Garantindo dados confiaveis e de qualidade

As inspecoes internas e externas ajudam a verificar a conformidade dos dados obtidos de acordo com
os Principios BPL.

INTERNO EXTERNO

INSPECOES INTERNAS AGENCIAS REGULATORIAS E
Realizadas pela Garantia da Qualidade (GQ) AUTORIDADES DE MONITORAMENTO

Cada pais tem uma agéncia regulatéria ou autoridade de monitoramento que
conduz inspec¢des das Instalacdes de Teste, bem como em estudos BPL
concluidos e em andamento. O objetivo dessas inspe¢des ou auditorias €
garantir que a Instalagéo de Teste esteja em conformidade com os Principios
BPL especificos do pais. Geralmente, essas inspegdes sdo periddicas, de
acordo com o respectivo sistema de monitoramento nacional, mas também
podem ser realizadas reinspecdes ou inspecdes extraordinarias.

A GQ se baseia nos seguintes tipos de inspec¢éo: Estudo,
InstalacGes e Processo. As inspeg¢des de Estudo sdo conduzidas
para monitorar um determinado estudo e suas fases criticas,
juntamente com o Plano de Estudo e o Relatério Final. As
inspecdes de Instalacdes servem para monitorar as instalagoes
e atividades gerais da unidade, enquanto as de Processos

monitoram procedimentos ou processos frequentes. ” , . L.
Dependendo do processo especifico do pais, a agéncia regulatoria ou as

autoridades de monitoramento podem ou nao fornecer um certificado de

O papel de um(a) inspetor(a) da GQ: garantir que os inspecdo a instalacdo.
estudos sejam realizados em conformidade com os
Principios BPL Por exemplo: na Unido Europeia, a Autoridade europeia para a

segurancga alimentar (European Food Safety Authority, EFSA) conduz
0 seguinte processo:

(T
e

A independéncia da GQ é exigida por lei e inclui:

¢ Independéncia organizacional do pessoal
envolvido na condugao do estudo >

¢ Nenhuma outra responsabilidade na conducao
do estudo ou geracao de dados

Passe o mouse sobre os elementos desta pagina para saber mais.
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