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Boas Praticas de Laboratorio

Sistema da Qualidade que abrange o
processo organizacional e as
condicOoes nas quais estudos nao
clinicos relacionados a seguranca a
salde e ao meio ambiente sao
planejados, desenvolvidos,
monitorados, registrados, arquivados
e relatados.
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OS PRINCIPIOS DAS BPL
APLICACAO

v’ as instalacdes de teste (laboratorios, instalacdes de campo,
estufas),

v que realizam estudos nao-clinicos com agrotdxicos,
produtos farmacéuticos, cosmeticos, aditivos de alimentos e
de racOes, produtos veterinarios, saneantes, produtos
guimicos industriais, organismos geneticamente modificados,
entre outros,

v por exigéncias dos o6rgaos regulamentadores para a
avaliacao do risco ambiental e da saude humana.
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O objetivo de testar essas substancias € obter
dados sobre suas propriedades e/ou sua

seguranca com respeito a saude humana e ao
meio ambiente.

Estudos cobertos pelos Principios das Boas
Praticas de Laboratorios incluem testes

conduzidos em laboratorios, campo e casas de
vegetacao.
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OBJETIVO

» Obter dados confiaveis e reprodutiveis;

» Permitir areconstrucao do estudo a partir dos dados brutos;
» Melhorar a qualidade e garantir a rastreabilidade dos dados;
» Evitar a utilizacdo excessiva de animais de experimentacao e
a duplicacao de ensaios;

»Proteger a sautde humana e o meio ambiente;

» Diminuir o tempo de registro dos produtos;

» Facilitar a confianca internacional nos dados do estudo;
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Principais “Atores” BPL

Autoridade de :
Monitoramento BPL ‘ Instalacao de Teste
Estudo BPL

Cgcre do Inmetro

_ Patrocinador
Registrante
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AREA DE ESPECIALIDADE DOS ESTUDOS BPL

a) Estudos fisico-quimicos;

b) Estudos toxicologicos;

d o
c) Estudos de mutagenicidade; W’

d) Estudos ecotoxicoldogicos com organismos aquaticos
e terrestres;
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AREA DE ESPECIALIDADE DOS ESTUDOS BPL

e) Estudos sobre comportamento em agua, solo e ar e
Bioacumulacao

f) Estudos de residuos

g) Estudos de efeitos em mesocosmos e ecossistemas
naturais

h) Quimica analitica e clinica

1) Estudos com Organismos Geneticamente Modificados
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AREA DE ESPECIALIDADE DOS ESTUDOS BPL

j) estudos de eficacia
|) estudos de equivaléncia farmacéutica

m) estudos de citotoxicidade
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AREA DE ESPECIALIDADE / TESTES

a) Fisico-quimicos: estado fisico, aspecto, cor; identificacdo molecular;

grau de pureza; impurezas metalicas; ponto/faixa de fusao; ponto/faixa de
ebulicdo; pressao de vapor ; solubilidade/miscibilidade; pH; hidrolise;
fotolise; densidade; tensdo superficial de soluglOes; viscosidade;
distribuicdo de particulas por tamanho; corrosividade; estabilidade térmica
e ao ar; ponto de fulgor ; volatilidade; propriedades oxidantes

b) Estudos toxicologicos: toxicidade oral aguda para ratos - doses
repetidas; toxicidade inalatoria aguda para ratos; toxicidade
cutanea/ocular aguda para ratos; irritacao ocular a curto prazo (coelhos) ;
potencial embriofetotoxico; efeitos sobre reproducao e prole, em 2 (duas)
geracOes sucessivas; potencial carcinogénico; citotoxicidade.
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AREA DE ESPECIALIDADE / TESTES

c) Estudos de mutagenicidade: potencial genotéxico em procariontes;
potencial genotdxico em eucariontes

d) Estudos Ecotoxicoldégicos com Organismos Aquaticos e Terrestres
toxicidade com microorganismos do solo ciclo do C e N; toxicidade em
algas; toxicidade com organismos do solo; toxicidade em abelhas;
toxicidade em microcrustaceos; toxicidade em peixes; bioconcentracao em
peixes; toxicidade em aves; toxicidade em Insetos nao-alvo ; fitotoxicidade
para plantas nao-alvo

e) Estudos sobre o Comportamento em Agua, Solo e Ar: biodegradabilidade
imediata; biodegradabilidade em solos; teste para avaliacdo da mobilidade
em solos; teste para avaliacao da adsorcéo/dessorcéo em solos
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AREA DE ESPECIALIDADE / TESTES

f) Estudos de Residuos: Testes de Residuos de Agrotoxicos e afins.

g) Estudos com Organismos Geneticamente Modificados: estabilidade do
inserto (analise cromossomial ou gendmica); analise molecular nucleotidica
(sequenciamento nucleotideo, analise por perfil de restricdo RLPF, outros);
analise molecular protéica (seqlienciamento protéico por degradacao ou
outros); ensaios quantitativos moleculares (PCR classico, em tempo real)

h) Estudos de Efeitos em Mesocosmos e Ecossistemas Naturais

1) Estudos de Quimica Analitica e Clinica
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CATEGORIAS DE SUBSTANCIAS QUIMICAS EM
ESTUDOS BPL

. A e
- agrotoxicos = K = |
- produtos farmaceéuticos ' Di’ o~

- COSmeéticos

- aditivos de alimentos

- aditivos pararacoes ’/w
- produtos veterinarios il
- saneantes .

- preservativo de madeira

- produtos quimicos industriais

- organismos geneticamente modificados
- produtos para a saude
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RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE AOS
PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE
LABORATORIO -BPL

Confirmacao pela Cgcre do Inmetro do nivel de aderéncia
da instalacao de teste aos Principios das BPL e inclusao
no Programa Brasileiro de Conformidade aos Principios
das Boas Praticas de Laboratorio.
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Solicitacao do Reconhecimento BPL

Solicitacao

Completeza da documentacéao

Analise da Documentacéao

Inspecao e auditoria

Pela equipe Inspetora

de estudos

Decisao da Cgcre

Manutencao do Reconhecimento /Inspecao

Extensao
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SIMBOLO DE RECONHECIMENTO BPL

NIE-CGCRE-041 — Obrigatdério nos relatérios finais BPL
encaminhados aos 0rgaos regulamentadores, quando a

Instalacao de teste faz citacao ao reconhecimento BPL do
Inmetro.
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PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Normas do Inmetro aplicaveis aos Principios das
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Normas do Inmetro aplicaveis aos Principios das BPL

(www.inmetro.gov.br/monitoramento_BPL/reconhecimento_BPL.asp)

» NIT-DICLA-035 Principios das Boas Praticas de
Laboratorios — BPL

» NIT-DICLA-034 BPL e Estudos de campo

» NIT-DICLA-036 Papel e responsabilidade do Diretor de
Estudo em estudos BPL

» NIT-DICLA-037 Aplicacao dos principios de BPL a estudos
de curta duracéao
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» NIT-DICLA-038 Aplicacao dos principios BPL a sistemas
Informatizados

» NIT-DICLA-039 O papel e responsabilidades do patrocinador
na aplicacéo dos principios e BPL

» NIT-DICLA-040 Fornecedores e BPL
» NIT-DICLA-041 Garantia da qualidade e BPL
» NIT-DICLA-043 Aplicacao dos principios de BPL a

organizacao e ao gerenciamento de estudos em multiplas
localidades (MULTI-SITE)
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NIT-DICLA-035 -Principios das BPL:
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NIT-DICLA-034 —BPL e Estudo de Campo

Entende-se que a expressao “estudos” na definicao das
Boas Praticas de Laboratorio inclui “estudos de campo”.

Estudo de campo - estudo que inclui atividades
experimentais conduzidas fora de um ambiente de
laboratorio convencional, tais como parcelas de campo,
ambientes  abertos ou casas de vegetacao,
freqientemente em combinacao ou em sequéncia com
atividades conduzidas num laboratorio convencional.
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NIT-DICLA-034 -BPL e Estudo de Campo:

Estudos de campo incluem, entre outros, 0s seguintes tipos
de estudos:

= Magnitude de residuos;

» Fotodegradacéao;

= Metabolismo em plantas;

= Metabolismo em solo;

= Residuos em rotacéo de culturas;
* Dissipacao em solo;

» Efeitos em mesocosmos;

= Bioacumulacao;

» Efeitos em organismos nao-alvo
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24 SP
6 PR
2 RS
1 MT

33 (Total)
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Reconhecimento BPL 0021

AREA DE CATEGORIA DE PROTOCOLO SISTEMA TESTE
ESPECIALIDADE | ITENS DE TESTE | OECD / NORMA DE

DOS ESTUDOS / REFERENCIA / POP
TESTES

Eficiéncia e
Praticabilidade
Agronomica
Agrotoxicos, seus Efficacy evaluation Matriz Vegetal
Componentes e for the registration of
Afins plant
protection products -

fao

Eficacia
Agronoémica
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Certificado BPL 0021 e Escopo

Repohlion Federutiva do Brasil
Minkstério do Desenvolvimento, Indbatria o Coméreio Exterior
Instituta Nacional de Motrologia, Qualidade e Tecoologia — Inmetra

Principlos das Boas Praticas de Labor

‘ Primeipitos das Boas Prdticas de Laboratinio
;mmmmm: Reconhedmento inicial: 18-01-2007
PLANTEC — CENTRO DE PESQUISAS AGRONOMICAS
PLANTECP. T. A. LTDA.

RODOVIA SP, 147 (km 128) — JARDIM PALMEIRA
IRACEMAPOLIS — SP

'Afwmwwwtmmomuwwm”hmmm
Princiios des Bodes ratkas de Labovadnio do OCDE, 3 Instaleagdo de teste achng identiicads  para &
LoD e stk IOI~CRVeDy de segurangs 8 sadde & 80 melo amiventes, chindo fo Frogrnma |

de Moy BPL, com & Segn Virngior ol escopo: |

Catwgorias de Itens de Testo

-~ A Sows G - A
~ Procitos Farmaciuticos;
Frotaos Veterkadekaw

|t Az categonies e Xems d [0St "SVONGOID0S. SIS CRIOTES £ MVt @ Troeaos Quissds Sncbatrins * et
[contargindor pels adecio olve oo RS, avawds de G Gy e Acrevita

| & pard & G ko e oo ocne

o MGV O G5 FRinciwos Kas Boas MRS e Calonatiet 20

Emissdo 17-12-2012 Valldade: 18-01-2017

MO0 CRCMB027 « My, 00 ~ Apr, JANMZ - Pp. 8101
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Reconhecimento Internacional do Programa
de Reconhecimento da Conformidade aos
Principios das BPL do Inmetro
Junto a OCDE
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RECONHECIMENTO PELA OCDE

|

ADESAO PLENA DE UM PAIS AOS ATOS DA OCDE
PARA ACEITACAO MUTUA DE DADOS BPL
(Mutual Acceptance of Data-MAD)
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Mutual Acceptance of Data-MAD - OECD

A aceitacdo mutua de dados (MAD), preconizado pela

OCDE
é um sistema de acordo multilateral onde paises

membros e nao membros devem conduzir testes com
finalidade de avaliacao de risco de substancias
guimicas, utilizando os Principios das BPL

ODbjetivo
permitir a aceitacdo de dados entre esses paises
evitar duplicidade de teste
reduzir o tempo, custos e utilizacdo de animais
evitar barreiras néao tarifarias ao comercio
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BRASIL COMO PAIS NAO MEMBRO COM
ADESAO A OCDE

d O Inmetro, através da Cgcre, € Autoridade Brasileira de
Monitoramento da Conformidade as BPL

d Lei 12.545/11

111/2009 — Avaliacao da Cgcre por 3 inspetores de autoridades
de monitoramento BPL de paises (Nova Zelandia, Portugal e Canadd)
da OCDE, cujo resultado fol a recomendacao ao GT BPL da
OCDE para que o Brasil venha ser um pais ndao membro com
adeséao plena aos Atos do Conselho relacionados ao MAD.
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RECONHECIMENTO BPL NO BRASIL

05/2011 - oficializacdo da OECD sobre a adeséo plena do Brasil
aos atos da OECD para Aceitacao Mutua de Dados (MAD) BPL.

Direitos:

% Deverao ser aceitos pelos paises membros da OCDE e pelos
paises ndo-membros porem com adesao aos Atos, 0S testes
realizados com produtos "agrotoxicos" e "substancias quimicas
industriais", gerados em laboratérios brasileiros reconhecidos e
monitorados em conformidade aos Principios das BPL pela Cgcre
do INMETRO.
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RECONHECIMENTO BPL NO BRASIL

Direitos:

% Participar do GT relacionado as Boas Préaticas de Laboratorio-
BPL.

*» Participar do GT sobre revisao e estabelecimento de Guias de
Testes.

ssParticipar do GT da Reunidao Conjunta do Comité de Substancias
Quimicas e do Grupo de Trabalho sobre Substancias Quimicas,
Agrotoxicos e Biotecnologia.
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RECONHECIMENTO BPL NO BRASIL

% Fevereiro de 2015 - alcance da adeséo do Brasil aos atos
da OCDE para outros tipos de substancias como produtos
farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes, produtos veterinarios,
aditivos de racao e alimentos, remediadores e preservativos
de madeira.
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OBRIGADA !

erosa@inmetro.gov.br
(21) 2563-2812

www.inmetro.gov.br



