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O que é BPL  ? 

 Sistema de Qualidade que abrange o 
processo organizacional e as 

condições em que estudos são 
planejados, gerenciados, 

desenvolvidos, monitorados, 
registrados, arquivados e 

relatados. 



Aplicação  BPL 

Condução de estudos (Laboratório e 
Campo) que dizem respeito ao uso 
seguro de produtos relacionados á 

Saúde humana, vegetal, animal e ao 
meio ambiente. 



Agroquímicos 

Dossier para Registro 



Hístórico das BPLs no Brasil 

 1990 – Lei 7.802/89 – Lei do Agrotóxicos; 

 1994 – Portaria no 139/94 estudos deveriam ser 
realizados em laboratórios acreditados pelo Inmetro 
segundo as BPLs;  

 1996 – Portaria no 139 foi substituída pela Portaria 
Ibama no 84; 

 1997 – Portaria conjunta IBAMA e Inmetro no 66; 

 2000 – Primeiro laboratório acreditado no Brasil; 

 2005 – Criação de um GT para aderência aos ATOS da 
OECD; 

 2009 – Avaliação do INMETRO pelos inspetores da 
OECD; 

 2011 – Reconhecimento do Brasil no MAD; 



Normas BPL - Inmetro 





Documentos BPL Inmetro 
aplicados a campo    
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Algumas definições 
relacionadas ao Estudo BPL  

 Instalação de teste 

 Estudo 

 Plano de Estudo 

 Sistema teste 

 Dados Brutos 

 POPs 

 Agenda Mestra 

 Substância Teste 

 Relatório Final 

 



 Data do início do estudo é a data na qual o 
Diretor de Estudo assina o Plano de Estudo. 

 Data do início do experimento é a data na 
qual os primeiros dados específicos do estudo 
são coletados. 

 Data do término do experimento é a data 
na qual os últimos dados do estudo são 
coletados. 

 Data do término do estudo é a data na qual 
o Diretor de Estudo assina o Relatório Final. 

 

Algumas definições 
relacionadas ao Estudo BPL  



1. Organização e Pessoal da 
Instalação de Teste 
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1.Organização conforme BPL 



2. Programa da Garantia da 
Qualidade 

- Inspeções de Estudo, 

- Inspeções das Instalações, 

- Inspeções de Processo. 

 

“ Deve ser realizada por pessoal  
independente da condução do 

Estudo “ 



3.Instalações 



Geral - Instalações 

 Áreas separadas para recebimento, manuseio e 
armazenamento da substância teste, substância 
de referência e mistura da substância teste com 
um veículo, com monitoramento ambiental; 

 Localização e construção adequada para 
minimizar interferências; 

 Área suficiente para isolamento de projetos 
individuais; 

 Histórico da área (campo); 

 Áreas adequadas para descartes;  

 Áreas para armazenamento seguro e 
recuperação de documentos; 

 

 

 

 

 

 

 



4. Equipamentos, Materiais e 
Reagentes 

 O equipamento estava identificado e 
funcionando apropriadamente ? 

 Quais os critério foram utilizados ? 

 Quem utilizou o equipamento foi treinado ? 

 Ocorreu algum problema ? 

 Como foi resolvido ? 



Equipamentos 

 Devem ter configuração, capacidade e 
localização adequadas; 

 Devem ser periodicamente verificados, 
limpos e conservados de acordo com os POPs; 

 Devem ter um programa de manutenção 
periódica; 

 Devem ter um programa de calibração 
periódica; 

 Registros apropriados; 

 Devem ser devidamente identificados; 





 Especificação adequada; 

 Capacidade adequada; 

 Localização adequada; 

 Validação; 

 Operação; 

 Manutenção; 

 Segurança (back up). 

 

 

 

 

 

 

 

Sistemas computadorizados e 
BPL 



4. Materiais e Reagentes 

 Rótulo: 

 Identificação; 

 Concentração; 

 Data de Validade; 

 Instruções de armazenamento; 

 Informações de procedência; 

 Datas de preparo; 

 Certificados de Qualidade; 

 Informações de estabilidade; 

 (Fornecedores – NIT-DICLA-040) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



5. Sistema Teste 



5. Sistema Teste 

 Condições apropriadas de 
recebimento/armazenamento; 

 Registros da origem,  chegada, armazenamento 
e descarte; 

 informações / identificação adequada; 

 Qualquer material em contato com o sistema teste 
deve ser isento e livre do contaminantes; 

 Uso de agentes químicos deve ser registrados; 

 



6. Substância teste 



6. Substância teste 

 Procedimentos e registros de recebimento, 
distribuição, armazenamento e descarte; 

 Identificação e rotulagem; 

 Validade; 

 Lote; 

 Armazenamento; 

 Caracterização 

 Amostra de retenção; 

 Certificados de Análise  

 

 



7. Procedimento Operacional 
Padrão - POP 



POPs 

 Escritos, numerados e aprovados pelo 
GIT; 

 Devem estar imediatamente 
disponíveis; 

 Documentos adicionais podem ser 
usados como suplementos; 

 Desvios de POPs devem ser conhecidos 
pelo DE; 

 Histórico de POPs devem ser mantidos; 

 



Documentos Externos 

 Controle sobre as atualizações; 

 Normas; 

 Guidelines; 

 Referências; 

 Manuais; 

 Resoluções; 

 Documentos / Orientações de Órgão de 
Oficiais. 



8. Execução do Estudo 

 
“Estudo” é um experimento ou conjunto de 

experimentos nos quais uma substância 
teste é examinada sob condições 

laboratoriais ou no meio ambiente para 
obter dados sobre suas propriedades e/ou 

sua segurança, com o objetivo de 
submissão às autoridades 

regulamentadoras apropriadas  
 



8.1.Plano de Estudo 

 Documentos especifico do estudo que 
deve ser escrito antes do início do 
estudo; 

 Identificação Única do Estudo; 

 Aprovado por: DE, GUO e 
Patrocinador; 

 Emendas e Desvios ao PE devem 
ser justificadas e aprovadas e 
datadas e mantidas junto com o PE; 

 

 



 Identificação/Informações do Estudo 

 Informações relativas ao Patrocinador; 

 Datas; 

 Métodos; 

 Sistema teste; 

 Substância teste; 

 Locais dos experimentos. 

 Alterações (Desvio e Emendas) 

8.2 Conteúdo do Plano de Estudo 



Organização - Gerenciamento 

Agenda Mestre 

 Planejamento, Ferramenta de gerenciamento 
 Todos os estudos devem ser incluídos; 

 Mantidos e atualizados; 

 Um único sistema de consulta e acessos; 

 Incluindo o status do estudo; 

 Deve ser definido em POP; 

 Mantida por pessoal designado, somente uma é oficial; 

 Arquivada como necessário; 

 Disponível para todos que necessitam 



8.3  Dados Brutos e 
Documentos 

Quando um estudo é concluído, os 
dados,  documentos e amostras 
remanescente devem completamente 
dar suporte ao que foi feito. 

 

 



 Devem: 

 Registrados: 

 Diretamente, prontamente, exatamente, 
legivelmente. 

 Ser organizados; 

 Possuir datas e assinaturas do responsável 
para cada atividades. 

 

 

Dados Brutos e Documentos 



O que acontece se acontecer 
um erro no registro ? 
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Correção de Registros 



Registros (Exemplos) 

 Registro de Instalação de Experimentos; 

 Registro de Plantio; 

 Registro das Condições da Aplicação de Experimento; 

 Registro de Preparo de Calda / Solução para 
Aplicação; 

 Registro de Descarte da Substância Teste 

 Registro de Acompanhamento do Experimento; 

 Registro de Coleta de Amostras; 

 Registro de Beneficiamento; 

 Registro de Envio do Sistema Teste ao laboratório; 



9. Relatório Final 



Relatório Final 

 Um RF deve ser emitido para cada estudo; 

 Relatórios de Pesquisadores Principais envolvidos no 
estudo devem ser assinados e datados por eles; 

 Deve ser assinado pelo DE principalmente; 

 Após assinado, correções devem ser na forma de emendas 
e devem especificar claramente a razão da correção e 
adição e deve se assinado pelo DE; 

 



Conteúdo do Relatório Final 

 Conteúdo mínimo: 
 Identificação do Estudo e da Substância teste e 

substância de referência; 
 Titulo descritivo mesmo do PE (ou emendas) indicar a 

fase; 
 Único numero do estudo 

 Informação relativa ao Patrocinador e IT e UT; 
 Datas; 

 De acordo com PE, Caderno de Campo, Agenda Mestre 

 Declarações; 
 DE, PP e GQ 

 Descrição dos materiais e métodos; 
 Cálculos / Equações 
 Aplicações, coletas, transportes, descartes. 
 Campos e condições climáticas (origem das 

informações) 



Conteúdo do Relatório Final 

 Conteúdo mínimo: 

 Resultados; 

 Arquivos 

 Local de Armazenamento dos documentos e 
amostras 



10. Arquivos 

 Todos os documentos do estudo devem ser arquivados logo 
após a conclusão do estudo; 

 Os documentos do estudo devem ser retidos por períodos 
especificados pelas autoridades oficiais; 

 Registros da inspeções realizadas; 

 Registros da qualificações, treinamentos e experiências e 
descrições de cargo do pessoal; 

 Registros e Relatórios de Manutenção e Calibração dos 
equipamentos; 

 Registros de monitoramento de ambiente; 

 Somente pessoas autorizadas pelo GIT podem ter acesso aos 
arquivos; 

 Proteção de arquivamento, segurança, alarmes, proteção contra 
incêndio, traças, deterioração. 

 

 

 



Arquivos 



Escreva o que vai fazer ... 

Faça o que escreveu ! 

Registre   o que fez ! 

Atue em qualquer diferença ... 

RESUMO 



Obrigado pela 
Atenção !!! 

 
celso@bioagri.com.br 

 
www.bioagri.com.br 

 

http://www.bioagri.com.br/

