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Todas essas anotagbes devem ser checadas periodicamente pelo
pesquisador responsavel, ja que sao parte dos sistemas de garantia
de qualidade, inspecédo, auditorias, e por isso ndo devem sair do
laboratério, fazendo parte do patriménio.

Além dessas questdes, cuidados especiais devem ser tomados para
0 controle de acesso as areas de pesquisa, garantindo protecéo e
integridade das amostras do projeto e dos dados brutos. A
circulacdo e consumo de bebidas e alimentos ndo € uma acéo de
BPL, e por isso deve ser terminantemente proibido e fiscalizado por
parte de todo o pessoal envolvido na execucao do estudo.

7.8. Relatério final e arquivamento de registros e material

Para a elaboracdo do relatério final, além dos itens mencionados
anteriormente, deve constar a equipe envolvida com as atividades,
declaragbes do diretor de estudo dizendo que o estudo foi
conduzido de acordo com os principios das BPL e da unidade de
garantia da qualidade certificando em que datas foram realizadas
auditorias e em que datas os resultados foram relatados,
informacbes sobre materiais e métodos, resultados, avaliagdo e
discusséao dos resultados, e quando apropriado, conclusées.

Para facilitar o armazenamento ordenado e a rapida recuperacéo, o
material retido em arquivo deve ser indexado e, somente pessoal
autorizado pela geréncia deve ter acesso aos arquivos, de tal forma
gue a inclusdo ou retirada de material deve ser adequadamente
registrada.

No caso do armazenamento de materiais, essas medidas devem ser
tomadas para permitir sua rastreabilidade e integridade das
amostras

8. Referéncias Bibliograficas

ANVISA-AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Laboratorio: série acreditacéo. Brasilia, 2004a. v. 1.

21



v’ substancia de referéncia a ser utilizada;

v" nome e endereco das unidades operacionais envolvidas;

v" nome e endereco do diretor de estudo;

v nome e endereco do(s) pesquisador(es) principal(is), quando
houver(em);

v data de inicio do estudo, correspondente a aprovagéo do plano
de estudo, por assinatura do diretor de estudo;

v datas propostas para inicio e fim do ensaio;

v data provavel da finalizacéo do estudo;

v' Referéncia a métodos validados;

v' Em caso de uso de kits (métodos, aparelhos e reagentes)

devera ser apresentado o relatério de validagao;.
v informag6es detalhadas do delineamento experimental ;
v' Alista de dados a serem registrados e arquivados.

Durante a conduc¢éo do estudo, anotacdes devem ser realizadas em
caderno com numeragdo sequencial de volume e de péagina. Deve
ser escrito em caneta, preferencialmente de cor preta, devendo ser
rubricados e datados. Se qualquer mudanca for feita, o dado
registrado previamente deve ficar legivel. A pessoa que registrar o
novo dado deve datar, rubricar e explicar o motivo da mudanca.

A entrada de resultados de analises quando impressas ou de rotulos
de reagentes devem ser anexadas, evitando eventuais erros de
transcricio e assegurando que todas as informacbes seréo
preservadas. No caso de reagentes, esses critérios sao importantes
ja que asseguram que informacdes desse material serdo de facil
recuperacdo, como lote, data de validade, fabricante, e outras
informagdes consideradas relevantes. Atitudes semelhantes devem
ser tomadas para 0s equipamentros utilizados, informando além do
modelo, fabricante, o0 nUmero de patrimonio.
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Apresentacao

A crescente preocupacdo das empresas modernas por sistemas de
gualidade tem ampliado os horizontes de sua aplicacdo para o setor
produtivo, cientifico e tecnoldgico, como conseqiéncias dos ganhos
obtidos através da melhoria de processos, reducdo de prazos e
custos e sobretudo geracédo de resultados confiaveis e passiveis de
contra-prova e na protecdo de resultados com vistas a propriedade
intelectual.

De maneira inovadora, editais de fomento cientifico-tecnologico e
periddicos indexados caminham para algum tipo de certificagdo
baseados em sistemas de qualidade, potencializando a necessidade
por este tipo de normatizacao.

Reconhecendo o importante papel que exerce na formagédo de
recursos humanos, a Embrapa Agrobiologia apresenta o Documento
197/2005 como norteador dos Principios de Boas Praticas de
Laboratério (BPL), no qual estdo abordados os principais tépicos
pertinentes ao desempenho das atividades realizadas no laborat6rio
visando garantir a conformidade com as normas de BPL.

Esperamos que este documento represente um diferencial aos
funcionérios, estudantes, bolsistas e colaboradores, conquanto
apresenta aspectos ligados ndo s6 a gestdo de laboratérios, mas
gue também poderéo ser aplicaveis a todos os setores integrantes
da cadeia de operacdes visando a melhoria continua de processos e
da qualidade na Embrapa Agrobiologia.

José Ivo Baldani
Chefe Geral da Embrapa Agrobiologia
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v' procedimentos de qualidade e de calibragdo, através do
planejamento, condugdo, documentacdo e relatérios de
inspec¢odes e auditorias;

v' regulamentos de salde e seguranga, incluindo o descarte de
residuos.

Para a elaboracéo destes POPs, alguns requisitos minimos devem
ser considerados, como nome do Laboratério, titulo do POP,
aprovacao e liberacdo do POP com data e assinatura da Unidade de
Garantia da Qualidade e do responsavel pelo laboratério, nUmero da
versdo, do documento e de paginas(pagina atual/nimero de paginas
total), abrangéncias (distribuicdo) e numeros de copias. Nas
ocasides possiveis informar os padrées, reagentes, equipamentos,
calibracdo e sua periodicidade, operacdo e manutencdo, célculos,
controle de qualidade e sua periodicidade, critérios de aceitacéo e
rejeicdo, acgdes corretivas, interpretacdo e limites de deteccéo,
limitagbes do método, validagio do método e referéncias
bibliograficas.

Além dessas questdes os POPs ndo sao definitivos, ou seja, sdo
passiveis de modificacdo desde que comprovada a eficiéncia de sua
alteracdo, através da revisdo e liberacdo, devidamente datado e
assinado pela Unidade de Garantia da Qualidade e do responsavel
pelo laboratério.

7.7. Execucdao dos estudos

Cada estudo deve ter apenas uma identificacéo e o plano de estudo
escrito deve conter claramente informacdes que facilitem o
desencadeamento das atividades, com os objetivos e a conducgéo
integral do estudo, devendo ser assinado pelo diretor de estudo e o
gerente e ser guardado como um dado bruto. O plano de estudo
deve conter, no minimo, as seguintes informagoes:

v’ titulo descritivo;
v declaracéo da natureza e do proposito do estudo;

v identificacdo da substancia-teste (homenclatura internacional);
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vezes podem nédo estar devidamente identificados.
Uma medida para garantir que o processo de esterilizacdo esteja

eficiente € através da aquisicdo de fitas de esterilizacdo, e
marcadores termocolorimétricos. Um outro assunto pertinente é
reduzir equipamentos, materiais e reagentes sem uso no laboratério

e corredores.

7.5. Substancia-teste e substancia de referéncia

Deve-se criar registros (cadeias de custdédia) onde ha a
caracterizacdo destas substancias e cujos procedimentos
(manuseio, amostragem e armazenamento) devem assegurar a
integridade da amostra evitando erros e contaminacdes. Além disso,
deve-se identificar estas substancias, caracterizando o prazo de
validade e instru¢des para armazenamento .

7.6. Procedimentos operacionais padréao (POP)

Os POPs séo procedimentos escritos para as diversas atividades de
rotina envolvidas na realizagdo de um estudo, e devem ser
elaborados para:

v" substancia testes e de referéncia, enfatizando o recebimento,
identificacéo, rotulagem, manuseio, amostragem e
armazenamento;

v/ equipamentos, materiais e reagentes, enfatizando o uso,
manutencgdo, limpeza e calibragdo no caso de equipamentos,
validagdo, operagcdo, manutencdo, seguranca, controle de
alteracbes do sistema e back-up, nos casos de sistemas
computadorizados, reagentes e solucdes, preparacdo e
rotulagem;

v/ armazenamento e recuperacdo de registros, através da
codificacdo de estudos, coleta de dados, preparacdo de
relatérios, sistemas de indexac&o e manuseio de dados;

v sistema-teste, incluindo preparacao da sala e de suas condicdes
ambientais para o sistema-teste, bem como procedimento para
recebimento, transferéncia, localizagéo e alocacao adequadas;
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Organizacao Laboratorial: Boas Praticas de
Laboratoério (BPL) na Embrapa Agrobiologia

Gustavo Ribeiro Xavier

Norma Gouvéa Rumjanek

Claudia Miranda Martins

Maria Elizabeth Fernandes Correia
Kétia Regina Evaristo de Jesus

1. Introducéo

As normas que regem as Boas Praticas de Laboratério (BPL)
compreendem um conjunto de principios de sistemas de qualidade,
baseado em normas fundamentadas sobre as estruturas
organizacionais, 0S processos, 0s protocolos, 0s controles, sob os
guais o0s estudos sdo previamente planejados, realizados,
monitorados, fiscalizados, registrados, relatados e arquivados,
assegurando a integridade das amostras, confiabilidade dos
resultados, rastreabilidade e seguranca a saude humana e ao meio
ambiente.

A implantacdo de BPL caracteriza laboratorios que manifestam
interesse e preocupacdo com a precisdo das andlises e a
confiabilidade dos laudos, o0s quais sdo passiveis de
reconhecimento nacional e internacional. Tradicionalmente a
preocupacdo com BPL é mais uma caracteristica da iniciativa
privada, que além de servir para a aprovacdo dos produtos ou
processos, pode servir de prova quando o assunto diz respeito a
protecédo intelectual, através dos registros dos respectivos produtos.
Atualmente, numa nova concepc¢do cientifica e de mercado, as
instituicbes de pesquisas governamentais comegam a considerar a
importancia de BPL.

Neste cenario, o comprometimento deve ser de todos e deve
também envolver diferentes niveis organizacionais, desde a
geréncia até o pessoal das analises propriamente dita. Outros
setores ndo relacionados diretamente com os estudos mas que
fazem parte da cadeia, como por exemplo 0s setores responsaveis
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pela compra e pela limpeza devem ser envolvidos de forma
participativa. Para isso, torna-se necessario a conjuncdo de 2
fatores basicos: (1) investimentos e (2) treinamento tanto nos
critérios das BPL como na reeducacao das condi¢cbes e formas de
trabalho adequadas.

Dada a importancia das analises a serem efetuadas nos
laboratérios, a implantacéo destas medidas € urgente. Os beneficios
da aplicacdo de BPL serdo obtidos ndo somente em relagdo a um
projeto de pesquisa especifico, mas em outras linhas de pesquisa
do laboratério, agregando formacdo complementar, capacitacdo
técnica, sensibilizacdo, interacdo e parceria com outros laboratérios
e confiabilidade dos resultados através de sistemas de garantia da
qualidade.

Desse modo, a criacdo de areas multi-usuarios permeia esses
critérios garantindo uso racional de equipamentos e instalacbes e
como consequéncia otimizacdo de recursos através da menor
relacéo custo/beneficio.

2. Sistema de Qualidade

A implementagcdo de um Sistema de Qualidade adequado é
imperativo para toda a Embrapa. A implantagdo de um Sistema de
Garantia da Qualidade adequado nos laboratérios de pesquisa
propicia que as atividades realizadas recebam reconhecimento
técnico através do estabelecimento de sua competéncia
(CRITERIOS PARA EXCELENCIA, 2004).

Os laboratérios que desenvolvem pesquisas devem conduzir seus
estudos segundo os principios de Boas Praticas de Laborat6rio, de
acordo com os critérios estabelecidos pela OECD (“Organization for
Economic Cooperation and Development”).

Boas Préticas Laboratoriais sdo conceitos que abrangem o processo
organizacional e as condigcbes sobre as quais os estudos de
laboratério séo planejados, monitorados e registrados. Mais ainda,
os principios de BPL facilitam a troca da informagé&o e diminuem o
risco de criagdo de barreiras néo tarifarias no comercio internacional
(BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA....,, 2002), enquanto
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3. RESPONSABILIDADE DO GERENTE DA GARANTIA DA
QUALIDADE (UGQ)

O gerente da Unidade de Garantia da Qualidade é responséavel pelo
Sistema da Qualidade desde a sua documentacdo até sua
implementacdo e manutencéo.

Cabe também ao gerente da UGQ a COMPROVACAO DE
COMPETENCIA TECNICA. E de responsabilidade do gerente da
UGQ a fiscalizagdo do CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE BPL.

4. RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR PRINCIPAL

Cabe ao Pesquisador Principal além da execu¢do das atividades
gue estdo sob sua supervisdo (no seu local de trabalho) o
CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE BPL

7.4. Equipamentos, Materiais e Reagentes

Para a aplicacdo de BPL, os equipamentos, materiais e reagentes
também tém influéncia marcante no processo.

Os equipamentos devem ter manuais disponiveis, ser de facil
acesso, e devidamente armazenados, devendo ser limpos e
inspecionados periodicamente e sofrer manutencéo e calibragcao de
acordo com os POPs. Os POPs de equipamentos e 0s registros de
dados correspondentes devem abranger, entre outros, a operacao,
manutencédo rotineira, manutencéo nao rotineira e calibracdo. Cada
equipamento usado para gerar dados deve possuir um registro
escrito de calibracdo, manutencdo, utilizacdo e outros dados
relevantes.

No caso de materiais, deve-se ter preocupagdo com 0S
fornecedores, para garantir qualidade e no caso de material que
requer esterilizacdo deve ser controlado através de procedimentos
apropriados.

Para os reagentes, estes devem ser rotulados apropriadamente
indicando, no minimo, procedéncia, identidade, lote, concentracéo e
dados de estabilidade, incluindo data de preparagdo, prazo de
validade e instrucbes especificas de armazenamento, que muitas

17



forma legal e responsavel. Estes materiais também precisam ser
controlados de forma que ndo exista impacto no sistema-teste,
amostras do sistema-teste ou outros materiais ou equipamentos
utilizados no estudo”.

Deste modo, na unidade operacional acbes sdo necessarias,
envolvendo treinamento e investimento para a criagdo de areas
especificas, criacdo de armarios para guardar os arquivos gerados
e uma politica de armazenamento e descarte de residuos.

Em muitas situacdes, 0 mais apropriado tem sido a contratacédo de
empresa credenciada para adotar essas medidas de descarte,
obedecendo as legislacfes federal, estadual e municipal.

Divisdo de Responsabilidades

Além das responsabilidaes ja mencionadas anteriormente, outras
merecem destaques:

1. RESPONSABILIDADES DO DIRETOR DE ESTUDO

O Diretor de estudos tem a responsabilidade pela conducdo do
estudo em toda sua extenséo e pela elaboracdo do relatorio final e
representa o ponto central de controle do estudo.

Cientificamente, o diretor de estudo é o responsavel pelo
delineamento e a aprovacao do plano de estudo, superviséo, coleta,
andlise de dados e relatorio final.

2. RESPONSABILIDADES DO GERENTE DA  UNIDADE
OPERACIONAL

O gerente da Unidade Operacional € responsavel pelo
gerenciamento da Infra-estrutura e do Pessoal. E o gerente da
Unidade Operacional que verifica 0 CUMPRIMENTO DAS NORMAS
DE BPL.
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contribuem com a protecdo da saude humana e preservacdo do
meio ambiente.

Resultados com qualidade comparaveis sdo a base de aceitacao
mutua entre os paises e os principios de BPL sdo formalmente
recomendados para serem usados pelos paises membros da OECD
desde 1981 (OECD, 1998).

No Brasi é o INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE
METEROLOGIA) o 6rgédo credenciador para os sistemas de
Qualidade ISO 9000 (ISO 1999; ISO 2000), ISO 14000, ISO GUIA
17025, em BPL, dentre outros.

O credenciamento dos ensaios em ISO Guia 17025 (AOAC
International, 2000) visa implementar e manter um sistema de
qualidade e confiabilidade dos resultados, de modo a aumentar a
satisfacdo dos clientes internos e externos, reduzir o impacto
ambiental e otimizar os processos internos.

Um outro aspecto a ser considerado diz respeito a exigéncia de
credenciamento ao INMETRO (Inmetro), pelo Ministério da Saude e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atravées da
Resolucdo 229 de 24 de junho de 1999, para laboratérios que
prestam servicos laboratorias relativos a produtos sujeitos ao regime
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2004ab).

3. Objetivo do credenciamento em BPL

Ter o reconhecimento da competéncia técnica e laboratorial para
desenvolver o estudo proposto.

4. Escopo da Norma

Este trabalho tem como objetivo abordar os principais pontos em um
laboratorio para garantir a conformidade com as normas de BPL ou
NORMA NIT DICLA 028 (Divisdo de Credenciamento de
Laboratérios de Calibracéo e de Ensaio).

A DICLA 028 estabelece os critérios que os laboratérios de ensaios
gue trabalham no escopo de toxicologia, ecotoxicologia e
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ecossistemas, devem atender para serem credenciados pelo
INMETRO, segundo o escopo de referéncia da OECD.

5. Campos de Aplicacéao

Esta Norma aplica-se a Diretoria de Credenciamento e Qualidade e
a Divisédo de Credenciamento de Laboratérios de Calibracédo e de
Ensaio (DQUAL/DICLA).

Os principios da BPL séo aplicaveis em estudos que dizem respeito
ao uso seguro de produtos relacionados a saude humana, vegetal,
animal e do meio ambiente. Como exemplo, podemos citar os
estudos que fundamentam a concesséo, renovagao ou modificagéo
de registro e pesquisa de produtos quimicos, bioldégicos ou
biotecnolégicos, tais como agrotoxicos e afins, estudos de campo e
os conduzidos em laboratorios de qualquer natureza, para os fins
citados acima.

6. Definicdes

Capacidade do laboratério (CL): Recursos de infra-estrutura,
pessoal qualificado e equipamentos necessarios para o0
desempenho das atividades do laboratorio. Essa capacidade pode
ser atestada através de programas de testes de proficiéncia com o
objetivo de demonstrar incertezas de medicdes, limites de deteccéo,
comparacdes interlaboratoriais e avaliacfes externas da qualidade.

N&o-Conformidade (NC): Nao-atendimento de um requisito
especificado.

Procedimentos Operacionais Padrdo (POP): Sdo os protocolos ou
procedimentos escritos que descrevem como conduzir as rotinas
laboratoriais ou atividades normalmente n&o especificadas ou
detalhadas no plano de estudo, nas metodologias e nos manuais.

Substancia-Teste (ST): Qualquer espécie fisica, quimica, biolégica
ou biotecnoldgica, formulacdo ou metabdlito, que esta sob
investigacdo em um estudo.

Substéncia de Referéncia (SR): Qualquer espécie fisica, quimica,
bioldgica, biotecnoldgica, férmula ou metabdlito bem definido, que
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Processo, conduzidas para monitorar procedimentos ou processos
de natureza repetitiva, onde auditorias de estudo tornam-se
inviaveis ou ineficientes, como nos estudos de curta duragéo.

7.3. Unidades Operacionais

As instalacdes fisicas devem ter dimenséo e localizagdo adequadas
para atender as necessidades da realizacdo dos estudos e
minimizar possiveis interferéncias, possibilitando inclusive um grau
adequado de separacdo das diferentes atividades para garantir que
os estudos sejam realizados corretamente.

Para o manuseio da substancia-teste e da substancia de referéncia
“... deve haver areas separadas para recebimento, armazenamento
e manuseio de substancia-teste ou das substancias de referéncia
para prevenir contaminacdo ou erros. As areas de estocagem
devem ser apropriadas para preservar a identidade, concentragéo,
pureza e estabilidade e deve haver condigcbes seguras de
armazenamento para substancias perigosas.

Para a instalacdo de arquivos, estes “...devem ter espagco para
armazenamento e recuperacado de dados brutos e relatorios, planos
de estudo, correspondéncias, curriculos, descricbes de cargo,
registros de auditoria e agendamento, entre outros. Substancias-
teste, substancias de referéncia e amostras do sistema-teste
também devem ter local apropriado para armazenamento e
recuperacgao”.

No caso do manuseio e descarte de residuos, “..devem ser
efetuados de acordo com a legislacdo vigente. Isto inclui coleta,
armazenamento, locais de descarte, procedimentos de transporte e
descontaminacdo apropriados. Devem ser mantidos registros
relacionados a estas atividades. Uma preocupacdo particular em
estudos de campo é a estocagem e o0 descarte de caldas de
agrotoxicos preparadas em excesso. Para assegurar que 0S
residuos potencialmente perigosos ndo causem dano a saude
humana e ao meio ambiente, aconselha-se o preparo de volume
minimo necessario de calda de agrotoxico. Sobras de substancia-
teste e de substancias de referéncia utilizadas devem ser retornadas
aos patrocinadores do estudo ou fornecedores, ou descartadas de
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7.2. Unidade de Garantia da Qualidade

Para que o sistema de BPL esteja condizente com os principios da
norma NIT DCLA 28, torna-se necessario a instalacdo da unidade
de garantia, que por questdes da propria norma, como de questdes
éticas, deve ser ocupado por pessoas pertencentes a unidade e
gue nao sejam envolvidas na conducao dos estudos, devendo ...ter
treinamento, especializagdo e experiéncia necessarios para
desempenhar suas funcdes”. Precisam estar familiarizados com os
procedimentos referentes & conducdo do estudo, habilidade para
entender os conceitos basicos envolvendo as atividades que estédo
sendo monitoradas e um amplo entendimento dos conceitos dos
principios das BPL. E também ...” deve conduzir um programa de
inspecdes e auditorias que deve ser verificado pelo gerente”, sendo
fundamental que haja uma comunicagéo eficiente entre os membros
da unidade de garantia da qualidade, como todos os envolvidos na
conducéo do estudo.

Como responsabilidade da unidade de garantia, este deve “...rever
0os POPs e o plano de estudo, antes de sua emisséo, para avaliar
clareza e concordancia com os principios das BPL. A unidade de
garantia da qualidade deve basear-se no plano de estudo e
eventuais emendas para identificar as fases criticas do estudo e
estabelecer um programa de monitoramento”.

A instalacdo desta unidade de garantia € importante para, verificar o
funcionamento e certificar os equipamentos utilizando por exemplo
corpos com peso padronizado e certificados para atestar as
balancas e, termémetros para atestar geladeiras, freezer, e camara
de incubacéo. Desta forma, envolve acédo de curto e médio prazo e
investimento para a formacdo desta unidade de garantia de
qualidade, que deve ter instrumentos certificados pelo INMETRO.

Os principais instrumentos usados pela unidade de garantia da
qualidade sédo: (1) Auditorias de Estudo, conduzidas para monitorar
um determinado estudo, enfatizando as etapas criticas do mesmo,
(2) Inspecdes de Laboratorio, conduzidas para monitorar as
atividades gerais do laboratorio tais como: instalagfes, sistemas de
computadores, calibracdo, manutencdo, etc. e, (3) Auditorias de
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nao seja a substancia-teste, usada para estabelecer comparacées
como base para medidas fisicas, quimicas, biolégicas ou
biotecnolégicas conhecidas.

Dados Brutos (DB): Sdo documentos de laboratério ou de campo,
registros, memorandos, notas ou copias fiéis destes documentos,
resultantes de observacgdes originais e das atividades de um estudo.
Podem incluir fotografias, filmes, copia de microfiime ou microficha,
midia de computadores, fitas com gravacbes de observacdes
ditadas ou registros de dados de equipamentos automatizados.

Amostra (Aa): Qualguer material encaminhado para exame, anélise
ou armazenamento, devendo ser especificada sua total
procedéncia, tal como: amostra do sistema-teste (espécime),
amostra de substancia-teste, amostra de substancia de referéncia.

Plano de Estudo(PE): Documento que define o objetivo do estudo e
como este sera conduzido, incluindo todas as fases operacionais.

Unidade Operacional (UO): E um conjunto de instalacdes,
equipamentos e pessoal qualificado necessarios para conduzir o
estudo.

Unidade Principal (UP): E a unidade operacional onde trabalha o
diretor de estudo.

Unidade de Teste (UT): E a unidade operacional onde é conduzida
uma determinada fase do estudo.

Gerente (Ge): E o principal responséavel pela unidade operacional.

Diretor de Estudo (DE): E o principal responséavel pela conducéo do
estudo em toda sua extensdo, podendo delegar parte desta
responsabilidade a um pesquisador principal. Isto se torna
particularmente importante em estudos de campo, onde partes do
estudo séo conduzidas em regifes geograficamente distintas.

Pesquisador Principal (PP): E o principal responsavel pela conducéo
de uma parte do estudo.
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7. AcOes Gerais

As medidas de agdes foram consideradas de acordo com 0 escopo
da norma NIT DICLA 28 de maneira especifica para cada item:

7.1.0rganizagcdo e pessoal da unidade operacional
(Responsabilidades)

Para a conformidade com a norma de BPL a responsabilidade deve
ser de todos e para todos os envolvidos na unidade operacional.
Neste contexto, a responsabilidade se estende aos diferentes niveis
organizacionais, desde a geréncia até os analistas, passando
inclusive pelo setor administrativo (compras, informatica,
manutencgéo, dentre outros) (Figura 1, em anexo).

No universo da Embrapa Agrobiologia a geréncia seria representada
pelo Chefe Geral da Unidade, que dentre outras atribuicbes deve
assegurar que pessoal qualificado, instalagbes apropriadas,
equipamentos e materiais disponiveis, um numero suficiente de
pessoas para conduzir cada estudo na forma e tempo adequados,
designacdo de um diretor de estudo, dos pesquisadores principais,
se necessario, e seus eventuais substitutos, antes do inicio de cada
estudo e que os fornecedores atendam aos padrbes apropriados de
gualidade.

E ainda inserido no item das responsabilidades, o diretor de estudo
por ser considerado como parte central do controle do estudo, todos
0s problemas e responsabilidades mencionados nos principios da
BPL convergem para ele. Por esta razdo o seu desenvolvimento
profissional deve ser continuo e sujeito a auditoria periddica,
incluindo formacéo, treinamento e experiéncia apropriados, além do
amplo conhecimento das BPL. Novos treinamentos ou atualizagdes
sd0 necessarios periodicamente, por exemplo, por ocasido de
introdug&o de novas tecnologias, procedimentos ou regulamentos.

Durante os periodos de auséncia do diretor de estudo, deve-se
prever sua substituicdo, e no seu retorno, deve-se torna-lo ciente
dos acontecimentos e dos eventuais acidentes em relagéo as BPL.
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Como responsabilidade, o diretor dentre outras, deve assegurar que
o plano de estudo e os POPs estejam disponiveis ao pessoal que
conduz o estudo, que todos os dados gerados em todas as
unidades  operacionais envolvidas sejam  documentados
integralmente, registrados assim que gerados, verificados e
interpretados, que apdés o término do estudo, plano de estudo,
relatorio final, dados brutos e qualquer material referente ao estudo
sejam transferidos para o arquivo.

JA4 o pesquisador principal, deve assegurar a identificacéo,
estocagem e integridade do sistema-teste, amostras, substancias de
referéncia e substancias-teste, na fase do estudo sob sua
responsabilidade, assegurar que os POPs e o plano de estudo
estejam disponiveis ao pessoal envolvido. Deve ainda assegurar o
registro de dados gerados sob sua responsabilidade e sua
transferéncia ao diretor de estudo e, assegurar que todas as nao-
conformidades aos POPs e ao plano de estudo (ocorréncias
inesperadas e erros inadvertidos) sejam anotados, quando
ocorrerem, e que, quando necessario, acdes corretivas sejam
tomadas imediatamente e registradas junto aos dados brutos.

De acordo com a estrutura organizacional, um canal direto e
freqliente com o setor de compras deve ser mantido para provisao
de materiais, reagentes e servigos de forma continua ou sempre que
necessario, nas condicdes normais de funcionamento e
previsibilidade.

Como muitas atividades relacionadas com BPL dependem do
comprometimento pessoal, esforcos devem ser alocados para
treinamento constante, mantendo o registro dessas informacdes.
Para tanto, um caderno com a historia de treinamentos realizados
pela equipe, inclusive formalizando treinamento nos procedimentos,
equipamentos e calibracdo, deve fazer parte dos registros de
laboratorio.

A nomeacgdo de responsaveis por cada atividade e seus eventuais
substitutos, com definicdo clara de responsabilidades, deve ser
adotada e constantemente avaliada a sua eficiéncia.
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