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Mudancas no Relatério de Inspecéo - RIB

3.9 Relatorio do Estudo

3.10 Armazenamento e Retengﬁo de Registros e Materiais

Mota 1: Caso haja ndo conformidade (NC), dew:: SET ident'rﬁgadu o inspetor responsé\telnpela referida MC,
inserindo somentes o primeire nome loge a frente da ndo conformidade & entre parénteses.
Resumo da Reunido Final
41  Reunido
4.2 Recomendagdes e Compromissos

Qhs: Em caso de uma inspecdo remota, informar se ha a necessidade de uma inspegao
extraordinana no local para complementar 2 inspacdo remota.

4.3  Comentarios Gerais

Ohs: Em caso de uma inspecdo remota, a equipe de inspecdo deve fazer um relate,
confirmando os processos inspecionados remotamente e informando se foi adequada a
inspecdo ou se deverd ser realizada uma inspecdo extraordinaria complementar no
local. A equipe deve informar ainda as femramentas utilizadas para Tecnologias de
Informagdo & Comunicacio, as dificuldades encontradas na realizacdo da inspegdo
remota, comentarios sobre a teonica de inspegio remota utilizada e as justificativas para
complementar a inspe¢do com uma inspe¢do extraordinaria no local, se aplicavel.

5 Conclusédo

I [} Data e Assinatura dos Inspetores e do Gerente da IT I
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INMETRO

OECD SERIES

PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING

Number 9

Guidance for GLP Monitoring Authorities

GUIDANCE FOR THE PREPARATION OF
GLP INSPECTION REPORTS

ENVIRONMENT MONOGRAPH NO. 115

Environment Directorate
ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT

Paris 1995

Approval

Reports should be signed and dated by the lead inspector and by other inspectors in accordance with their
responsibilities.
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INMETRO

Mudancas no Relatorio de Inspecao

Anexo A

PROPQOSTA DE ESCOPO DA INSTALAGAO DE TESTE PARA RECONHECIMENTO (Preencher
somente em caso de inspecdo inicial ou para extensaol/atualizacdo de escopo)

CATEGORIAS DE ITENS DE TESTE:
(Assinalar de acordo com as opges abaixo, para cada tipo de estudo)

AREAS DE ESPECIALIDADES DOS ESTUDOS

O] Testes Fisico-quimicos DAOeDcOrOeEDFOsOM OO OO O OM

[ Estudos Taicolégicos DA De Oc 00 O OF O OF O O¢ Ok OL Ov O8

[0 Estudos de Mutagenicidade. DAOEOcOrOEOFOs0OF OO Ox O O OW

O ﬁgﬂwmmgamsmaqmm OA Oe Oc Oo e OF De OF O 0 0K CL O BN

o Eison;gjrsmslc;b&cnmponaminemagua,snbean DADeEDc O D OF Oc OH OO0 O 0L Ov 0w

[ Bstudos deresiduos 0 Fese de Canpo OA O O¢ Ob OF OF O6 O¢ O 0Y 0K O O 08

o Emﬁdeefeimemmemeecosssmas DAD:Oc Oo O OF Oc OX O O Ok 0L Ov 0N

) Quimica analiica e clirica ODAOEOCOrOEOFOC0OF OO O OL Ow O

[0 Estudos com Crganismos Geneficaments Modificades | DA D& Oc O O OF Os O4 O OY O« O Ow ON

. [ Estudos de Eficicia ODArOEOCOrOCEOFOCOY O 0O 0O OL Ov O

. [ Estudos de Equivaléncia Famacéutica Ox Ok Oc Op O OF 06 OK O 09 OK 0L Ow 0N

[0 Citotxicidade O+ 0Oe Oc O O OF O OH O O Ok O- Ov 0N
- IJ Chirs Ares d Especalidade de Estudo: (Espacifcar)

DAOEDcOrOEOFOCOF OO OO0 O ON

CATEGORIAS DE ITENS DE TESTE:

AGROTOXICOS, SEUS GOMPONENTES E AFINS H. SANEANTES
PRODUTOS FARMACEUTICOS L PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS
J. ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM) OU

COSMETICOS DERIVADOS DE OGM OU ORGANISMOS VIVOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

PRESERVATIVOS DE MADEIRA REMEDIADORES
ADITIVOS DE ALIMENTOS PRODUTOS PARA SAUDE
ADITIVOS PARA RAGDES | DISPOSITIVOS MEDICOS
MEDIGAMENTOS VETERINARIOS . OUTROS [sspacificar)

As categorias de itens de teste "agrotdxicos, seus componentes e afing”, “produtos farmacéutices”, “cosméticos”, “sansantes”,
‘medicamentos veterinarios”, “aditivos de racdo”, “preservativo de madeira’, "produtos quimicos industrisiz” e ‘produtos
remediadores” estio contempladas pela adesdo plena do Brazil, através da Coordenacdo Geral de Acreditagfio - Cgere do:
Inmetro, aos Atos da Organizag&o para a Cooperagio e Desenvolvimento Ecandmico - OCDE relacionados 4 Aceitagéio Mitua
de Dados (MAD) de acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratdrio-BPL.

- RIB



INMETRO

Documentacao Legal

ANALISE DA DOCUMEI}_ITAC}AO LEGAL DOS
ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE E

NORMA N°:
NIE-CGCRE-046

REV. N°
06

DAS INSTALAGOES DE TESTES BPL

APROVADA EM
OuUT/2019

PAGINA
01/04

8.1. Documentacao Legal

Documentacgdo legal € o conjunto minimo de documentos que caracterizam o OAC / Instalagdo de
Teste BPL como uma entidade legalmente constituida. Essa documentacdo minima consiste em:

a) Requerimento do empresario, em caso de empresa individual, devidamente registrado na Junta
Comercial, ou Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e de acordo com o Novo Caodigo
Civil, devidamente registrado na Junta Comercial ou Cartoério de Registro Civil de Pessoas Juridicas.
No caso da sociedade por agbes, a Ata de Eleicdo de seus representantes, ou Decreto de
Autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais e ato
de registro ou autorizacdo de funcionamento, de acordo com o Novo Cédigo Civil;

b) Alvara de funcionamento;

c) Prova de inscricdo no CNPJ para cada localidade de atuacdo do OAC / Instalagdo de Teste BPL;




Documentacao Legal

INMETRO

Também foram evidenciados os seguintes Documentos Administrativos de Constituicdo do
Laboratorio:

v Contrato Social

Alvara de Licenca da Prefeitura Municipal

Licenéa de funcionamento SIVISA — Sistema de Informacéo em Vigilancia Sanitaria de

10/06/2020 que considera, em fungdo da Pandemia de COVID-19, postergagdo em carater
excepcional, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria, prazo estendido para a
renovacéo das Licencas de Funcionamento, de 90 dias apos a divulgagao oficial do final da
quarentena no Municipio. Informado pela SIVISA em e-mail de 12/11/2021 que as inspegoes
continuam suspensas e o decreto ainda encontra-se vigente.

Certidso Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao para

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — Data emissdo: 11/08/2021. Numero de Inscrigao:

AVCB — Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros |

Declaragdo de Atividade Isenta de Licenciamento — CETESB - Governo do Estado de S&o
Paulo. Emissdo: 06/12/2017.

Certificado de Regularidade Caixa Econdémica Federal do FGTS — CRF - Inscrigéo
04.425.347/0002-18 —

Euidenr::iadn Certiddo Negativa de Deébitos Relativos aos Tributos
Federais e a Divida Ativa da Uniao vencida em agosto/2021.

Evidenciado pagamento de pendéncias realizado em 12/11/2021,
entretanto, ndo evidenciada a Certiddao Atualizada.




I Escopo BPL

INMETRO

Produtos que nao devem estar descritos no escopo BPL

» Produtos Medico-Hospitalares;

» Produtos Odontologicos;

» Biomateriais;

> Proteses:

» Implantes.




I Escopo BPL

INMETRO

Produtos que nao devem estar descritos no escopo BPL

» Brinquedos;

» Artigos escolares;

» Artigos de puericultura.

Os testes toxicoldgicos sao realizados em substancias
em forma de po0, pasta, gel ou liquido, as quais fazem

parte do brinquedo, artigos escolares, puericultura.




I Relacao Detalhada

INMETRO

» Nao incluir a revisao dos procedimentos;

» Caso a IT solicite a ampliacédo da relacdo detalhada
(incluséo de categoria de item de teste e/ou de testes
na relacao detalhada) durante a inspecao, a equipe
Inspetora pode dar seguimento a ampliacao, desde que
nao atrapalhe a programacao definida previamente;

» As alteracOoes na relacao detalhada devem ser
realizadas no arquivo protegido anexado pelo GA
juntamente com o plano de inspecao no Orguestra.




I Relacao Detalhada

INMETRO

Caso uma Area de Especialidade dos Estudos seja
relacionada com varias Categorias de Itens de Teste, estas
Categorias de itens de teste devem ser relacionadas em
uma mesma linha, separadas por virgulas.

! RELAGAO DETALHADA DOS ESTUDOS BPL

| Norma de Origem: NIT-DICLA-055 Folha: 1

RAZAQ SOCIAL/ NOME DA INSTALAGAO DE TESTE RECONHECIMENTO N°
I

Nota:
Caso uma Area de Especialidade dos Estudos seja relacionada com varias Categorias de ltens de Teste, entdo estas Categorias de itens de teste devem ser relacionadas em uma mesma linha, separadas por
virgulas.

AREA DE ESPECIALIDADE DOS PROTOCOLO OECD / NORMA DE
Eornhn e CATEGORIA DE ITENS DE TESTE apl Sl SISTEMA TESTE

AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E EPA — OPPTS 830.6302/1996

1 TESTES FISICO- AFINS, PRODUTOS FARMACEUTICOS, EPA - OPPTS 830.6303/1996

QUIMICOS/Estado fisico COSMETICOS, PRESERVATIVOS DE MADEIRA, - :

aspecto, cor e odor | PRODUTOS VETERINARIOS, SANEANTES, EPA — OPPTS 830.6304/1996
: PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS,

REMEDIADORES SOP 22138




INMETRO

Relacao Detalhada

TESTES FiSICO-QUIMICOS

AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E

AFINS, PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS

TESTES FiSICO-QUIMICOS

SANEANTES

pH

pH

Densidade

Densidade

Viscosidade

Viscosidade

TESTES FiSICO-QUIMICOS

COSMETICOS

TESTES FiSICO-QUIMICOS

PRODUTOS VETERINARIOS

pH

Densidade

pH

Viscosidade

Densidade

Viscosidade




Relacao Detalhada

INMETRO NIT-Dicla-055

11.2.2 Preenchimento do campo “CATEGORIA DE ITENS DE TESTE”

Na segunda coluna da relagdo (For-Cgcre-004), incluir as categorias de itens de teste, em caixa
alta, em negrito e sublinhado, correlacionando com os testes citados na primeira coluna utilizando
a classificagc&o descrita anteriormente neste documento, no item 9.

Havera casos em que um mesmo teste pode corresponder a mais de uma categoria de itens de
teste. Neste caso, as categorias de itens de teste poderéo ser listadas em grupo para o teste
correspondente. No caso de haver uma mesma categoria de itens de teste que corresponda a
testes diferentes, essa categoria deve se repetir e ser listada na mesma altura do teste citado na
primeira coluna.

el CATEGORIA DE ITENS DE TESTE

ESTUDOS / TESTES
PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS,
REMEDIADORES

AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E
1. TESTES FiSICO- AFINS, PRESERVATIVOS DE MADEIRA,
QUIMICOS/Miscibilidade PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS E
REMEDIADORES

1. TESTES FISICO- AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E

QUIMICOS/Propriedades | AriNg E PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS
oxidantes

AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E
AFINS, PRODUTOS FARMACEUTICOS,

1. TESTES FisSICO- COSMETICOS, PRESERVATIVOS DE MADEIRA,
QUIMICOS/Volatilidade PRODUTOS VETERINARIOS, SANEANTES,
PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS,
REMEDIADORES

1. TESTES FISICO- AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E
QUIMICOS/Lipossolubilidade | AFINS E PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS

1. TESTES FISICO-
QUIMICOS/Composigao AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E

quali-quantitativa — cinco AFINS E PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS
bateladas

1. TESTES FisICO-
QUIMICOS/Granulometria —
peneiramento Umido

AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E
AFINS E PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS




Relacao Detalhada

INMETRO NIT-Dicla-055

11.2.2 Preenchimento do campo “CATEGORIA DE ITENS DE TESTE”

Na segunda coluna da relagdo (For-Cgcre-004), incluir as categorias de itens de teste, em caixa
alta, em negrito e sublinhado, correlacionando com os testes citados na primeira coluna utilizando
a classificagc&o descrita anteriormente neste documento, no item 9.

Havera casos em que um mesmo teste pode corresponder a mais de uma categoria de itens de
teste. Neste caso, as categorias de itens de teste poderéo ser listadas em grupo para o teste
correspondente. No caso de haver uma mesma categoria de itens de teste que corresponda a
testes diferentes, essa categoria deve se repetir e ser listada na mesma altura do teste citado na
primeira coluna.

AREA DE ESPECIALIDADE DOS

ESTUDOS / TESTES CATEGORIA DE ITENS DE TESTE

- ; AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E
TESTes Asico-QUMcos AFINS.COSMETICOS, SANEANTES &
(cont.) PRODUTOS QUIMICOS INDUSTRIAIS.

pH

Constante de Dissociagdo
em Meio Aquoso

Constante de Formacao de
Complexo com Metais em
Meio Aquoso

Hidrolise

Fotdlise




Parecer do Inspetor Lider

INMETRO

Preenchimento

PARECER DO INSPETOR LIDER

Horma de Origeme HIT-DICLA-054

. . RECONHECIMENTO HT (quando
RAZAO SOCIAL /NOME DA INSTALACAO DE TESTE aplicavel)

TIPO DE INSPEGAD

[ Inspecéo Inicial ‘ ] Inspegio Periddica | [ Inspegéo para Extenséo
O] Reinspeén (Foliow-ug)

‘ [0 Inspegdo Extracrdindria

| D Auditoria de Estudo Extracrdingria

PARECER DO LIDER

Recomenda a concessdo do reconhecimento BPL /manutencio do reconhiecimento BPL, com inspecdo periddica no prazo
normal.

a
Recomenda a concessao do reconhecimenta BPL/manutencéo da reconhecimenta BPL, com inspecdo periddica antecipada | [
Recomenda a ndo concessdn do reconhecimenta BPL fnda manutengdo oo reconhecimenta BPL. a

OBSERVACOES (Inserir informagoes sobre modificagdes no escopo,
modificagdes na relagdo detalhada, existéncia de ndo conformidades nédo
solucionadas, problemas durante a inspegio, problemas da Instalagdo de

Teste, pontos de melhoria ou qualquer outra informagao relevante para
analise do processo)

INSPETOR. LiDER BPL




I Parecer do Inspetor Lider

INMETRO

Quando incluir?

> Junto com o Relatério de Inspecéo (RIB); x

> Junto com o RRNC-BPL; 9

» No prazo de 15 dias do recebimento do RRNC-BPL
de todos os membros da equipe de inspecao. /

Ao final do processo, durante a analise critica

do processo (tarefa T10 do Orquestra).




I Parecer do Inspetor Lider

INMETRO

Quando incluir?

> Todas as nao conformidades estiverem sido
resolvidas ou;

» A IT tiver utilizado todo o prazo previsto na NIT-Dicla-
053 para resolucdo das nao conformidades, mesmo
se ainda houver nao conformidades abertas apos ter
se esgotado 0 prazo estabelecido na notificacao
emitida pelo GA.




Parecer do Inspetor Lider

INMETRO

Onde incluir?

Formulario

Solicitacao
Tipo de atividade *  Avaliagéofinspegéio para manutengéo
Cadigo da acreditagdofreconhecimento BPL *
N* da acreditagio/reconhecimento B
Mmero processo DICLA ™Y
H& ndo conformidades? ©
Havera avaliagao/inspegéo no local? *

Haverd analise de documentagio (RED)? ©

Parecer  aneyar arquivo

Anexos

Anquivo




INMETRO

Parecer do Inspetor Lider

Pagamento

Formulario

Solicitacéo
Tipo de atividade * Avaliagdolinspegédo para manutengao
Cadigo da acreditag&o/reconhecimento BPL *
N? da acredita¢c&o/reconhecimento BPL *
Numero processo DICLA *
Hé nao conformidades? *

Nome do Tomador de Decis@o (TD)? *  gglecione

Havera cobranca do papel dolider? *  ggjacione

Valor a ser pago ao lider *

Parecer

Recomendagéo / Decis&o *  snaxar arquivo

A Nome da IT

Conforme estabelece a NIE-Cgcre-140/NIT-Dicla-052, na concluséo do processo de
acreditacdo/reconhecimento BPL & cobrado um valor relativo ao trabalho
desempenhado pelo lider do processo para a realizac&o da analise critica dos relatérios
de analise da documentacéo, da avaliagéo/inspecéo e da resolucdo das néo
conformidades emitidas pela equipe de avaliacéo/inspecéo.

Por favor, entre em contato com o lider para obter os dados bancérios e efetue o
pagamento no valor de R$ 957,16. Em seguida, acesse seu processo no sistema
Orquestra e anexe o comprovante.

Os prazos definidos na NIT-Dicla-011 e na NIT-Dicla-052 devem ser cumpridos. O n&o
cumprimento acarretard em san¢éo ao OAC/instalacio de teste.

Atenciosamente,
Divisdo de Acreditacéo de Laboratdrios (Dicla)

O pagamento deve ser feito em 15 dias apos a
conclusao do processo (NIT-Dicla-052).




N

INMETRO

Pagamento da Inspecao

Pagamento - Diaria R$ 957,16

6.10 Adicionalmente ao pagamento do homem/dia referente aos servigos prestados pelo inspetor,
€ cobrado para a preparag¢do da inspe¢éo e analise das a¢des corretivas, o seguinte:

a) 01 homem/dia para o Inspetor lider da inspecao
b) 0,75 homem/dia para os demais inspetores
c) 1,75 homem/dia para o inspetor lider que atuar cumulativamente como inspetor.

Exemplo: inspetor BPL atuando cumulativamente
como lider por 4 dias de inspecéao

957,16 x 4 = 3828,64
3828 + 1675,03 =

957,16 x 1,75 = 1675,03



N

INMETRO

Pagamento da Inspecao

Pagamento - Diaria R$ 957,16

6.11 Adicionalmente ao estabelecido no item 6.10, € cobrado um valor relativo ao trabalho
desempenhado pelo Inspetor lider do processo para a realizagdo da analise dos relatérios de
analise da documentacgao, da inspecéo e da resolucdo das ndo conformidades. Esta cobranca sé
é feita para inspe¢des para fins de reconhecimento inicial ou de extensdo do reconhecimento e
inspec¢des periddicas. No estabelecimento deste valor, é considerado o numero de profissionais
envolvidos na inspec¢o, excluindo o inspetor lider do processo, conforme tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — Relacao entre numero de pessoas e nimero de homem/dia

Numero de pessoas Numero de Homem/Dia
01-03 01
04 - 05 02
A partir de 06 03

6.11.1 O pagamento deve ser feito em 15 dias apés a conclusdo do processo.|

Ao final do processo, o inspetor lider recebera mais
R$ 957,16, R$ 1914,32 ou R$ 2871,48, dependendo
da quantidade de membros da equipe inspetora



N
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Obrigada!!

Imalbuquerque@inmetro.gov.br




