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1. INTRODUCAO

Os Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL) da Organizacao para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) s&o constituidos por um conjunto de critérios normativos
destinados a estabelecer um sistema da qualidade aplicado ao processo organizativo e as
condi¢bes sob as quais estudos nédo clinicos de seguranca para o homem, para o animal e
para o ambiente, realizados sobre substancias que possam integrar, nomeadamente, produtos
farmacéuticos, medicamentos veterinarios e produtos similares, cosméticos, aditivos
alimentares, aditivos para racdes, pesticidas e produtos quimicos industriais, sdo planeados,
realizados, controlados, registados, objeto de relatério e arquivados. Estas substancias séo
frequentemente produtos quimicos sintéticos, mas podem também ser de origem natural ou
biolégica e, em algumas circunstancias, organismos vivos. Estes Principios foram revistos e
adotados pelo Conselho da OCDE, em 26 de novembro de 1997, emendando formalmente o
Anexo 2 da Decisdo do Conselho da OCDE, de 12 de Maio de 1981, relativa a aceitacdo muatua
de dados para a avaliacdo dos produtos quimicos, ratificada pela Decisdo do Conselho
Europeu n.° 89/569/CEE, de 28 de julho, sobre a aceita¢cdo mutua de dados e resultados para a
avaliacdo dos produtos quimicos. Estes foram entdo transpostos para o direito comunitério
pelas Diretivas 2004/9/CE e 2004/10/CE.

O Artigo 4.°, n.° 1 do Decreto-Lei n.° 95/2000, de 23 de maio, estipula que “...qualquer
laboratério nacional, publico ou privado, que pretenda declarar aplicar as BPL no ambito das
atividades abrangidas pelo presente Decreto-Lei deve requerer as autoridades competentes,
de acordo com as respetivas competéncias, o reconhecimento da aplicagdo das BPL”.

De acordo com o requerido pela legislagdo para o registo ou licenciamento de produtos
quimicos industriais, todas as Instalagdes de Ensaio (IE) quando necessitam de evidenciar que
realizam estudos, englobados no &mbito acima mencionado, e cujos resultados se destinam a
ser submetidos as Autoridades Regulamentares, devem solicitar a verificagdo do cumprimento
dos principios das BPL. Considerando-se, neste caso, que no enquadramento juridico a
verificagdo do cumprimento dos principios das BPL integra um esquema regulamentar.
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2. IPQ COMO AUTORIDADE NACIONAL DE ACOMPANHAMENTO DAS BPL

O Instituto Portugués da Qualidade, I. P. (IPQ, I. P.) € um Instituto Pdblico, criado em julho de
1986, integrado no Ministério da Economia, com identidade legal e autonomia administrativa,
nos termos da sua Lei Orgéanica, aprovada pelo Decreto-Lei n.2 71/2012, de 21 de marco,
alterado pelo Decreto-Lei n.°80/2014, de 15 de maio. O IPQ, I. P. tem por missdo a
coordenacdo do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) e de outros sistemas de qualificacéo
regulamentar que Ihe sejam conferidos por lei, bem como a promog¢éo e a coordenacdo de
atividades que visem contribuir para demonstrar a credibilidade da acdo dos agentes
econdémicos.

No ambito do Decreto-Lei n.° 95/2000, de 23 de maio, e do Decreto-Lei n.° 99/2000, de 30 de
maio, o IPQ é designado como Autoridade Nacional para o Acompanhamento das BPL, e de
acordo com as Diretivas 2004/9/CE e 2004/10/CE na realizag¢do de ensaios néo clinicos e de
estudos laboratoriais sobre substancias quimicas, englobadas na designacdo genérica de
produtos quimicos. O IPQ enquanto autoridade competente para a inspecdo e avaliacdo do
cumprimento do disposto no Decreto-Lei n.° 95/2000, é responsavel pelos assuntos
relacionados com as BPL para a sua area de competéncia, incluindo os contactos com as
Autoridades Regulamentares e de Acompanhamento das BPL, e inddstria nacional ou
estrangeira.

3. PROGRAMA NACIONAL DE VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BPL

De acordo com a parte A do anexo ao Decreto-Lei n.° 95/2000, deve ser elaborado e tornado
publico o Plano Nacional de Cumprimento (PNC) das BPL de cada Autoridade Nacional de
Verificagdo e Avaliagcdo do Cumprimento: este devera assegurar que as IE implementam
adequadamente os Principios das BPL na execuc¢do dos estudos e que estdo em condi¢Bes de
garantir a qualidade adequada dos dados resultantes dos mesmos. Assim, o IPQ como
Autoridade Nacional de Acompanhamento dos Principios das BPL da OCDE, para a area dos
produtos quimicos industriais, tem publicado o seu PNC das BPL, que visa fornecer instrucées
para as |IE que realizam estudos dentro do ambito de aplicacdo destes principios.

O ambito e a extensdo do PNC/BPL do IPQ estdo definidos no Decreto-Lei n.° 95/2000 e no
Decreto-Lei n.° 99/2000. Estes diplomas fazem referéncia direta aos Principios das BPL da
OCDE, revisao de 1997, e correspondem as disposi¢des contidas nas Diretivas 2004/9/CE e
2004/10/CE, no respeitante ao funcionamento do PNC das BPL.

O PNC/BPL aplica-se a estudos de seguranca de todas as substancias quimicas, incluindo
estudos fisico-quimicos, toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos, bem como os estudos de campo. De
acordo com o ponto 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 99/2000, “Exceto quando isentos por
legislagdo especifica, o presente diploma é ainda aplicavel aos estudos nado clinicos de
seguranca para a salde e o ambiente, exigidos pela regulamentacdo para fins de concessédo
de licencas ou registo de produtos farmacéuticos, pesticidas, aditivos alimentares, aditivos para
ragbes, cosmeéticos, medicamentos veterinarios e produtos similares, bem como para
regulamentagéo de produtos quimicos industriais”.
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4. ENTRADA DE UMA |IE NO PNC/BPL

Em linhas gerais o processo de verificacdo e avaliacdo do cumprimento dos principios das BPL
por uma IE compreende, numa primeira fase, o pedido de entrada no PNC/BPL do IPQ,
seguido de uma fase de inspecdo, sendo concluido pela emissdo de um certificado de
conformidade com as boas praticas de laboratério.

Assim, a IE requerente deve iniciar o processo pela submissdo de um requerimento ao IPQ,
solicitando a verificacdo e avaliacdo do cumprimento das BPL.

Na sequéncia deste pedido, serdo solicitados detalhes sobre a IE (planta das instalacdes, tipos
de estudos realizados, pessoal, organigramas ou outros). Para a obtencdo de informacédo
adicional relevante, esta prevista a realizacdo de uma pré-inspecao, normalmente efetuada até
3 meses apos a rececao do pedido.

E requisito obrigatério para a realizagdo da inspecdo, que a IE requerente esteja a realizar
atividades/estudos em ambiente BPL, e/ou evidencie a realiza¢do de um estudo concluido.

As IE a desenvolver estudos em produtos quimicos nas varias areas, podem ter interesse em
entrar no PNC/BPL pelas seguintes razdes:

1. A legislacdo em vigor requer que os estudos levados a efeito pela IE sejam realizados
em cumprimento das BPL;

2. Os clientes da IE (patrocinadores) requerem que a mesma possua um Certificado de
Conformidade com as BPL, passado pela Autoridade Nacional de Acompanhamento
competente, ainda que a legislagédo ndo o especifique claramente;

3. A IE esta interessada em contratos numa area para a qual a legislacdo requer o
cumprimento das BPL.

Normalmente, todas as IE no PNC/BPL, s&o inspecionadas com uma periodicidade méxima
bienal.

Qualquer IE j& englobada no PNC/BPL pode solicitar a alteracdo da sua area de especialidade
(Tabela 1), bastando, para isso, realizar o pedido ao IPQ, através do grupo de trabalho BPL
(GT/BPL).

Tabela 1 - Areas de especialidade (in Appendix to annex Ill to C(89)87(Final)/Revised in
C(95)8/(Final))

Area de especialidade

Area of expertise

1 Ensaios fisico-quimicos;

2 Ensaios de toxicidade;

3 Ensaios mutagénicos;

4 Estudos de toxicidade ambiental em
organismos terrestres ou aquaticos;

5 Estudos de comportamento em agua, solo e
ar; bioacumulacéo;

6 Estudos de residuos;

7 Estudos dos efeitos em mesocosmos e em
ecossistemas naturais;

8 Ensaios quimicos analiticos e clinicos;

9 Outros estudos.

1 Physical-chemical testing;

2 Toxicity testing;

3 Mutagenicity testing;

4 Environmental toxicity studies on aquatic
and terrestrial organisms;

5 Studies on behaviour in water, soil and air;
bioaccumulation;

6 Residue studies;

7 Studies on effects on mesocosms and
natural ecosystems;

8 Analytical and clinical chemistry testing;

9 Other studies.
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O processo de verificacdo e avaliagdo do cumprimento dos principios das BPL envolve o
pagamento dos respetivos custos, que estdo descritos no Regulamento de precos BPL do IPQ.

As comunicagBes com a IE serdo efetuadas preferencialmente por via eletrénica, salvo se a |IE
ndo dispuser dos meios necessarios ou objetar com fundamento. Até indicagdo em contrario,
as comunicacgdes eletronicas dirigidas ao GT/BPL/IPQ devem ser enderegadas para o
endereco de correio eletronico: BPL@ipg.pt

4.1. Pedido de entrada no PNC/BPL do IPQ

O GT/BPL prestara os esclarecimentos necessérios para que cada IE possa formular o seu
pedido, devendo, no entanto abster-se de dar indica¢gbes especificas sobre como devem ser
cumpridos os principios das BPL, de modo a nado exercer consultadoria.

A documentacao do pedido devera ser enviada preferencialmente por via eletronica e devera
estar validada por um representante autorizado que vincule a IE, entendido como qualquer
pessoa que tenha a autoridade necessaria para tal.

4.2. Andlise preliminar

O GT/BPL analisard a documentagdo constante do processo de pedido e os documentos
solicitados através do Formulario de Candidatura, nomeadamente o0s documentos ai
solicitados:
v" Organigrama;
Lista de pessoal da IE;
Area de especialidade do campo de aplicacdo a que se candidata;
Informacao sobre o tipo de estudos realizados em ambiente BPL;
Lista de procedimentos habituais de funcionamento;
Planta das instalacdes (locais de ensaio se aplicavel);
Outros documentos.

ANENENENENEN

Nesta fase, deve ser confirmada a &area de especialidade (Tabela 1) de verificacdo do
cumprimento com as BPL, estabelecida na legislagéo.

Para esta andlise podera ser necessario contactar a IE para esclarecimentos adicionais.
Estando reunidas todas as condi¢Bes para a continuidade do processo, o GT/BPL informara a
IE sobre a sequéncia do processo de inspe¢do, nomeadamente, se aplicavel, a realizagdo de
uma pré-inspecao, que caso nao existam impedimentos justificativos, deve realizar-se num
prazo de trés meses apos a aceitacdo do pedido.

5. ENCERRAMENTO DO PROCESSO

O GT/BPL pode proceder ao encerramento administrativo do pedido se:

e Passado um ano apés o registo do pedido de entrada no PNC, a IE ndo se tenha
disponibilizado para a realizacdo da inspecéo;

e A IE ndo tenha entregue atempadamente a documentacdo considerada necessaria (por
exemplo: identidade legal);

¢ AIE nao responda as solicitagcdes do IPQ nos prazos estabelecidos.
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O encerramento do pedido ou do processo pode também ocorrer por solicitacéo da IE.

6. PROCEDIMENTOS DE INSPECAO E DE AUDITORIAS DE ESTUDO

Os procedimentos para a conducéo de inspe¢des e auditorias de estudo, para a verificacdo e
avaliagdo do cumprimento das BPL, estdo de acordo com o Guia para a Condugdo de
Inspecgbes a Laboratoérios e Auditorias de Estudo, da série dos Principios das BPL da OCDE e
com o anexo ao Decreto-Lei n.° 95/2000.

Quer se trate de uma inspecao ou auditoria de estudo, sera sempre elaborado um relatério a
enviar a IE. A IE, podendo apresentar comentarios, deve responder referindo as acdes
corretivas aos desvios/recomendacdes constatados.

Para a avaliagdo do seguimento do processo deve considerar-se ndo s6 o relatério mas
também os comentérios da IE.

6.1. Analise documental

A formalizacdo da realizagdo da inspec¢éo, com a identificacéo da equipa inspetora (El) e datas,
sera comunicada a IE por correio eletrénico ou por oficio, pelo inspetor coordenador da El.
ApOs a rececdo e andlise de todos os elementos considerados necessérios € elaborado um
plano de inspecao identificando a El, e outros elementos que acompanham a inspecao, que é
posteriormente enviado eletronicamente a |IE para aceitacao.

Na fase do pedido de entrada para o PNC/BPL do IPQ, mediante o resultado da analise
preliminar pelo GT/BPL, e da analise documental pela El, e com o acordo da IE, pode ser
organizada uma pré-inspec¢do, ou a inspe¢do completa. A pré-inspecdo sera realizada sempre
que a El considere necesséaria uma avaliagdo prévia a estrutura administrativa, a implantagéo
fisica dos edificios e ao tipo de estudos realizados.

Nos casos em que o resultado da andlise documental e/ou da pré-inspecéo indicie que a IE
nao cumpra significativa ou gravosamente os critérios de cumprimento com as BPL, a IE sera
informada desse facto por escrito, identificando-se os correspondentes desvios, devendo entdo
a |IE proceder as corre¢cdes necessarias e prestar os esclarecimentos que a El considere
necessarios, condigdo prévia para sequéncia ao processo de inspecgéo.

6.2. Programacéo da inspecéo

Na fase do pedido de entrada para o PNC/BPL do IPQ, considera-se que a IE deve estar
disponivel para a inspecdo nos 6 meses seguintes a entrega do pedido ou a realizagdo da pré-
inspecao, de acordo com o apresentado no formulario de candidatura.

A duracao da inspecao depende da dimensédo da IE, do numero e complexidade dos estudos
existentes e da distancia da fase de campo (caso exista) a IE. O inspetor coordenador da El
determinard a duragdo da inspeg¢do com base nestes dados, podendo ser prevista outra
duracdo, ou mesmo ser repartida por varias fases e/ou deslocacdes, se necessario ou
conveniente, (por exemplo no caso de ensaios de campo).

PNC/BPL IPQ Outubro 2018 Pagina 9 de 23



IPQ,

6.3. Inspecéo

A inspecgédo consiste na verificacdo in situ dos procedimentos e praticas adotadas pela IE por
parte da El, de modo a avaliar o grau de cumprimento dos principios BPL.

Durante as inspecdes serdo analisadas as estruturas de gestao e os procedimentos habituais
de funcionamento (PHF) da IE. Serdo ainda efetuadas entrevistas ao pessoal afeto a
realizacdo de estudos no ambito das BPL.

A presenca de elementos externos a IE, no decurso da inspecdo, pode ser aceite pela El
devendo ser objeto de pedido prévio da IE, justificando e identificando os intervenientes. A
informacdo da aceitacdo deve sublinhar que estes elementos devem manter um estatuto
passivo, sem interferir, responder ou influenciar a IE.

Durante a execuc¢do da inspec¢do, a El ira avaliar as condi¢ces de funcionamento da IE face
aos principios BPL aplicaveis, tendo como base um processo de amostragem representativo e
significativo de todas as atividades a realizar no ambito BPL.

A El ira verificar e avaliar o cumprimento dos principios das BPL e a integridade dos resultados,
através do exame direto dos documentos relevantes, da realizacao de entrevistas e observacgao
das atividades e condi¢8es nas areas inspecionadas.

A inspecdo terminara com a realizagdo de uma reunido final, na qual a IE deve estar
representada ao nivel da administracéo da IE e da garantia da qualidade, e durante a qual a El
apresentard os resultados e conclusdes da inspecdo efetuada. Nesta reunido, o0s
representantes da |IE devem esclarecer completamente eventuais davidas sobre as concluses
apresentadas pela El, nomeadamente os eventuais desvios e recomendacdes.

Durante a fase de inspecdo podem surgir situacfes de incumprimento dos principios BPL,
consideradas como desvios, sendo classificadas como:

e Desvio Critico (DC), cuja ocorréncia afeta a validade do(s) estudo(s) efetuado(s) na IE;

e Desvio (D) cuja ocorréncia ndo afeta a validade do(s) estudo(s) efetuado(s) na IE.

Durante a fase de inspecdo sempre que a El identifigue uma situacdo pertinente que néo
ponha em causa o0 cumprimento dos principios BPL regista-a, identificando como

Recomendacéo (R).

Perante a existéncia de desvios, a El solicita que a IE os encerre, nomeadamente

implementando as seguintes a¢des:

e Correcao: Acao para corrigir o desvio detetado, e, portanto, implica corrigir a falha; podera
incluir a necessidade de rever situacdes similares, consoante a gravidade e implicacdes;

e Acdo corretiva: Agdo para eliminar a causa do desvio detetado, pretendendo-se desta
forma evitar que 0 mesmo desvio ou outro com a mesma causa voltem a ocorrer.

O IPQ reconhece o direito da IE de argumentar contra os desvios identificados, devendo para
tal fundamentar a sua opinido por escrito. Contudo, compete ao GT/BPL a decisdo sobre os
desvios, e solicitar a sua resolucdo. O GT/BPL deve acordar prazos para a sua resolugao.
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Devem ser apresentadas as constatacdes, um resumo dos principais pontos a realcar, e com
base nos elementos recolhidos no decurso da inspecédo e na metodologia do processo, sera
elaborado um relatério a ser entregue no prazo maximo de 45 dias apos a data da realizagao
da inspecdo. Em sequéncia, caso seja necessario, a IE deve elaborar um plano de acgfes
corretivas (PAC) que se propde implementar, com os respetivos prazos e analise de causas,
sendo que o prazo de implementacdo, ndo deve ser superior a 90 dias. O PAC deve ser
enviado pela IE ao inspetor coordenador, no prazo maximo de 30 dias relativamente a data de
entrega do relatério da inspecao.

No caso de existirem desvios criticos (DC) com implicacdes graves e diretas sobre a qualidade
dos dados e resultados ou integridade do estudo, devem ser esclarecidas de imediato as
orientacbes que estdo estipuladas na legislagdo, ou recomendacdes da OCDE, sobre o
assunto, e a metodologia a seguir que pode ir desde a suspensdo imediata até a saida do
PNC.

6.4. Seguimento das Inspec8es e das Auditorias de Estudo

Se apenas forem constatados desvios (D) de menor gravidade, o IPQ emite um certificado de
conformidade confirmando que a IE foi inspecionada, tendo sido verificado que o seu
funcionamento estd de acordo com os Principios BPL. Este certificado deve incluir a data da
inspecdo e a area de especialidade. Este certificado pode ser utilizado para fornecer
informacdo as Autoridades de Acompanhamento de outros Estados Membros e/ou a
Autoridade Regulamentar que solicite uma auditoria de estudo com relatério detalhado.

Eventualmente poderd ser necessaria uma nova visita a IE, para avaliagdo das acgles
corretivas.

Antes do desenvolvimento de qualquer destas acdes, deverd ter lugar um procedimento de
consulta prévia com a IE.

7. DECISAO

7.1. Tomada de decisao

ApOs analise dos resultados da inspecdo constantes no relatorio, e respetivo plano acdes
corretivas, quando existente, segue-se 0 processo de tomada de decisdo pela El, o qual é
conduzido pelo inspetor coordenador e baseia-se designadamente, na avaliagao do relatério e
no parecer da El, considerando ainda possiveis esclarecimentos e evidéncias decorrentes do
processo de inspec¢do. Para este efeito, a El elabora um parecer devidamente justificado de
modo a permitir a validacdo pela D/DMET (Mod-DMET-04-10), que conduz a uma das
situacdes seguintes:

e Entrada da IE no PNC/BPL - Apenas constatados desvios (D) de menor gravidade
passiveis de correcdo, que nao afetem a integridade dos estudos; devera ser emitido o
certificado de conformidade com as BPL;

e Suspensdo temporaria do processo da IE — Constatados desvios (D) de menor gravidade
que implicam a realizacdo de uma nova inspec¢éo, cujo prazo de resolu¢cdo ndo deve ser
superior a 3 meses. Neste caso, sera possivel atribuir/propor a entrada da IE no PNC/BPL,
para efeitos de divulgacao externa, do estatuto de “pendente”. Neste caso, devera ser
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realizada uma nova inspecado. A andlise e parecer da El deverao incidir sobre o processo
na globalidade, considerando-se, ha proposta, exclusivamente, as situacdes pendentes;

e Saida da IE do PNC/BPL - Constatacao de desvios criticos. Apos a correcao destes, a IE
podera voltar a solicitar a entrada no PNC/BPL.

As decisGes tomadas pela El serdo sempre fundamentadas e transmitidas por escrito a IE. Se
aplicavel, com a comunicagéo da deciséo, a El informara a |IE da programacéo prevista de nova
inspecdo. Se forem constatados DC, a acdo a desenvolver pela El dependera das
circunstancias particulares de cada caso e dos principios legais ou administrativos. As acfes a
tomar podem incluir, entre outras, as seguintes:

e Emissdo de uma declaracdo detalhando os desvios encontrados que possam afetar a
validade de estudos terminados ou em curso. Neste caso, de acordo com o ponto 1, artigo
5.9, do D. L. n.° 95/2000, a Comissdo Europeia devera ser imediatamente informada do
facto;

e Emissao, dirigida a Autoridade Regulamentar, de uma informacgdo de que um determinado
estudo ndo estda em cumprimento com as BPL. Neste caso, de acordo com o ponto 1,
artigo 5.°, do D. L. n.° 95/2000, a Comissao Europeia devera ser imediatamente informada
do facto;

e Suspensdo e/ou saida da IE do PNC ou de listas ou registos de IE sujeitas a inspe¢cdes
BPL. Neste caso, de acordo com o ponto 1, artigo 5.2, do D. L. n.° 95/2000, a Comissao
Europeia devera ser imediatamente informada do facto;

e Requerer a anexacdo de uma declaracdo ao relatério do estudo, detalhando os desvios
encontrados nesse estudo especifico;

e Desencadear uma acao nos tribunais, quando requerido pelas circunstancias e quando os
procedimentos administrativos legais o permitam.

7.2. Certificado de conformidade com as BPL

A data do certificado (data de emissao) deve ser atribuida apds a decisao da El de que estejam
reunidas as condi¢bes de cumprimento com os principios BPL. A validade do certificado é de
dois anos a contar da data de emisséo.

8. ACOMPANHAMENTO DA IE NO PNC/BPL

O GT/BPL programara a realizacao de inspecdes a IE de modo a verificar o cumprimento dos
principios das BPL.

Para a realizacdo destas inspec¢des o inspetor coordenador solicitard a IE que envie toda a
documentacdo para a respetiva preparacdo, de modo que esta seja rececionada com a
antecedéncia de pelo menos 30 dias relativamente ao més de realizacdo da inspecéo.

Uma IE que se encontre dentro do PNC/BPL do IPQ implica que a qualquer momento tenha de
demonstrar que cumpre os principios BPL. Assim, o GT/BPL podera solicitar que a IE fornega
informacdes, documentos, registos e demonstracdes de praticas que evidenciem a realizacao,
de forma competente, das atividades abrangidas pela area de especialidade em cumprimento
com as BPL.

Podem ser realizadas inspec¢des nos seguintes casos:
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e Se houver alteracdes significativas na organizacdo e no seu sistema de gestéo,
nomeadamente a nivel de pessoal-chave, procedimentos de inspecdo dos principios BPL,
equipamentos ou instalacées;

e Se for necessario avaliar a existéncia de condi¢cdes para o levantamento de uma
suspenséao ou para o encerramento de desvios apds uma inspecao;

e Sempre que o GT/BPL receba informacdes, reclamacdes ou dendncias crediveis,
relativamente ao incumprimento dos principios BPL.

Os custos decorrentes da realizacdo destas inspecfes sdo a cargo da IE, salvo se a sua
realizacéo tenha decorrido de uma reclamagéo.

9. ALTERACOES

A IE pode requerer alteracdes ao ambito do cumprimento com as BPL, nomeadamente
apresentando pedidos de novas areas de especialidade, suspensédo ou saida do PNC/BPL do

IPQ.
9.1. Novas é&reas de especialidade

A |IE pode solicitar o reconhecimento para uma ou mais novas areas de especialidade para o
ambito do cumprimento com as BPL. Dependendo da dimenséo e da natureza deste pedido, o
GT/BPL determinaré o tipo de acdes a realizar e disso dara conhecimento por escrito a IE.

A metodologia aplicavel ao processamento de um pedido para uma nova area de especialidade
serd normalmente similar ao processamento de uma inspegéo.

Esta inspecéo pode ser realizada simultaneamente com a inspec¢éo prevista, conforme o que
for acordado com a IE. Nesta situacdo, o GT/BPL decidird, em funcdo da dimensédo e da
especificidade das areas de especialidade solicitadas, a necessidade de alterar a composi¢éao
da El nomeada e a natureza e duracéo da inspecao prevista.

9.2. Outras alteracfes

Podem ocorrer outras alteragBes, nomeadamente de designagéo legal da IE, ou dos locais
onde esta desenvolve atividades-chave, devendo a mesma informar atempadamente o
GT/BPL, permitindo avaliar a necessidade de atualizacdo e emissdo de novo Certificado de
Conformidade com os principios das BPL.

9.2.1.Transferéncia da Verificacdo do cumprimento com as BPL

A transferéncia da verificagdo do cumprimento com as BPL consiste na passagem do estatuto
de IE reconhecida de uma IE para outra, nomeadamente, na sequéncia da sua aquisicdo por
outra IE, ou por cisdo ou fusdo de IE, pressupondo-se que existe continuidade no
funcionamento e competéncia. Caso assim ndo acontec¢a, podera ser necessario passar por um
periodo de suspenséo, ou simplesmente sair do PNC/BPL e iniciar um novo processo.

Pode haver transferéncia total ou parcial do cumprimento com as BPL para o novo titular. A
nova IE, a favor de quem é efetuada a transferéncia parcial ou total do cumprimento com as
BPL, deve solicitar a transferéncia por escrito, justificando os motivos da mesma e enviando ao
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GT/BPL, além de todos os documentos que demonstrem a observancia das condicbes
indicadas acima, a documentacéo que legitime o pedido de transferéncia.

A IE que transfere o reconhecimento tem de anuir ao pedido de transferéncia e a
correspondente saida do PNC/BPL do IPQ.

Nos processos de transferéncia em que se preveja ocorrer um periodo durante o qual nao
sejam cumpridos os principios das BPL, as IE envolvidas devem acordar em pedir uma
suspensao voluntaria do cumprimento com as BPL. Se houver alteracdo das acdes de
inspecdo antes programadas, podera ser necessaria a sua reprogramacédo e eventualmente a
realizacdo de uma pré-inspecao.

Para que a transferéncia seja concedida é necessario analisar as implicagdes no

funcionamento da IE e no cumprimento dos principios BPL, nomeadamente:

e A estrutura geral e organizacional, bem como a gestdo e o pessoal técnico envolvido
devem permanecer intactos;

e O funcionamento da garantia da qualidade e do arquivo devem manter-se em
conformidade com os principios BPL.

Caso se verifiqgue ndo ser possivel comprovar através de anédlise documental as condicbes de
continuidade acima descritas, o GT/BPL programara as ac¢des de inspe¢do que considere
necessarias.

Os custos da transferéncia serdo cobrados a IE para a qual é transferido o cumprimento com
as BPL.

Compete ao GT/BPL estabelecer as datas em que cessa 0 cumprimento com as BPL,
relativamente a IE que transfere o mesmo, e em que se inicia este cumprimento por parte da IE
para o qual é transferido, sob proposta desta IE. Para que ndo existam periodos de
descontinuidade, o pedido de transferéncia e a respetiva documentacdo devem ser remetidos
atempadamente.

A IE para a qual é transferido o cumprimento com as BPL receberd os documentos que
atestam o seu cumprimento com as BPL.

Quando duas ou mais IE reconhecidas solicitam a fusdo das suas areas de especialidade de
cumprimento com as BPL, o procedimento a seguir é idéntico ao que se verifica quando ocorre
a transferéncia total do cumprimento com as BPL entre duas IE.

9.3. Suspenséo voluntariado PNC/BPL

A |IE pode requerer a suspenséo voluntaria do PNC/BPL do IPQ, total ou parcial, se considerar
(ou prever ficar) inapta temporariamente para cumprir com os principios BPL. O pedido devera
ser efetuado por escrito, indicando a area de especialidade, os motivos, e o periodo previsto,
com uma antecedéncia minima de 15 dias face a suspensao. Compete ao GT/BPL determinar
a data efetiva de inicio de suspenséo e eventuais acdes de sequéncia.

O periodo de suspensao voluntaria ndo pode ultrapassar 12 meses, desde a data de
efetivacdo. Durante o periodo em que vigore a suspensdo, e para 0 ambito do cumprimento
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com as BPL por ela abrangido, a IE fica interdita de proceder a a¢des publicitarias e/ou emitir
qualquer documento com referéncia ao Estatuto de IE em cumprimento com as BPL.

O GT/BPL pode decidir realizar uma inspecdo, com o objetivo de avaliar se a IE cumpriu com
os principios das BPL estabelecidos durante o periodo desde a Ultima inspecao realizada e a
data prevista para a entrada em vigor da suspenséo voluntaria.

A suspensédo do cumprimento com as BPL sera levantada quando se demonstre que ja ndo

subsistem as raz6es que deram origem a mesma, e, entretanto, ndo tenham ocorrido
alteracdes que afetem o cumprimento dos principios BPL.

Para efetuar o levantamento de uma suspenséo, pode ser necessario a realizagdo prévia de
diligéncias, por exemplo, provas documentais, a¢gdes ou nova inspec¢do, consoante seja
aplicavel. Se a suspenséo impossibilitar a realizacao da inspecéo prevista, esta sera efetuada
aquando do levantamento da suspenséo.

A conclus@o do processo de levantamento da suspensao seré notificada por escrito a IE.

Se na sequéncia das diligéncias realizadas nédo for possivel o levantamento da suspenséo, ele
sera prorrogado até ao prazo maximo de suspensdo, findo o qual o GT/BPL iniciara o processo
de saida do PNC/BPL do IPQ, caso nao tenha sido possivel efetuar as diligéncias necessarias
ao levantamento da suspensao, por motivos imputaveis a IE.

Durante a suspenséo, para efeitos regulamentares, vigorara o estado “pendente”.

Dado que os estudos realizados pelos laboratérios nacionais se situam dentro de um campo
muito especifico do ambito da aplicagdo das BPL, consideram-se passiveis de aplicacdo as
seguintes excec¢des ao processo normal de cumprimento com as BPL:

e Suspensdo temporaria por falta de estudos - no caso de ndo existirem solicitacdes /
trabalhos que possam pér em evidéncia a experiéncia do laboratério e ndo sendo possivel
realizar uma auditoria ao(s) estudo(s), devera ser considerada a situacdo de suspensdo
temporéria por um periodo que ndo pode ser superior a um ano, atribuindo-se o estatuto de
pendente; o levantamento desta suspensdo sé devera ser realizado ap6és uma auditoria
ao(s) estudo(s); se ao fim de um ano de suspenséo continuarem a nao existir estudos BPL,
considera-se a saida do PNC.

9.4. Saida voluntaria do PNC/BPL

Uma IE reconhecida pode requerer por escrito o término ou saida voluntaria do PNC, podendo
abranger uma ou todas as areas de especialidade para a qual a |IE esta reconhecida.

O pedido de saida voluntaria deve ser efetuado com uma antecedéncia de pelo menos 30 dias
face a sua data de efetivacdo prevista, mas nunca superior a 3 meses antes desta.

O GT/BPL pode solicitar informag6es e esclarecimentos adicionais sobre quais as razées que
motivam o pedido para averiguar a sua adequabilidade quanto a saida do PNC/BPL do IPQ.
Em casos justificados, pode o GT/BPL determinar a realizacdo de uma inspecao prévia a saida
e a validade do Certificado de Conformidade com os principios das BPL emitido, pelo que a IE
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fica interditada de fazer qualquer referéncia ou associacéo ao Estatuto de IE em cumprimento
com as BPL para a(s) area(s) de especialidade afetada(s).

O GT/BPL confirma por escrito a IE a aceitacdo da saida voluntaria do PNC/BPL do IPQ,
indicando a data de efetivagéo e eventuais obrigagbes a cumprir.

A saida voluntaria do PNC ndo exime a IE de cumprir as eventuais obrigacdes em falta,
nomeadamente financeiras, relativas a atos passados até a data de efetivacao.

O GT/BPL atualizara o estado da IE as entidades regulamentares nacionais, bem como a UE e
OCDE.

10. SANCOES

Para a determinacgéo das sancdes devem ser consideradas as decisfes tomadas em 7.1.

10.1. Suspensdo mandatéria do PNC/BPL do IPQ

A suspensdo consiste numa interrupcdo temporaria do estatuto da IE em relagdo ao
cumprimento com as BPL, aplicavel quando se verifique que uma IE ndo cumpre os principios
das BPL ou o disposto no PNC/BPL do IPQ.

A suspensdo também podera ser aplicada em virtude de atos ou omiss@es lesivas da imagem
do IPQ e do estatuto de IE em cumprimento com as BPL. Por cada ato ou omisséo lesiva atras
referida serd aplicada uma suspensdo por um prazo de 3 meses, ao qual em caso de
reincidéncia acrescem iguais periodos de suspenséo.

A suspensédo do cumprimento com as BPL pode ser total ou parcial relativamente a area de
especialidade em cumprimento com as BPL, consoante a gravidade e extensdo dos motivos
que Ihe dao origem. A suspenséao da area de especialidade em cumprimento com as BPL pode
ser aplicada por um periodo maximo de 12 meses, relativamente a data de efetivagdo da
mesma por parte do GT/BPL.

O GT/BPL comunicara por escrito a IE a intengcédo de a suspender, tendo a IE um prazo de 10
dias Uteis a contar da data da notificacdo para apresentar alegacBes, atos ou provas em
contrario para interromper ou anular o processo. Findo este prazo de 10 dias Uteis a suspensédo
torna-se efetiva, exceto se a IE apresentar matéria ou alegacfes e solicitar a reapreciacdo da
decisdo. Neste caso, 0 GT/BPL ira analisar a matéria apresentada e decidir se efetiva ou ndo a
suspensao e os respetivos termos, comunicando a decisao a IE por escrito.

Durante o periodo em que vigore uma suspensdo, e para a area de especialidade em
cumprimento com as BPL, a IE fica interdita de proceder a ag¢des publicitarias e/ou emitir
qualguer documento com referéncia ao Estatuto de IE em cumprimento com as BPL.

A suspensao da IE no PNC/BPL seré levantada quando se demonstre que ja ndo subsistem as
razdes que deram origem a suspensdo, e, entretanto, ndo tenham ocorrido alteracbes que
afetem o cumprimento dos principios das BPL.

Para efetuar o levantamento de uma suspensédo, pode ser necessario a realizacdo prévia de
diligéncias (por exemplo, provas documentais, a¢cdes ou inspecdo), consoante seja necessario.
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Se a suspensédo impossibilitar a realizacdo da inspecdo prevista, esta sera efetuada aquando
do levantamento da suspenséo.

A concluséo do processo de levantamento da suspenséo sera notificada por escrito a IE.

Se na sequéncia das diligéncias realizadas nao for possivel o levantamento da suspenséo, o
GT/BPL iniciard o processo de saida mandatéria da IE do PNC/BPL, o qual pode também
ocorrer se for ultrapassado o prazo maximo de suspenséo e nao tenha sido possivel efetuar as
diligéncias necessarias ao levantamento, por motivos imputaveis a IE.

O GT/BPL atualizara o estado da IE as entidades regulamentares nacionais, bem como a UE e
OCDE.

10.2. Saida mandatéria do PNC/BPL

A saida mandatéria de uma IE do PNC/BPL do IPQ consiste no término das relagbes

contratuais com a IE que se encontra dentro do PNC/BPL e consequente retirada do estatuto

de IE em cumprimento com as BPL. Esta pode ocorrer:

e Em caso de impossibilidade continuada ou prolongada de cumprimento dos principios das
BPL;

e No caso da IE declarar faléncia ou insolvéncia, ou seja, condenada judicialmente por atos
que afetem a sua idoneidade e competéncia face ao cumprimento com as BPL,;

e Na sequéncia de atos ou omissdes lesivas da imagem do IPQ e do Estatuto de IE em
cumprimento com as BPL.

A saida mandatdria de uma IE do PNC/BPL pode ser referente s6 a parte da area de
especialidade em cumprimento com as BPL.

O GT/BPL comunicara por escrito a IE a intencdo de iniciar o processo de saida mandatéria do
PNC/BPL, tendo a IE um prazo de 10 dias Uteis a contar da data da notificacdo para apresentar
alegacdes, atos ou provas para interromper ou anular o processo. Findo este prazo a saida
torna-se efetiva, exceto se a IE apresentar matéria ou alegacgdes e solicitar a reapreciacao da
decisdo. Neste caso, o GT/BPL ira analisar a matéria apresentada e decidir se efetiva ou ndo a
saida e os respetivos termos, comunicando a decisao a IE por escrito.

A partir da data em que se realiza a saida mandatéria do PNC/BPL, a IE fica interdita de
proceder a a¢des publicitarias e/ou emitir qualquer documento com referéncia ao Estatuto de IE
em cumprimento com as BPL. Caso o faca, o IPQ pode iniciar uma ac¢éo judicial contra a IE.

O GT/BPL atualizara o estado da IE as entidades regulamentares nacionais, bem como a EU e
OCDE.

PNC/BPL IPQ Outubro 2018 Pagina 17 de 23



IPQ,

11. RECLAMACOES E RECURSOS

Considera-se uma reclamacéo qualquer insatisfacdo de uma IE sobre o servico BPL prestado
pelo IPQ no cumprimento das suas obrigacdes legais.

Considera-se como recurso qualquer alegacdo contraria ou contestacéo apresentada junto do
GT/BPL por uma IE relativa a uma decisdo adversa do GT/BPL sobre o seu estatuto de IE em
cumprimento com as BPL.

A IE pode interpor recurso das decisdes finais em inspe¢8es, auditorias de estudo ou do
tratamento das reclamagdes, em conformidade com o Cédigo do Procedimento Administrativo,
de acordo com o Decreto-Lei n.° 4/2015 de 7 de junho.

Problemas, ou diferencas de opinido, entre os inspetores e a IE devem ser normalmente,
resolvidos no decurso da inspecdo ou auditoria de estudo a essa IE. No entanto, se 0s
problemas persistirem, ou as diferencas n&o puderem ser resolvidas diretamente, a
Administracdo da IE pode recorrer dessas observacoes.

As reclamacdes enderecadas a autoridade competente, durante a avaliacdo do processo,
serdo analisadas de acordo com os procedimentos respetivos.

12. OBRIGACOES DAS PARTES

12.1. Obrigacbes da IE

12.1.1. Dever de continuidade

A IE tem o dever de evidenciar continuamente o cumprimento com o0s critérios e obrigacbes
dos principios BPL.

12.1.2. Dever de enquadramento

A entrada no PNC/BPL aprovada pelo IPQ ndo implica, em caso algum, a aceitacdo ou
validagdo pelo IPQ de resultados ou produtos especificos da atividade reconhecida, nem exime
a IE, que se encontra dentro do PNC/BPL, das suas responsabilidades contratuais perante
clientes e terceiros.

De igual modo, a entrada no PNC/BPL do IPQ né&o deve ser entendida como um cumprimento
com as BPL de aspetos isolados da IE, tais como o0 seu equipamento, pessoal ou
procedimentos, quando considerados fora do contexto de cumprimento com as BPL.

12.1.3. Dever de cooperagdo

A |IE deve cooperar no processo de verificagdo do cumprimento com as BPL, proporcionando
as condicdes necessarias a realizacdo da inspecdo de forma eficaz, imparcial e em condicdes
de seguranca. A IE deve colaborar para que:

e seja possivel avaliar o seu modo de funcionamento face aos principios das BPL;

e sejafacultado o acesso a todos os locais, registos e documentos relevantes;
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e seja possivel observar/presenciar/testemunhar todas as atividades reconhecidas ou a
reconhecer, e entrevistar todo o pessoal;

e sejam disponibilizados a ElI do IPQ as instrucbes e equipamentos de seguranca
necessarios;

e 0s inspetores ndo sejam confrontados com situagfes que possam comprometer a sua
independéncia e objetividade, nem sejam sujeitos a pressdes indevidas;

e responda as solicitacfes do GT/BPL (nomeadamente no envio da resposta as inspecdes e
das evidéncias requeridas) nos prazos previstos no PNC/BPL, ou em caso omisso,
estabelecidos pelo GT/BPL;

e sejam implementadas as a¢Bes acordadas com o GT/BPL para resolu¢gédo dos desvios nos
prazos estabelecidos;

e nao efetue atos ou profira declaragBes publicas que sejam considerados danosos ou
lesivos do PNC/BPL ou do IPQ.

12.1.4. Dever de comunicacéo de alteracGes

As IE inseridas no PNC/BPL tém o dever de informar atempadamente o GT/BPL da ocorréncia
de toda e qualquer alteracdo que possa, direta ou indiretamente, influenciar significativamente
0 exercicio das atividades, e afetar o cumprimento dos principios das BPL. Sendo o prazo
méaximo para a notificacdo de alteracdes imprevisiveis pela IE ao GT/BPL de 15 dias a contar
da sua ocorréncia ou constatacdo. Caso as alteragcdes sejam do conhecimento prévio ou
planeado da IE, entdo deve notificar a intencdo de alteracdo assim que esta esteja
estabelecida.

Estas alteracdes podem incluir aspetos tais como:

e AlteracBes de estatuto legal, juridico, de propriedade ou denominacao;

e AlteracBes na estrutura organizacional e linhas hierarquicas;

e AlteracBes de pessoal-chave desempenhando fun¢des técnicas relevantes;

e AlteracBes nas atividades desenvolvidas (por si ou por IE relacionadas) que originem ou
possam originar conflito de interesses;

e Alteracdes de instalagBes criticas;

e Alteracdes significativas dos seus métodos de avaliagdo de cumprimento com o0s principios
BPL.

ApOs apreciacdo das alteracdes verificadas ou a realizar, o GT/BPL decidird sobre a
necessidade de realizar nova inspecéo.

Sempre que a alteracdo ocorrida ponha em causa o cumprimento dos principios das BPL ou do
PNC/BPL, a IE devera por sua iniciativa requerer de imediato a suspenséo ou saida voluntaria
da area de especialidade em cumprimento com as BPL.

12.1.5. Obrigacfes financeiras

Qualquer IE tem por obrigacdo suportar todos os custos inerentes ao processo de verificacdo
do cumprimento dos principios das BPL, na data especificada para esse efeito.

Caso a IE ndo efetue o pagamento atempado das quantias devidas, o IPQ pode iniciar o
processo de suspenséo da area de especialidade em cumprimento com as BPL.
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12.2. Obrigacbes do IPQ

12.2.1. Dever de prestacao do servigo

O IPQ obriga-se a prestar o servico de verificacdo do cumprimento com as BPL em
cumprimento com a legislacdo aplicavel com base no descrito neste documento.

12.2.2. Dever de cooperagdo

O GT/BPL tem o dever de dialogar e cooperar com 0s seus clientes e restantes partes
interessadas, no sentido de conhecer as suas expetativas para poder dar respostas atempadas
e melhorar continuamente o servigco de verificagdo do cumprimento com as BPL prestado.
Contudo, a cooperacdo ndo pode passar para além das fronteiras de audicdo de partes
interessadas e clientes, ou da prestacdo de informagcdo e esclarecimentos, abstendo-se de
toda a atividade de consultoria.

12.2.3. Dever de isencédo e imparcialidade

O GT/BPL garantira um tratamento nao discriminatério a qualquer IE, recorrendo a pessoal e
procedimentos imparciais, de acordo com as normas internacionais.

12.2.4. Dever de confidencialidade

O GT/BPL ir4 proteger os dados e informagdes confidenciais obtidos ao longo do processo de
verificagdo do cumprimento com as BPL, designadamente os obtidos durante as inspecdes
efetuadas, através de clausulas de confidencialidade incluidas nos acordos estabelecidos com
0 seu pessoal e colaboradores externos, e controlando o acesso a informacéo confidencial.
Caso, por obrigacdes legais, 0 GT/BPL seja obrigado a fornecer informagdes sobre as IE, estas
serdo notificadas do facto, caso ndo haja impedimento legal, em cumprimento do disposto do
artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 95/2000.

No decurso das inspecfes e auditorias de estudo, 0s inspetores tém acesso a informacdo
confidencial e comercialmente sensivel, podendo, se necessario, solicitar documentos com
valor comercial ou fazer referéncias pormenorizadas aos mesmos nos seus relatérios. Assim,
sdo aplicaveis, ndo s6 aos inspetores, mas a todo o pessoal que se relacione com as BPL, as
seguintes disposicoes:

1. Todos os elementos presentes nas inspecfes devem ser designados e ser
devidamente identificados;

2. Os inspetores devem apresentar meios de identificagcdo adequados;

3. Os peritos contratados para realizar as inspecdes e auditorias de estudo, devem
assinar acordos de colaboracdo que abranjam nomeadamente aspetos de conflito de
interesses, imparcialidade e confidencialidade;

4. No caso dos elementos que pertencem ao GT/BPL que participam/acompanham as El,
e de acordo com o “Estatuto Disciplinar dos Trabalhadores que Exercem Funcdes
Publicas”, os trabalhadores ficam abrangidos ao cumprimento de deveres e obrigacées
de sigilo, devendo agir em conformidade no que respeita a imparcialidade e
confidencialidade;
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5. Os documentos solicitados devem ser devidamente identificados;
6. O acesso a informacao e relatérios arquivados € restrito e sujeito a autorizacéo prévia;

a. De acordo com o ponto 1, artigo 6.°, do D.L. n.° 95/2000, de 23 de maio, a
informacéo comercialmente sensivel, ou outra informacéo confidencial, s6 pode ser
comunicada a Comisséo Europeia ou as Autoridades Nacionais Competentes, a ndo
ser que tal se torne justificadamente indispensavel para reforcar a aplicagcao deste
decreto;

b. Os relatérios das inspecdes as IE, bem como os das auditorias de estudo, s6
podem ser disponibilizados as Autoridades Regulamentares, sob pedido, e, quando
aplicavel, as IE inspecionadas, ou relacionadas com as auditorias de estudo, e/ou
aos patrocinadores do estudo;

c. Adisponibilizag@o de documentos deve ser justificada e autorizada;

d. Tal como disposto no ponto 2, do art. 6.°, do D.L. n.°95/2000: “Nao séao
confidenciais os nomes dos laboratérios submetidos a inspecéo por uma autoridade
competente, a sua situacdo no que se refere ao cumprimento com as BPL ou as
datas em que tiverem sido efetuadas as inspegdes ou as auditorias de estudo.”

12.2.5. Dever de publicidade

De acordo com o disposto no artigo 8.°, do Decreto-Lei n.° 95/2000, o IPQ deve “...elaborar e
enviar a Comissdo Europeia, anualmente e até 31 de mar¢o, um relatério relativo a aplicagéo
das BPL, que conterd, designadamente, a lista de laboratérios inspecionados, a data em que
foi efetuada a inspegéo, bem como os resultados das inspegdes e auditorias de estudo”.

O IPQ divulga e publicita todas as IE que estdo em cumprimento com as BPL, dentro do
PNC/BPL, nomeadamente através da sua pagina eletrénica. A publicidade sera feita em termos
iguais e ndo discriminatorios para todas as IE.

O IPQ divulga as sanc¢fes a aplicar usando os meios que considere adequados, respeitando a
proporcionalidade das implicacdes e de atuagdo da IE, e comunicando as |IE que considere
relevantes, nomeadamente entidades regulamentares, em cumprimento do disposto do artigo
6.2 do Decreto-Lei n.° 95/2000.

12.2.6. Dever de informacdo e comunicacéo de alteracdes

O GT/BPL compromete-se a divulgar publicamente todos os regulamentos, procedimentos e
critérios de verificacdo do cumprimento com os principios das BPL aplicaveis, bem como o
precario correspondente, e a documentacdo necessaria a apresentagdo de pedidos. Esta
divulgacdo € feita através da pagina eletronica do IPQ ou via correio eletronico quando
solicitado por uma IE.

O GT/BPL compromete-se a informar a IE do interlocutor que ird acompanhar 0 seu processo
de verificacdo do cumprimento dos principios das BPL, e a prestar esclarecimentos e
informacdes gerais.
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13. AUTORIDADE DOS INSPETORES

Os inspetores BPL s&o nomeados pelo IPQ, autoridade designada (ao abrigo dos Decreto-Lei
Nn.° 95/2000 e Decreto-Lei n.° 99/2000) para a verificagdo e avaliagdo do cumprimento das BPL,
0 que lhes confere o poder legal para entrar nas IE que tenham solicitado a entrada no
PNC/BPL.

Nas circunstancias em que, justificadamente, para obter dados importantes para a protecdo da
saude publica ou do ambiente, os inspetores tenham que entrar nas IE contra a vontade da
administracdo da mesma, as Autoridades Regulamentares podem, para este efeito, confirmar a
nomeacao dos inspetores.

14. ACEITACAO INTERNACIONAL DOS DADOS GERADOS PELA IE DO PNC/BPL

Os resultados dos estudos realizados por IE ho PNC/BPL podem ser submetidos a autoridades
regulamentares de outros paises com a finalidade de registar e de licenciar os produtos.

Sendo que o PNC/BPL do IPQ esta reconhecido pela UE e pela OCDE, de acordo com os
principios BPL e regulamentos, os dados (por exemplo: declaracdo de cumprimento e relatérios
das inspec¢des) serdo aceites pela maioria das Autoridades Regulamentares doutros paises,
baseadas na decisdo da OCDE de 12" of May 1981 de aceitacdo mutua de dados “OECD
MAD”.

O IPQ envia anualmente a Comissdo da UE e ao grupo BPL da OCDE (OECD GLP working
group) um relatério referente a execugcdo do PNC/BPL no qual se apresenta a lista das IE
inspecionadas, a data em que as inspecdes foram realizadas e um breve sumario das
conclusdes.
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15. DOCUMENTOS RELEVANTES PARA O SISTEMA BPL
15.1. Documentos

15.1.1. Principios BPL da OCDE
No 1: OECD Principles on Good Laboratory Practice

15.1.2. Documentos de Consenso

No 4: Quality Assurance and GLP

No 5: Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles

No 6: The Application of the GLP Principles to Field Studies

No 7: The Application of the GLP Principles to Short Term Studies

No 8: The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies

No 13: The Application of the OECD Principles of GLP to the Organisation and
Management of Multi-Site Studies

No 17: Application of GLP Principles to Computerised Systems

15.1.3. Recomendacdes do grupo de trabalho BPL da OCDE
No 11: The Role and Responsibility of the Sponsor in the Application of the Principles of
GLP
No 12: Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits in Another Country
No 14: The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies

No 15: Establishment and Control of Archives that Operate in Compliance with the
Principles of GLP

15.1.4. Posi¢cdes da OCDE

The Use of Laboratory Accreditation with reference to GLP Compliance Monitoring
Outsourcing’ of Inspection Functions by GLP Compliance Monitoring Authorities
Mutual Acceptance of Data (MAD)

15.1.5. Documentos da Unido Europeia

Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de fevereiro de 2004
Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de fevereiro de 2004
Council Decision of 28 July 1989 89/569/EEC

15.1.6. Documentos Nacionais

Decreto-Lei n.° 95/2000, de 23 de maio
Decreto-Lei n.° 99/2000, de 30 de maio
Lei Orgénica do Instituto Portugués da Qualidade, I. P. — IPQ, I.P.: Decreto-Lei

n.2 71/2012, de 21 de marco, alterado pelo Decreto-Lei n° 80/2014, de 15 de maio
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:050:0028:0043:pt:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:050:0044:0044:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/9098A56A-1420-4068-8EF7-A618AD534C71/FinalDownload/DownloadId-71905B425E6078BA5724B47E707AA688/9098A56A-1420-4068-8EF7-A618AD534C71/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:315:FULL:EN:PDF
http://www.dre.pt/pdf1s/2000/05/119A00/22862295.pdf
http://www.dre.pt/pdf1s/2000/05/125A00/24762485.pdf
http://dre.pt/pdf1sdip/2007/04/08200/26982701.pdf
http://dre.pt/pdf1sdip/2007/04/08200/26982701.pdf
http://dre.pt/pdf1sdip/2007/04/08200/26982701.pdf

