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Documentação Legal



Escopo BPL

➢ Biomateriais;

➢ Produtos Médico-Hospitalares;

➢ Implantes.

➢ Produtos Odontológicos;

➢ Próteses;

Produtos que não devem estar descritos no escopo BPL



Escopo BPL

➢ Brinquedos;

➢ Artigos escolares;

➢ Artigos de puericultura.

Produtos que não devem estar descritos no escopo BPL

Os testes toxicológicos são realizados em substâncias 

em forma de pó, pasta, gel ou líquido, as quais fazem 

parte do brinquedo, artigos escolares, puericultura.



Relação Detalhada

➢ Não incluir a revisão dos procedimentos;

➢ Caso a IT solicite a ampliação da relação detalhada

(inclusão de categoria de item de teste e/ou de testes

na relação detalhada) durante a inspeção, a equipe

inspetora pode dar seguimento a ampliação, desde que

não atrapalhe a programação definida previamente;

➢ As alterações na relação detalhada devem ser

realizadas no arquivo protegido anexado pelo GA

juntamente com o plano de inspeção no Orquestra.



Relação Detalhada

Caso uma Área de Especialidade dos Estudos seja 

relacionada com várias Categorias de Itens de Teste, estas 

Categorias de itens de teste devem ser relacionadas em 

uma mesma linha, separadas por vírgulas.
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Relação Detalhada

NIT-Dicla-055



Relação Detalhada

NIT-Dicla-055



Parecer do Inspetor Líder

Preenchimento



Parecer do Inspetor Líder

Quando incluir?

➢ Junto com o Relatório de Inspeção (RIB);

➢ Junto com o RRNC-BPL;

Ao final do processo, durante a análise crítica 

do processo (tarefa T10 do Orquestra).

➢ No prazo de 15 dias do recebimento do RRNC-BPL

de todos os membros da equipe de inspeção.



Parecer do Inspetor Líder

➢ Todas as não conformidades estiverem sido

resolvidas ou;

➢ A IT tiver utilizado todo o prazo previsto na NIT-Dicla-

053 para resolução das não conformidades, mesmo

se ainda houver não conformidades abertas após ter

se esgotado o prazo estabelecido na notificação

emitida pelo GA.

Quando incluir?



Parecer do Inspetor Líder

Onde incluir?



Parecer do Inspetor Líder

Pagamento

O pagamento deve ser feito em 15 dias após a 

conclusão do processo (NIT-Dicla-052).

Nome da IT



Pagamento da Inspeção

Pagamento - Diária R$ 957,16

Exemplo: inspetor BPL atuando cumulativamente 

como líder por 4 dias de inspeção

957,16 x 4 = 3828,64

957,16 x 1,75 = 1675,03

3828 + 1675,03 = 5503,67



Pagamento da Inspeção

Pagamento - Diária R$ 957,16

Ao final do processo, o inspetor líder receberá mais 

R$ 957,16, R$ 1914,32 ou R$ 2871,48, dependendo 

da quantidade de membros da equipe inspetora



Obrigada!!

lmalbuquerque@inmetro.gov.br


