de acordo com o seu propoésito;
b) sejam inspecionados e calibrados em intervalos descritos.

A calibragdo deve ser rastreavel a padrbes nacionais e internacionais de medidas, conforme
apropriado.

Quando o usuério mantém os padrdes de referéncia, deve ser providenciada a calibracao feita por
um organismo competente, em intervalos definidos em procedimento.

Os fornecedores devem prover todas as informacdes necessarias para o desempenho correto dos
equipamentos. Devem também ser fornecidos certificados de calibracdo para certos tipos de
instrumentos, por exemplo, balancas e termdmetros de referéncia.

Material Esterilizado

E de responsabilidade da geréncia da IT assegurar que materiais que devem estar livres de fontes
de infeccbes tenham sido esterilizados através de métodos apropriados. Os fornecedores devem
ser capazes de prover evidéncia apropriada, por exemplo, através de certificados ou referéncia a
normas nacionais, de que os materiais esterilizados por radiacdo ou outros meios ou agentes estao
livres de fontes de infeccao ou residuos indesejaveis dos agentes de esterilizacédo.

Reagentes de uso geral
O usuério deve assegurar que 0s reagentes sejam adquiridos preferencialmente de fornecedores

certificados/acreditados. Nesse caso, o fornecedor deve ser capaz de apresentar evidéncias
documentadas do estatus da certificacdo ou acreditacdo. Quando n&o houver um programa de
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acreditacao especifico, o usuario deve assegurar o recebimento de um certificado de andlise do
fornecedor, que garanta que o reagente € o que esta descrito no rotulo.

O usuério é responséavel por assegurar, em acordo com o fornecedor, que todos os reagentes sejam
rotulados com detalhes suficientes para atender aos requisitos das BPL.

Detergentes e desinfetantes

O usuério deve estar a par de todos os constituintes ativos destes materiais para evitar possivel
contaminacéo ou interferéncia que possa afetar a integridade do estudo.

Produtos para testes microbioldgicos

O usuério é responsavel por assegurar, em acordo com o fornecedor, que estes produtos sejam
identificados com pelo menos as seguintes informacdes: fonte, identidade, data de producéo, data
de validade depois de aberto e condi¢cdes de armazenamento.

O fornecedor deve assegurar que a documentacao esteja disponivel, evidenciando qualquer status
de acreditacdo/certificacdo. Quando ndo houver um programa de acreditacdo nacional, o fornecedor
deve prover o usuario com um documento de validacdo que evidencie o fato de que o produto é
exatamente aquele descrito no seu rétulo.




