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Todos os dados brutos
de um estudo devem ser
registrados prontamente,
exatamente e em
conformidade com os
Principios BPL. Isso se
aplica nao apenas ao que
acontece no campo ou
laboratorio, mas em todas
as etapas relacionadas ao
estudo, bem como a todas
as pessoas envolvidas

na geracao de dados.
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Passe o mouse sobre os elementos
desta pdgina para saber mais.
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Como um estudo BFL é conduzido?

O que acontece se as condicoes
de um estudo BPL mudarem?

Todas as alteracdes ao Plano de Estudo devem ser registradas
e avaliadas. Os tipos de alteracdes ao Plano de Estudo séo:
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Emenda ao Desvio ao Plano de
Plano de Estudo:
Estudo: alteracdo nao planejada

alteracao planejada ao ao Plano de Estudo apos
Plano de Estudo apés a a data de inicio do estudo.

data de inicio do estudo.

Além de aderir aos padrdes de qualidade exigidos pelas
agéncias regulatorias, os estudos BPL demandam um
consideravel investimento de tempo e dinheiro.
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Por exemplo: no caso de produtos de protecéo de

cultivos, apenas um em cada 160 mil compostos
cumpre os critérios exigidos e chega ao mercado.
Normalmente, o tempo necessario para demonstrar
que um produto € seguro, eficaz e de boa qualidade
vai de oito a 12 anos e inclui centenas de estudos.
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