Terca-feira, 30 de Maio de 2000

Numero 125

SERTIE

Esta 1.* série do Didrio
da Repiiblica € constituida
pelas partes Ae B

DIARIO DA REPUBLI

[

\-

SUMARIO

Assembleia da Republica
Resolucio da Assembleia da Repiiblica n. 46/2000:

Apreciacao dos actos do Governo referentes a par-
ticipagdo da ENI e da IBERDROLA no capital da
GALP,SGPS ...

Ministério dos Negocios Estrangeiros
Aviso n.* 106/2000:

Torna publico que, por nota de 9 de Fevereiro de 2000
e nos termos do artigo 31.° da Convencdo Relativa
a Citacao e a Notificacdo no Estrangeiro dos Actos
Judiciais e Extrajudiciais em Matéria Civil ou Comer-
cial, o Ministério dos Negdcios Estrangeiros do Reino
dos Paises Baixos comunicou ter o embaixador de Por-
tugal na Haia informado, por carta de 26 de Novembro
de 1999, que a partir de 20 de Dezembro de 1999
a Republica Portuguesa deixara de ser responséavel
pelos direitos e obrigagdes internacionais decorrentes
da aplicagao da Convengao em Macau ..............

Aviso n.° 107/2000:

Torna publico que, por nota de 30 de Novembro de
1999 e nos termos do artigo 31.°, alinea c¢), da Con-
vencao Relativa a Citagdo e a Notificagdo no Estran-

2474

2474

geiro dos Actos Judiciais e Extrajudiciais em Matéria
Civil ou Comercial, concluida na Haia em 15 de Novem-
bro de 1965, o Ministério dos Negdcios Estrangeiros
do Reino dos Paises Baixos comunicou terem os Esta-
dos Unidos Mexicanos depositado o seu instrumento
de adesdo em 2 de Novembrode 1999 .............. 2475

Aviso n.° 108/2000:

Torna publico ter Portugal depositado, em 3 de Feve-
reiro de 2000, o instrumento de ratificacao do Protocolo
n.° 2 a Convengao Europeia para a Prevencao da Tor-
tura e Penas ou Tratamentos Desumanos ou Degra-
dantes ... il 2476

Ministério da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas

Decreto-Lei n.° 99/2000:

Transpde a Directiva n.° 87/18/CEE, do Conselho, de
18 de Dezembro de 1986, relativa a aplicacao dos prin-
cipios da OCDE de boas praticas de laboratério (BPL)
e ao controlo da sua aplicagdo para os ensaios sobre
as substancias quimicas, e a Directiva n.° 99/11/CE,
da Comissao, de 8 de Marco, que adapta ao progresso
técnico os principios contidos naquela directiva ... ... 2476




2474

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.2 125 — 30 de Maio de 2000

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolugao da Assembleia da Republica n.° 46/2000

Apreciacao dos actos do Governo referentes a participagao
da ENI e da IBERDROLA no capital da GALP, SGPS

A Assembleia da Republica resolve, nos termos do
n.° 5 do artigo 166.° e do artigo 178.° da Constituigao,
da alinea f) do artigo 11.° do Regimento da Assembleia
da Republica e da alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° da
Lei n.° 5/93, de 1 de Marco, constituir uma Comissao
Parlamentar de Inquérito para apreciagao dos actos do
Governo referentes ao processo que conduziu a par-
ticipacdo da ENI e da IBERDROLA no capital da
GALP, SGPS.

Aprovada em 11 de Maio de 2000.

O Presidente da Assembleia da Republica, Antonio
de Almeida Santos.

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 106/2000

Por ordem superior se torna publico que, por nota
de 9 de Fevereiro de 2000 e nos termos do artigo 31.°
da Convencao Relativa a Citagdo e a Notificacdo no
Estrangeiro dos Actos Judiciais e Extrajudiciais em
Matéria Civil ou Comercial, concluida na Haia em 15
de Novembro de 1965, o Ministério dos Negocios
Estrangeiros do Reino dos Paises Baixos comunicou ter
o embaixador de Portugal na Haia informado, por carta
de 26 de Novembro de 1999, do seguinte:

«Upon instructions from my Government and refer-
ring to the Convention on the Service Abroad of Judicial
and Extrajudicial Documents in Civil or Commercial
Matters, concluded at The Hague on 15 November 1965
(hereinafter referred to as the Convention), which cur-
rently applies to Macau, I have the honour to inform
Your Excellency of the following:

In accordance with the Joint Declaration of the
Government of the Portuguese Republic and of the
Government of the People’s Republic of China on the
question of Macau, signed in Beijing on 13 April 1987,
the Government of the Portuguese Republic will remain
internationally responsible for Macau until 19 December
1999, the People’s Republic of China resuming from
that date the exercise of sovereignty over Macau, with
effect from 20 December 1999.

From 20 December 1999 the Portuguese Republic
will cease to be responsible for the international rights
and obligations arising from the application of the Con-
vention in Macau.»

Traducao

Sob instrucoes do meu Governo e relativamente a
Convencao Relativa a Citacdo e a Notificacdo no Estran-
geiros dos Actos Judiciais e Extrajudiciais em Matéria
Civil ou Comercial, concluida na Haia aos 15 de Novem-
bro de 1965 (doravante designada «a Convengao»), que
actualmente se aplica a Macau, tenho a honra de infor-
mar V. Ex.2 do seguinte:

Nos termos da Declaragao Conjunta do Governo da
Republica Portuguesa e da Republica Popular da China

sobre a Questao de Macau, assinada em Pequim aos
13 de Abril de 1987, o Governo da Reptblica Portuguesa
continuard responsédvel internacionalmente por Macau
até 19 de Dezembro de 1999, reassumindo a Republica
Popular da China desde essa data o exercicio da sobe-
rania sobre Macau, com efeitos a partir de 20 de Dezem-
bro de 1999.

A partir de 20 de Dezembro de 1999, a Republica
Portuguesa deixara de ser responsdvel pelos direitos e
obrigacoes internacionais decorrentes da aplicagdo da
Convengao em Macau.

O embaixador da Republica Popular da China infor-
mou o Ministro dos Negdcios Estrangeiros do Reino
dos Paises Baixos, por carta de 10 de Dezembro de
1999, do seguinte:

Traducao

Nos termos da Declaragao Conjunta do Governo da
Republica Popular da China e do Governo da Republica
de Portugal sobre a Questao de Macau, assinada em
13 de Abril de 1987, o Governo da Republica Popular
da China reassumird o exercicio da soberania sobre
Macau com efeitos a partir de 20 de Dezembro de 1999.
Macau tornar-se-4, a partir de entao, uma Regido Admi-
nistrativa Especial da Republica Popular da China e
gozard do mais elevado grau de autonomia, excepto em
negdcios estrangeiros e assuntos de defesa, que serdo
da responsabilidade do Governo Popular Central da
Repiblica Popular da China.

Nesta conformidade, fui instruido pelo Ministro dos
Negocios Estrangeiros da Republica Popular da China
para informar V. Ex.* do seguinte:

A Convencao Relativa a Citacdo e a Notificacdo no
Estrangeiro dos Actos Judiciais e Extrajudiciais em
Matéria Civil ou Comercial, concluida na Haia em 15
de Novembro de 1965 (doravante designada «a Con-
vencdo»), em relagdo a qual a Republica Popular da
China depositou o seu instrumento de adesdo em 3 de
Maio de 1991, aplicar-se-4 a Regido Administrativa
Especial de Macau com efeitos a partir de 20 de Dezem-
bro de 1999. O Governo da Republica Popular da China
deseja igualmente formular a seguinte declaragao:

1 — Nos termos dos artigos 6.° e 9.° da Convengao
designa o «Procurate», os «Primary Courts», os «Inter-
mediate Courts» e 0 «Final Appeal of the Macau Special
Administrative Region» como as autoridades centrais
na Regiao Administrativa Especial de Macau.

2 — Nos termos do segundo pardgrafo do artigo 8.°
da Convencao, declara que as formas de citagdo ou de
notificacdo previstas no primeiro paragrafo desse artigo
podem ser usadas dentro da Regiao Administrativa
Especial de Macau apenas quando o documento se des-
tina a um nacional do Estado do qual o documento
provém.

3 — Nos termos do segundo pardgrafo do artigo 15.°
da Convengao declara que, se todas as condigdes pre-
vistas nesse pardgrafo se encontrarem satisfeitas, o juiz
da Regido Administrativa Especial de Macau, nao
obstante as disposi¢des do primeiro pardgrafo desse
artigo, pode proferir uma decisdo mesmo que nenhuma
certidao de citagao, de notificagdo ou de remessa tenha
sido recebida.

4 — Nos termos do terceiro paragrafo do artigo 16.°
da Convencao declara que, na Regiao Administrativa
Especial de Macau, o requerimento de suspensdao do
prazo de prescri¢ao do recurso nao serd recebido se
for formulado apds um ano a contar da data da decisao.
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O Governo da Republica Popular da China assumira
a responsabilidade pelos direitos e obrigacdes interna-
cionais decorrentes da aplicagdo da Convengao a Regiao
Administrativa Especial de Macau.

A Convencao foi aprovada, para ratificacdo, por Por-
tugal pelo Decreto-Lei n.° 210/71, de 18 de Maio, tendo
sido depositado o instrumento de ratificacdo em 27 de
Dezembro de 1973, conforme aviso publicado no Didrio
do Governo, 1.2 série, n.° 20, de 24 de Janeiro de 1974.
A autoridade central em Portugal foi designada con-
forme aviso publicado no Didrio do Governo, 1.2 série,
n.° 10, de 13 de Janeiro de 1975.

Departamento de Assuntos Juridicos, 20 de Janeiro
de 2000. — O Director de Servicos de Direito Inter-
nacional, Anténio Correia Cardoso.

Aviso n.° 107/2000

Por ordem superior se torna publico que, por nota
de 30 de Novembro de 1999 e nos termos do artigo 31.°,
alinea c), da Convencao Relativa a Citacdo e a Noti-
ficagdo no Estrangeiro dos Actos Judiciais e Extraju-
diciais em Matéria Civil ou Comercial, concluida na Haia
em 15 de Novembro de 1965, o Ministério dos Negdcios
Estrangeiros do Reino dos Paises Baixos comunicou
terem os Estados Unidos Mexcicanos depositado o seu
instrumento de adesdo em 2 de Novembro de 1999,
nos termos do artigo 28.°, paragrafo 1.°, com as seguintes
declaragoes:

«I — En relaciéon com el articulo 2, el Gobierno de
Meéxico designa a la Direcciéon General de Asuntos Juri-
dicos de la Secretaria de Relaciones Exteriores como
Autoridad Central para la recepcion de las peticiones
de notificacion o traslado de documentos judiciales o
extrajudiciales provenientes de otros Estados Parte,
quien remitird a la Autoridad Judicial competente para
su diligenciacion.

II — En relacién com el articulo 5, los documentos
judiciales y extrajudiciales em idioma distinto del espa-
fol, que deban ser objecto de notificacién o traslado
en territorio mexicano, deberdn ser acompafnados por
su debida traduccion.

III — En relaciéon com el articulo 6, la Autoridad Judi-
cial que haya conocido del asunto serd la encargada
de expedir la certificacion sobre el cummplimiento de
la notificacion conforme a la férmula modelo y la Auto-
ridad Central tinicamente validaré la misma.

IV — En relaciéon com el articulo 8, los Estados Parte
no podran realizar notificaciones o traslados de docu-
mentos judiciales directamente, por medio de sus agen-
tes diplomadticos o consulares, en territorio mexicano,
salvo que el documento en cuestién deba ser notificado
o trasladado a un nacional del Estado de origen, siempre
que tal procedimiento no sea contrario a normas de
orden publico o garantias individuales.

V — En relacién com el articulo 10, los Estados Mexi-
canos no reconocen la faculdad de remitir directamente
los documentos judiciales a las personas que se encuen-
tren en su territorio conforme a los procedimientos pre-
vistos en los incisos a), b) y ¢), salvo que la Autoridad
Judicial conceda, excepcionalmente, la simplificacion de
formalidades distintas a las nacionales, y que ello no
resulte lesivo al orden publico o a las garantias indi-
viduales. La peticidon deberd contener la descripcion de
las formalidades cuya aplicacién se solicita para dili-
genciar la notificacion o traslado del documento.

VI —En relacion con el primer parrafo del arti-
culo 12, los gastos ocasionados por la diligencia de la
notificacidén o traslado de documentos judiciales o extra-
judiciales serdn cubiertos por el requirente, salvo que
el Estado de origen no exija el pago de tales gastos
por la notificacion o traslado procedentes de México.

VII — En relacién con el articulo 15, segundo par-
rafo, el Gobierno de México no reconoce a la Autoridad
Judicial la faculdad de preveer cuando el demandado
no comparece y no haya recibido comunicacion alguna
acreditativa de la notificacion o traslado o de la entrega
de documentos que le fueron remitidos del extrangero
para dichos efectos y a que hacen referencia los apar-
tados a) y b) del primer parrafo.

VIII — En relacién con el articulo 16, tercer parrafo,
el Gobierno de México declara que tal demanda no
serd admisible si se formula después del plazo de un
afio computado a partir de la fecha de la decision, o
en un plazo superior que pueda ser razonable a criterio
del juez.

El Gobierno de México entendera que, para los casos
en que se haya dictado sentencia , sin que el demandado
haya sido debidamente emplazado, na nulidad de actua-
ciones se realizard de conformidad com los recursos
estabelecidos en la legislacion aplicable.»

Traducao

I — Relativamente ao artigo 2.°, o Governo do
México designa a Direccao-Geral de Assuntos Juridicos
da Secretaria de Relagoes Exteriores como autoridade
central para a recepcao dos pedidos de notificacdo ou
de citagdo de documentos judiciais ou extrajudiciais pro-
venientes de outros Estados Partes, que remetera a auto-
ridade judicial competente para cumprimento.

I — Relativamente ao artigo 5.°, os documentos judi-
ciais e extrajudiciais em lingua diferente da espanhola,
que devam ser objecto de notificacdo ou de citagdo em
territério mexicano, deverao ser acompanhados pela res-
pectiva traducao.

III — Relativamente ao artigo 6.°, a autoridade judi-
cial que tenha decidido do assunto serd a competente
para expedir a certidao de notificacdo segundo o modelo
¢ a autoridade central unicamente validard a mesma.

IV — Relativamente ao artigo 8.°, os Estados Partes
nao poderdo proceder a notificagdes ou citagdes de
documentos judiciais directamente, por meio dos seus
agentes diplomaticos ou consulares, em territério mexi-
cano, salvo se o documento em questao dever ser noti-
ficado ou citado a um nacional do Estado de origem,
sempre que tal procedimento nao seja contrario a nor-
mas de ordem publica ou garantias individuais.

V — Relativamente ao artigo 10.°, os Estados Unidos
Mexicanos ndo reconhecem a faculdade de remeter
directamente os documentos judiciais as pessoas que
se encontrem no seu territdrio nos termos dos proce-
dimentos previstos nas alineas a), b) e c), salvo se a
autoridade judicial conceder, excepcionalmente, a sim-
plificacdo de formalidades diferentes das nacionais, e
se isso nao resultar lesivo da ordem publica ou das garan-
tias individuais. A peticao deverd descrever as forma-
lidades cuja aplicagdo se solicita para a realizacdo da
notificacao ou da citacao do documento.

VI — Relativamente ao primeiro paragrafo do
artigo 12.°, as despesas decorrentes da notificagdo ou
da citacdo de documentos judiciais ou extrajudiciais
serdo suportadas pelo requerente, salvo se o Estado de
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origem nao exigir o pagamento de tais despesas pela
notificacdo ou citacao procedentes do México.

VII — Relativamente ao artigo 15.°, paragrafo 2.°,
0 Governo do México ndo reconhece a autoridade judi-
cial a faculdade de decidir quando o demandado nao
comparece e nao se tenha recebido comunicagao alguma
comprovativa da notificacdo ou da citacdo ou da entrega
de documentos que lhe foram remetidos do estrangeiro
para os ditos efeitos e a que se referem as alineas a)
e b) do paragrafo 1.°

VIII — Relativamente ao artigo 16.°, pardgrafo 3.°,
o Governo do México declara que tal pedido nao sera
admissivel se for formulado apés o prazo de um ano
contado a partir da data da decisao, ou num prazo supe-
rior que se possa afigurar razodvel segundo o critério
do juiz.

O Governo do México entenderd que, para os casos
em que tenha sido proferida sentenga, sem que o réu
tenha sido citado devidamente, a nulidade dos actos
serd declarada nos termos da legislacao aplicada.

Nos termos do artigo 28.°, pardgrafo 1.°, da Con-
vengao, qualquer Estado nao representado na 10.* Ses-
sdo da Conferéncia da Haia de Direito Internacional
Privado pode aderir a presente Convengdo apds ter
entrado em vigor nos termos do 1.° pardgrafo do
artigo 27.° (isto €, 10 de Fevereiro de 1969).

Nos termos do artigo 28.°, paragrafo 2.°, a Convencao
entrard em vigor para tal Estado, na falta de objeccao
da parte de um Estado que tenha ratificado a Convengao
antes desse deposito, devidamente notificada ao Minis-
tério dos Negdcios Estrangeiros do Reino dos Paises
Baixos dentro do prazo de seis meses a contar da data
em que o referido Ministério o tenha notificado de tal
adesdo. Para efeitos praticos, o prazo de seis meses
decorre de 30 de Novembro de 1999 a 30 de Maio de
2000.

Portugal € Parte na mesma Convencao, que foi apro-
vada, para ratificagdo, pelo Decreto-Lei n.° 210/71, de
18 de Maio, tendo sido depositado o instrumento de
ratificacdo em 27 de Dezembro de 1973, conforme aviso
publicado no Didrio do Governo, 1. série, n.° 20, de
24 de Janeiro de 1974. A autoridade central em Portugal
foi designada conforme aviso publicado no Didrio do
Governo, 1.2 série, n.° 10, de 13 de Janeiro de 1975.

Departamento de Assuntos Juridicos, 31 de Marco
de 2000. — O Director de Servigos de Direito Inter-
nacional, Antonio Correia Cardoso.

Aviso n.° 108/2000

Por ordem superior se torna publico que Portugal
depositou, em 3 de Fevereiro de 2000, o instrumento
de ratificacido do Protocolo n.° 2 a Convengao Europeia
para a Prevencao da Tortura e Penas ou Tratamentos
Desumanos ou Degradantes, aberto a assinatura em
Estrasburgo em 4 de Novembro de 1993.

Este Protocolo foi aprovado, para ratificagao, pela
Resolugao da Assembleia da Republica n.® 19/97 e rati-
ficado pelo Decreto do Presidente da Republica
n.° 18/97, de 30 de Abril, publicado no Didrio da Repii-
blica, 1.* série-A, n.° 100, de 30 de Abril de 1997.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 4 de Maio
de 2000. — O Director de Servicos das Organizagoes
Politicas Multilaterais, Rui Filipe Monteiro Belo Macieira.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 99/2000
de 30 de Maio

As boas praticas de laboratério (BPL) surgem pela
primeira vez em texto legislativo, na Nova Zelandia e
na Dinamarca, em 1973, com o objectivo de melhorar
e credibilizar a prética laboratorial no dominio da inves-
tigacao e desenvolvimento.

Em 1976 surge, sobre a matéria, a primeira legislacdo
com verdadeiro impacte internacional, com origem nos
Estados Unidos da América (FDA — Food and Drug
Administration), tendo sido estabelecidas as regras para
que, nos estudos de concepcao e ensaio de um produto,
os dados obtidos fossem cientificamente vélidos, seguros
e de qualidade definida.

Em 1979-1980, como resultado do trabalho de um
grupo internacional de peritos, constituido sob a égide
da OCDE, no 4mbito de um programa sobre o controlo
de produtos quimicos, foram, pela primeira vez, enun-
ciados os principios das BPL, em 1981, pelo Conselho
da OCDE e, em finais de 1986, pela CEE, através da
Directiva n.° 87/18/CEE, de 18 de Dezembro de 1986.

Os principios de BPL sao constituidos por um con-
junto de critérios normativos destinados ao estabele-
cimento de um sistema de qualidade aplicado ao pro-
cesso organizativo e as condicdes sob as quais estudos
nao clinicos de seguranga para o homem, o animal e
0 ambiente — realizados sobre substincias que possam
integrar, nomeadamente, produtos farmacéuticos, medi-
camentos veterinarios e produtos similares, cosméticos,
aditivos alimentares, aditivos para racdes, pesticidas e
produtos quimicos industriais — sio planeados, realiza-
dos, controlados, registados, objecto de relatério e
arquivados.

Pelo presente diploma € transposta a Directiva
n.° 87/18/CEE, do Conselho, de 18 de Dezembro de
1986, assim se proporcionando aos laboratdrios portu-
gueses que demonstrem a devida especializacio tecno-
l6gica e apropriada organizacao técnica e procedimental
0 acesso a encomenda de estudos laboratoriais de con-
cepcdao, no ambito das BPL, por parte de qualquer
cliente sediado em Estado membro da Unido Europeia
ou pais membro da OCDE.

E também transposta a Directiva n.° 99/11/CE, de
8 de Mar¢o, que adapta ao progresso técnico os prin-
cipios de BPL.

Assim, nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.°
da Constitui¢ao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objectivos

1 — O presente diploma estabelece as regras respei-
tantes a aplicagdo dos principios das boas praticas de
laboratério (BPL) e ao controlo da sua aplicagdo para
0s ensaios sobre as substancias quimicas constantes do
anexo ao presente decreto-lei e que dele faz parte
integrante.

2 — O presente diploma transpde para o ordena-
mento juridico interno a Directiva n.° 87/18/CEE, do
Conselho, de 18 de Dezembro de 1986, relativa a apli-
cagao dos principios de BPL e ao controlo da sua apli-
cacido para os ensaios sobre as substincias quimicas,
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e a Directiva n.° 99/11/CE, da Comissao, de 8 de Margo,
que adapta ao progresso técnico os principios de BPL
previstos naquela.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Estao sujeitos as disposi¢oes do presente diploma
os ensaios de seguranca nao clinicos de substancias qui-
micas para estudo que entrem na composicio, desig-
nadamente, de produtos farmacéuticos, pesticidas, cos-
méticos, medicamentos veterinarios, produtos quimicos
industriais, aditivos alimentares e aditivos para ragoes.

2 — Excepto quando isentos por legislacio especifica,
o presente diploma ¢ ainda aplicavel aos estudos ndo
clinicos de segurancga para a saide e o ambiente, exigidos
pela regulamentacao para fins de concessao de licengas
ouregisto de produtos farmacéuticos, pesticidas, aditivos
alimentares, aditivos para ragoes, cosméticos, medica-
mentos veterindrios e produtos similares, bem como
para regulamentacdo de produtos quimicos industriais.

Artigo 3.°

Obrigacoes dos laboratoérios

1 — As autoridades regulamentares nacionais devem
assegurar que os laboratdrios que realizam ensaios sobre
os produtos quimicos, nos termos dos Decretos-Leis
n.s 280-A/87, de 7 de Julho, 294/88, de 24 de Agosto,
e 46-A/89, de 20 de Fevereiro, obedecam aos principios
de BPL especificados no anexo ao presente diploma,
relativos a aceitagao muitua de dados para a avaliacao
dos produtos quimicos.

2 — Sempre que outros diplomas prevejam a apli-
cacao das BPL para os ensaios sobre substancias qui-
micas a fim de avaliar a seguran¢a para o homem, ani-
mais e ambiente, ¢ igualmente aplicavel o disposto no
nimero anterior.

Artigo 4.°

Autoridades regulamentares

As autoridades regulamentares nacionais menciona-
das no artigo anterior sdo as entidades nacionais ja desig-
nadas ou a designar pelos Ministérios da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas, da Saude, do
Ambiente e do Ordenamento do Territério e da Eco-
nomia que, no ambito das suas atribui¢oes, tenham com-
peténcias para o registo, aceitagdo e regulamentacio
de substincias quimicas, designadamente as referidas
no anexo ao presente diploma.

Artigo 5.°
Declaracao de BPL

Os relatdrios dos estudos BPL levados a efeito pelos
laboratérios que realizem ensaios devem incluir uma
declaracao de que esses ensaios foram efectuados de
acordo com os principios de BPL.

Artigo 6.°

Inspeccao e auditorias

1 — Sao autoridades competentes para a inspeccio
e auditorias de avaliacdo do cumprimento do disposto
no presente diploma:

a) O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), rela-
tivamente aos produtos quimicos industriais;

b) O Instituto Nacional da Farmicia e do Medi-
camento (INFARMED), relativamente aos pro-
dutos farmacéuticos e medicamentos veterind-
rios.

2 — Os procedimentos de inspec¢do e auditorias aos
estudos laboratoriais para reconhecimento e verificacao
do cumprimento das BPL sdo objecto de legislagao
especifica.

Artigo 7.°

Clausula de salvaguarda

1—Se as entidades regulamentares competentes
referidas no n.° 1 do artigo 3.° verificarem, com base
em circunstancias devidamente fundamentadas, que
uma substancia quimica, ainda que analisada de acordo
com o prescrito no presente diploma, constitui um perigo
para o homem ou para o ambiente, pode, provisoria-
mente, proibir ou submeter a condicOes especiais a sua
colocagao no mercado.

2 — As entidades regulamentares referidas no n.° 1
do artigo 3.° deverdo informar de imediato a Comissao
Europeia e os outros Estados membros dos fundamentos
da sua decisao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22
de Margo de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Luis
Manuel Capoulas Santos — Maria Manuela de Brito
Arcanjo Marques da Costa — José Socrates Carvalho
Pinto de Sousa — José Mariano Rebelo Pires Gago.

Promulgado em 8 de Maio de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 12 de Maio de 2000.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO
Principios de boas praticas de laboratério (BPL) da OCDE

SECCAO I

Introducao

Prefacio

O Governo ¢ a industria tém interesse em garantir
a qualidade dos estudos néo clinicos de seguranca para
a saude e o ambiente, dado que estes constituem a base
para a avaliagao dos riscos. Em consequéncia, os paises
membros da OCDE estabeleceram critérios para a exe-
cucao desses estudos.

A fim de evitar diferentes regimes de implementacio
que poderiam prejudicar o comércio internacional de
produtos quimicos, os paises membros da OCDE tém-se
empenhado na harmonizacao internacional dos métodos
de ensaio e das boas préticas de laboratério. Em 1979
e 1980, um grupo internacional de peritos, instituido
no ambito de programa especial para o controlo de pro-
dutos quimicos, elaborou os principios de boas praticas
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de laboratério da OCDE (BPL), utilizando praticas cien-
tificas e de gestao usuais e a experiéncia de varias fontes
nacionais e internacionais. Estes principios de BPL
foram adoptados pelo Conselho da OCDE em 1981,
como um anexo a decisao do Conselho sobre a aceitacao
mutua de dados na avaliacdo de produtos quimicos
[C(81)30(final)].

Em 1995 e 1996, foi criado um novo grupo de peritos
para rever e actualizar estes principios.

O presente documento é o resultado do consenso
obtido no ambito desse grupo e anula e substitui os
principios originais adoptados em 1981.

O objectivo dos presentes principios de boas praticas
de laboratério € promover o desenvolvimento de dados
e resultados de ensaio com qualidade. A possibilidade
de comparacdo dos dados dos ensaios constitui a base
para a sua aceitacao mutua entre paises. Se cada pais
puder confiar nos dados de ensaios desenvolvidos nou-
tros paises, é entdo possivel evitar a duplicacio de
ensaios, poupando-se assim tempo e recursos. A apli-
cacdo destes principios deve contribuir para evitar a cria-
¢do de barreiras técnicas ao comércio e para aumentar
o nivel de protecgdo da saide humana e do ambiente.

1 — Ambito

Os presentes principios de boas praticas de labora-
tério devem ser aplicados aos ensaios de seguranca nao
clinicos de substancias para estudo que entrem na com-
posicdo de produtos farmacéuticos, pesticidas, cosmé-
ticos, medicamentos veterinarios, bem como de aditivos
alimentares, aditivos para alimentos para animais
(ragdes) e produtos quimicos industriais. Estas substan-
cias para estudo sao frequentemente produtos quimicos
sintéticos, mas podem também ser de origem natural
ou bioldgica e, em algumas circunstancias, organismos
vivos. O objectivo do ensaio destas substancias € obter
dados sobre as suas propriedades e ou sobre a sua segu-
ranca para a saide humana e ou o ambiente.

Os estudos nao clinicos de seguranca para a saude
e o ambiente abrangidos pelos principios de boas pré-
ticas de laboratério incluem trabalhos realizados em
laboratorios, estufas e no terreno.

Excepto quando especificamente isentos pela legis-
lagdo nacional, os principios de boas préticas de labo-
ratério aplicam-se a todos os estudos nao clinicos de
seguranca para a saide e o ambiente exigidos pela regu-
lamentagao para fins de concessdo de licencas ou registo
de produtos farmacéuticos, pesticidas, aditivos alimen-
tares, aditivos para ragdes, cosméticos, medicamentos
veterindrios e produtos similares, bem como para regu-
lamentagao dos produtos quimicos industriais.

2 — Defini¢ao dos termos

2.1 — Boas praticas de laboratério

Por «boas praticas de laboratério (BPL)» entende-se
um sistema de qualidade relacionado com o processo
de organizagdo e as condigdes segundo as quais sao
planeados, executados, acompanhados, registados,
arquivados e apresentados os resultados de estudos nao
clinicos de seguranga para a saide e o ambiente.

2.2 — Termos relacionados com a organizacao
das instalacdes de ensaio

1 — A «instalacido de ensaio» engloba as pessoas, os
locais e as unidades operacionais necessarias para rea-
lizar um estudo ndo clinico de seguranga para a saide

e o ambiente. Nos estudos plurilocais ou realizados em
mais de um local, as instalacoes de ensaio incluem o
local em que estd sediado o director do estudo e todos
os outros locais que, individual ou colectivamente,
podem ser considerados instalagdes de ensaio.

2 —Por «local de ensaio» entende-se o(s) local(is)
onde se realiza uma ou vdrias fases de um estudo.

3 —Por «administracio da instalacao de ensaio»
entende-se a(s) pessoa(s) com autoridade e responsa-
bilidade formal pela organizacdo e funcionamento da
instalagao de ensaio em conformidade com os presentes
principios de boas praticas de laboratdrio.

4 — Por «administragao do local de ensaio» enten-
de-se a(s) pessoa(s) responsavel(is) por garantir que a(s)
fase(s) do estudo sob a sua responsabilidade seja(m)
conduzida(s) de acordo com os presentes principios de
boas préticas de laboratdrio.

5 — Por «patrocinador» entende-se a entidade que
encomenda, financia e ou submete para aprovacdo um
estudo nao clinico de seguranga para a saide e o
ambiente.

6 — Por «director do estudo» entende-se a pessoa
responsdvel pela execugao geral de um estudo.

7 — Por «investigador principal» entende-se a pessoa
que, relativamente a um estudo realizado em varios
locais, age em nome do director do estudo e tem res-
ponsabilidades definidas para as fases do estudo dele-
gadas. A responsabilidade do director do estudo pela
execugao global do estudo nao pode ser delegada em
nenhum dos investigadores principais, nomeadamente
no que diz respeito a aprovagdo do plano de estudo
e suas alteracoes, a aprovacao do relatdrio final e a
garantia de que foram observados todos os principios
de boas praticas de laboratdrio aplicdveis.

8 — Por «programa de garantia da qualidade» enten-
de-se um sistema definido, incluindo o pessoal, que é
independente da execuc@o do estudo e que se destina
a garantir a gestdo da instalacdo de ensaio em con-
formidade com os presentes principios de boas praticas
de laboratorio.

9 — Por «procedimentos habituais de funciona-
mento» entende-se os procedimentos que descrevem a
forma de execugdo dos ensaios ou actividades e que
nao sdo normalmente especificados em pormenor nos
planos de estudo ou nas orientacoes do ensaio.

10 — Por «plano mestre» entende-se a compilacio
de toda a informagao de apoio para avaliacdo da carga
de trabalho e para seguimento dos estudos numa ins-
talagao de ensaio.

2.3 — Termos relacionados com os estudos nao clinicos de seguranca
para a saiide e o ambiente

1 —Por «estudo ndo clinico de seguranga para a
saude e o ambiente», a seguir designado «estudo»,
entende-se uma experiéncia ou um conjunto de expe-
riéncias em que uma substancia em estudo € analisada,
em condicOes laboratoriais ou em ambiente normal, a
fim de se obterem dados sobre as suas propriedades
€ ou seguranga, com vista a sua apresentagao as auto-
ridades regulamentares competentes.

2 — Por «estudo de curta duracdo» entende-se um
estudo realizado num prazo reduzido com técnicas de
rotina de utilizagao generalizada.

3 — Por «plano de estudo» entende-se um documento
que define os objectivos € a concepgao do processo expe-
rimental para a realizacdo do estudo, incluindo quais-
quer alteracdes introduzidas.
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4 — Por «alteragao ao plano de estudo» entende-se
uma alteracdo intencional ao plano de estudo efectuada
ap6s a data de inicio do mesmo.

5 — Por «desvio ao plano de estudo» entende-se um
desvio ndo intencional ao plano de estudo apds a data
de inicio do mesmo.

6 — Por «sistema de ensaio» entende-se qualquer sis-
tema bioldgico, quimico ou fisico, ou uma combinacao
destes, utilizado num estudo.

7 — Por «dados em bruto» entende-se todos os regis-
tos e documentacdo da instalacao de ensaio, ou res-
pectivas copias autenticadas, que constituem o resultado
das actividades e observacao originais de um estudo.
Os dados em bruto podem incluir também, por exemplo,
fotografias, copias de microfilmes ou microfichas, dados
em suporte electronico, observacdes ditadas, dados
registados a partir de instrumentos automatizados ou
qualquer outra forma de armazenamento de dados con-
siderada capaz de armazenar informagio, de forma
segura, durante o periodo de tempo fixado no n.° 10
infra.

8 — Por «espécime» entende-se qualquer material
derivado de um sistema de ensaio para exame, analise
ou retengao.

9 — Por «data de inicio do processo experimental»
entende-se a data em que sao recolhidos os primeiros
dados especificos de estudo.

10 — Por «data de conclusdo do processo experimen-
tal» entende-se a ultima data em que sdo recolhidos
dados para o estudo.

11 — Por «data de inicio do estudo» entende-se a
data em que o director do estudo assina o plano de
estudo.

12 — Por «data de conclusao do estudo» entende-se
a data em que o director do estudo assina o relatdrio
final.

2.4 — Termos relacionados com a substincia em estudo

1 — Por «substancia para estudo» entende-se qual-
quer elemento que € objecto de um estudo.

2 — Por «substancia de referéncia (substancia de con-
trolo)» entende-se qualquer elemento utilizado como
base de comparagio com a substancia em estudo.

3 — Por «lote» entende-se uma quantidade ou por¢ao
especifica de uma substancia para estudo ou de refe-
réncia produzida durante um ciclo de fabrico definido
de tal forma que pode ser considerada como tendo um
caracter uniforme e ser designada como tal.

4 — Por «veiculo» entende-se qualquer agente que
serve para misturar, dispersar ou solubilizar a substancia
para estudo ou de referéncia, a fim de facilitar a sua
administragao/aplicacdo ao sistema de ensaio.

SECCAO II

Principios de boas praticas de laboratdrio
1 — Organizacgao e pessoal da instalagao de ensaio

1.1 — Responsabilidades da administracio da instalacao de ensaio

1— A administracdo de cada instalagio de ensaio
deve garantir que os presentes principios de boas pra-
ticas de laboratdério sejam cumpridos na respectiva
instalacao.

2 — A administracio devera, no minimo:

a) Garantir a existéncia de uma declaracdo que
identifique a(s) pessoa(s) da instalacio de

b)

8

h)

p)
q)

ensaio com responsabilidades de administracao,
conforme definidas nos presentes principios de
boas praticas de laboratorio;

Garantir a disponibilidade de um ndmero sufi-
ciente de pessoal qualificado, bem como de ins-
talacOes, equipamentos e materiais adequados
para a realizacdo atempada e adequada do
estudo;

Garantir a manutengao de um registo das habi-
litacoes, formacdo, experiéncia e descricdo de
fungdes de cada profissional ou técnico;
Garantir que o pessoal compreende exacta-
mente as fungdes que deve executar e, quando
necessario, proporcionar formagao para a exe-
cucao dessas fungoes;

Garantir o estabelecimento e cumprimento de
procedimentos habituais de funcionamento véli-
dos do ponto de vista técnico, bem como aprovar
todos os procedimentos habituais de funciona-
mento originais ou revistos;

Garantir a existéncia de um programa de garan-
tia de qualidade com pessoal devidamente desig-
nado e assegurar que as responsabilidades pela
garantia da qualidade estdo a ser observadas
de acordo com os presentes principios de boas
praticas de laboratdrio;

Garantir a designagéo, antes do inicio de cada
estudo, de uma pessoa com habilitagoes, for-
macao e experiéncia adequadas para exercer as
fungdes de director do estudo. A substituicao
do director do estudo deve processar-se de
acordo com os procedimentos estabelecidos e
ser devidamente documentada;

Garantir, no caso de um estudo realizado em
varios locais, a designacao, se necessario, de um
investigador principal com habilita¢oes, forma-
¢ao e experiéncia adequadas para supervisionar
a(s) fase(s) delegada(s) do estudo. A substitui-
¢ao de um investigador principal deve proces-
sar-se de acordo com os procedimentos esta-
belecidos e ser devidamente documentada;
Garantir a aprovagido devidamente documen-
tada do plano de estudo pelo director do estudo;
Garantir que o director do estudo deu conhe-
cimento do plano de estudo aprovado ao pessoal
de garantia da qualidade;

Garantir a manutencado de um ficheiro (histo-
rico) de todos os procedimentos habituais de
funcionamento;

Garantir a nomeacido de um responsavel pela
gestdo de arquivo(s);

Garantir a elaboracdo e manutencdo de um
plano mestre;

Garantir que os aprovisionamentos da instala-
¢ao de ensaio satisfazem os requisitos adequa-
dos para a sua utilizacdo no estudo;

Garantir, no caso de um estudo plurilocal, a
existéncia de linhas claras de comunicagao entre
o director do estudo, o(s) investigador(es) prin-
cipal(is), o(s) programa(s) de garantia de qua-
lidade e o pessoal do estudo;

Garantir que as substancias para estudo e de
referéncia estdo adequadamente caracterizadas;
Estabelecer procedimentos para garantir que os
sistemas informatizados sejam adequados ao fim
a que se destinam e que sejam validados, uti-
lizados e mantidos de acordo com os presentes
principios de boas praticas de laboratério.



2480

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.2 125 — 30 de Maio de 2000

3 — Quando uma ou varias fases de um estudo sao
realizadas num local de ensaio, a administragao do local
de ensaio (quando nomeada) assumird as responsabi-
lidades definidas supra, com excepgio das alineas g),
i),j) e o) do ponto 1.1.2.

1.2 — Responsabilidades do director do estudo

1 — O director do estudo é o ponto tnico de controlo
do estudo, sendo responsavel pela sua execucao global
e pela elaboracdo do relatdrio final.

2 — Estas responsabilidades devem incluir, entre
outras, as funcoes a seguir indicadas. O director do
estudo deve:

a) Aprovar o plano de estudo e quaisquer alte-
ragdes ao mesmo através de assinatura datada;

b) Assegurar que o pessoal de garantia da qua-
lidade disponha, em tempo util, de uma cépia
do plano de estudo e de quaisquer alteragoes
introduzidas, devendo, durante a realizagao do
estudo, comunicar de forma eficaz com o pes-
soal de garantia da qualidade;

c¢) Garantir que o pessoal envolvido no estudo
tenha ao seu dispor os planos de estudo e quais-
quer alteracdes introduzidas, bem como os pro-
cedimentos habituais de funcionamento;

d) Garantir que o plano de estudo e o relatério
final de um estudo realizado em vérios locais
(plurilocal) identifiquem e definam o papel de
todos os investigadores principais, bem como
as instalacoes e locais de ensaio envolvidos na
execucao do estudo;

e) Garantir a observancia dos procedimentos espe-
cificados no plano de estudo, avaliar e docu-
mentar o impacte de quaisquer desvios ao plano
de estudo relativamente a qualidade e integri-
dade do mesmo, tomando acgdes correctivas
adequadas caso necessirio, bem como ter
conhecimento de quaisquer desvios aos proce-
dimentos habituais de funcionamento durante
a execucao do estudo;

f) Garantir que todos os dados em bruto gerados
se encontrem documentados e integralmente
registados;

g) Garantir que os sistemas informatizados utili-
zados no estudo foram validados;

h) Assinar e datar o relatério final para efeitos
de assuncao de responsabilidade pela validacao
dos dados e para indicar em que medida o
estudo obedece aos presentes principios de boas
préticas de laboratoério;

i) Garantir que o plano do estudo, o relatdrio final,
os dados em bruto e o material de apoio sejam
arquivados apdés o termo e a conclusiao do
estudo.

1.3 — Responsabilidades do investigador principal

O investigador principal deve garantir que as fases
delegadas do estudo sejam realizadas de acordo com
os principios de boas praticas de laboratério aplicaveis.

1.4 — Responsabilidades do pessoal do estudo

1 — Todo o pessoal envolvido na realizacdo do estudo
deve possuir os conhecimentos necessérios sobre os prin-
cipios de boas préaticas de laboratdrio aplicaveis a sua
participacdo no estudo.

2 — O pessoal deve ter acesso ao plano de estudo
e aos procedimentos habituais de funcionamento apli-
caveis a sua participacao no estudo. O pessoal é res-
ponsével pelo cumprimento das instrugdes constantes
desses documentos. Qualquer desvio relativamente a
essas instrucoes deve ser documentado e comunicado
imediatamente ao director do estudo e ou, quando apli-
cavel, ao(s) investigador(es) principal(is).

3 — O pessoal que participa no estudo € responsével
pelo registo imediato e preciso dos dados em bruto,
de acordo com os presentes principios de boas praticas
de laboratério, bem como pela qualidade desses dados.

4 — O pessoal que participa no estudo deve observar
as precaugOes necessarias a fim de minimizar os riscos
para a sua prépria saide e de garantir a integridade
do estudo. Deve também comunicar a pessoa indicada
quaisquer situagoes médicas ou de saude conhecidas
e relevantes, a fim de permitir a sua exclusao de tarefas
que possam afectar o estudo.

2 — Programa de garantia da qualidade

2.1 — Generalidades

1 — A instalagdo de ensaio deve ter um programa
de garantia da qualidade destinado a assegurar que os
estudos realizados estdo em conformidade com as pre-
sentes boas praticas de laboratério

2 — O programa de garantia da qualidade deve ser
executado por uma ou vdrias pessoas designadas pela
administragdo, e directamente responsaveis perante
esta, que estejam familiarizadas com os procedimentos
do ensaio.

3 — Essa(s) pessoa(s) nao deve(m) estar envolvida(s)
na execucdo do estudo em questao.

2.2 — Responsabilidades do pessoal de garantia da qualidade

As responsabilidades do pessoal de garantia da qua-
lidade incluem, entre outras, as funcdes a seguir descri-
tas. Este pessoal deve:

a) Manter copias de todos os planos de estudo
aprovados e de todos os procedimentos habi-
tuais de funcionamento utilizados na instalagao
de ensaio, bem como ter acesso a uma cdpia
actualizada do plano mestre;

b) Verificar que o plano de estudo contém as infor-
macoes exigidas para cumprimento dos presen-
tes principios de boas praticas de laboratério.
Esta verificacao deve estar documentada;

c¢) Efectuar inspeccdes a fim de determinar se
todos os estudos sdo realizados de acordo com
os presentes principios de boas préticas de labo-
ratério. Nas inspecgdes deve também verifi-
car-se se os planos de estudo e os procedimentos
habituais de funcionamento foram postos a dis-
posi¢ao do pessoal do estudo e se estdo a ser
devidamente seguidos.

As inspeccoes podem ser de trés tipos, tal
como especificado nos procedimentos habituais
de funcionamento do programa de garantia da
qualidade:

— Inspeccoes ao estudo;

— Inspeccoes as instalagoes;

— Inspeccoes aos procedimentos.

Devem ser conservados os registos dessas
inspecgdes;
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d) Inspeccionar os relatdrios finais, a fim de con-
firmar que os métodos, procedimentos e obser-
vagoes estao descritos de forma exaustiva e pre-
cisa e que os resultados comunicados reflectem,
de forma exaustiva e precisa, os dados em bruto
dos estudos;

e) Comunicar prontamente, por escrito, os resul-
tados da inspec¢ao a administragao e ao director
do estudo, bem como ao(s) investigador(es)
principal(is) e a respectiva administragao,
quando aplicével;

f) Preparar e assinar uma declaracao, a incluir no
relatorio final, que especifique os tipos de ins-
pecgoes efectuadas e as respectivas datas,
incluindo a(s) fase(s) do estudo inspeccio-
nada(s) e as datas em que os resultados da ins-
peccao foram comunicados a administracao e
ao director do estudo, bem como ao(s) inves-
tigador(es) principal(is), caso aplicavel. Esta
declaracdo servird também para confirmar que
o relatério final reflecte os dados em bruto.

3 — Instalagoes

3.1 — Generalidades

1 — A localizagao, construcdo e dimensao da insta-
lagao de ensaio devem satisfazer os requisitos do estudo
€ minimizar quaisquer perturbagdes que possam inter-
ferir com a validade do mesmo.

2 — A concepgao da instalacao de ensaio deve pro-
porcionar um nivel adequado de separagdo das dife-
rentes actividades, de modo a garantir a boa execucao
de cada estudo.

3.2 — Instalacoes dos sistemas de ensaio

1 — A instalacdo de ensaio deve ter um ntimero sufi-
ciente de salas ou 4reas para garantir o isolamento dos
sistemas de ensaio e o isolamento dos projectos indi-
viduais que envolvam substincias ou organismos que
apresentem riscos bioldgicos conhecidos ou presumivesis.

2 — Devem estar disponiveis salas ou areas adequa-
das para o diagnodstico, tratamento e controlo de doen-
cas, a fim de garantir que nao se verificard um grau
inaceitdvel de deterioracdo dos sistemas de ensaio.

3 — Devem estar disponiveis salas ou dreas de arma-
zenamento necessarias para equipamentos € aprovisio-
namentos. As salas ou dreas de armazenamento devem
estar separadas das 4reas ou salas que contenham os
sistemas de ensaio e devem proporcionar uma proteccio
adequada contra infestagdes, contaminagdes e ou dete-
rioragoes.

3.3 — Instalacdes para manuseamento (das substancias
para estudo e de referéncia)

1 — Para evitar contaminagdes ou misturas, devera
haver salas ou areas separadas para a recepgio e arma-
zenamento das substancias para estudo e de referéncia,
bem como para a mistura das substincias para estudo
com um veiculo.

2 — As salas ou areas de armazenamento das subs-
tancias para estudo devem estar separadas das salas ou
areas que contém os sistemas de ensaio. Devem apre-
sentar condicoes necessarias a manutencao da identi-
dade, concentragio, pureza e estabilidade das substan-
cias, bem como para garantir um armazenamento seguro
de substéncias perigosas.

3.4 — Instalacdes de arquivo

As instalagdes de arquivo disponibilizadas devem
garantir a seguranca do armazenamento e possibilitar
a recuperacdo dos planos de estudo, dados em bruto,
relatérios finais, amostras das substincias e espécimes
estudados. A concepgao e as condicdes do arquivo
devem garantir a protecgao do seu conteudo contra dete-
rioracio prematura.

3.5 — Eliminacao de residuos

O manuseamento e a eliminagdo de residuos devem
processar-se de forma a nao pdor em risco a integridade
dos estudos, o que inclui a previsdo de instalacoes ade-
quadas para a recolha, armazenamento e eliminacao,
bem como de procedimentos para descontaminagao e
transporte.

4 — Equipamentos, materiais e reagentes

1 — Os equipamentos e aparelhos, incluindo sistemas
informatizados validados, utilizados para gerar, arma-
zenar e recuperar dados, bem como para controlar os
factores ambientais relevantes para o estudo, devem
estar adequadamente localizados e ter uma concepcao
e capacidade adequadas.

2 — Os aparelhos utilizados num estudo devem ser
periodicamente inspeccionados, limpos, mantidos e cali-
brados de acordo com os procedimentos habituais de
funcionamento. Devem ser mantidos registos dessas
actividades. A calibragao deve, quando possivel, ser ras-
tredvel a padrdes nacionais ou internacionais de medi-
cao.

3 — Os aparelhos ou materiais utilizados num estudo
nao devem interferir negativamente nos sistemas de
ensaio.

4 — Os produtos quimicos, reagentes e solucdes
devem estar rotulados de forma a indicar a sua iden-
tidade (com concentracdo, quando aplicavel), prazo de
validade e instrugoes especificas para armazenamento.
Devem ainda estar disponiveis informagdes relativas a
origem, data de preparagdo e estabilidade. O prazo de
validade pode ser alargado com base numa avaliagido
ou andlise documentada.

5 — Sistemas de ensaio

5.1 — Fisicos/quimicos

1— Os aparelhos utilizados para gerar dados fisi-
cos/quimicos devem estar adequadamente localizados
e ter uma concep¢ao e capacidade adequadas.

2 — Deve garantir-se a integridade dos sistemas de
ensaio fisicos/quimicos.

5.2 — Biolégicos

1 — Devem ser criadas e mantidas condicoes ade-
quadas de armazenamento, acomodacdo, manusea-
mento e de cuidados a ter com os sistemas de ensaio
bioldgicos, a fim de garantir a qualidade dos dados.

2 — Os sistemas de ensaio animais ou vegetais devem
ser isolados apés a sua recepcdo, a fim de se proceder
a avaliacdo do seu estado de sadde. Caso se verifique
uma mortalidade ou morbilidade invulgares, esse lote
nao deve ser utilizado nos estudos e, quando adequado,
deve ser destruido com o menor sofrimento possivel.
Na data de inicio do processo experimental de um
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estudo, os sistemas de ensaio devem estar isentos de
quaisquer doencas ou condi¢oes que possam interferir
com o objectivo ou execucido do estudo. Os sistemas
de ensaio que sofram de doencgas ou acidentes durante
a realizacado de um estudo devem ser isolados e tratados,
se tal for necessario, para manutencao da integridade
do estudo. Deve ser registado o diagnéstico ou trata-
mento de qualquer doencga verificado antes ou durante
a realizagcao de um estudo.

3 — Devem ser mantidos registos da origem, data e
condigoes de chegada dos sistemas de ensaio.

4 — Os sistemas de ensaio biol6gicos devem ser acli-
matados ao ambiente de ensaio, durante um periodo
de tempo adequado, antes da primeira administra-
¢ao/aplicacdo da substancia para estudo ou de refe-
réncia.

5 — Os recipientes ou dreas de acomodacio dos sis-
temas de ensaio devem apresentar todas as informacoes
necessarias a uma rapida identificacdo desses sistemas.
Os sistemas de ensaio individuais que sejam retirados
dos seus recipientes ou dreas de acomodacao durante
arealizacdo do estudo devem, sempre que possivel, estar
devidamente identificados.

6 — Durante a sua utilizacdo, os recipientes ou areas
de acomodacao dos sistemas de ensaio devem ser limpos
e desinfectados com a frequéncia adequada. Todos os
materiais que entrem em contacto com o sistema de
ensaio devem estar isentos de contaminantes a niveis
que possam interferir com o estudo. As camas dos ani-
mais devem ser mudadas com a frequéncia adequada,
de acordo com as orientacOes relativas ao alojamento
e cuidados a prestar aos animais conservados em labo-
ratorio. A utilizacdo de agentes de controlo de pragas
deve ser documentada.

7 — Os sistemas de ensaio utilizados em estudo de
campo devem estar localizados de forma a evitar inter-
feréncias no estudo decorrentes do arrastamento de pul-
verizagdoes e de aplicagdes anteriores de pesticidas.

6 — Substancias para estudo e de referéncia

6.1 — Recepcao, manuseamento, amostragem e armazenamento

1 — Devem ser mantidos registos que indiquem a
caracterizacao, data de recepgao, prazo de validade,
quantidades recebidas e utilizadas no estudo das subs-
tancias para estudo e de referéncia.

2 —Para o manuseamento, recolha de amostras e
armazenamento devem existir procedimentos que asse-
gurem, na medida do possivel, a homogeneidade e a
estabilidade e evitem a contaminacdo ou mistura.

3 — O(s) recipiente(s) para armazenamento deve(m)
conter a identificacao, o prazo de validade e as instrucoes
especificas para armazenamento.

6.2 — Caracterizacao

1 — Cada substancia para estudo e de referéncia deve
ser identificada de forma adequada [por exemplo,
codigo, niimero do chemical abstracts service registry num-
ber (nimero CAS), denominacdo e pardmetros bio-
16gicos.

2 — Em cada estudo, deve ser conhecida a identidade,
incluindo o nimero de lote, pureza, composi¢ao, con-
centragdes ou outras caracteristicas, para uma definicao

adequada de cada lote das substancias para estudo ou
de referéncia.

3 — Nos casos em que a substancia para estudo e
fornecida pelo patrocinador, deve existir um mecanismo,
desenvolvido em colaboragdo entre o patrocinador e
a instalacdo de ensaio, de verificacdo da identidade da
substancia apresentada para estudo.

4 — Em todos os estudos deve ser conhecida a esta-
bilidade das substancias para estudo e de referéncia em
condicoes de armazenamento e de ensaio.

5 — Caso a substancia para estudo seja administrada
ou aplicada por meio de um veiculo, deve entdo ser
determinada a homogeneidade, concentragao e estabi-
lidade da substancia nesse veiculo. Relativamente a subs-
tancias utilizadas em estudos de campo (por exemplo,
misturas em tanques), estes elementos podem ser deter-
minados através de experiéncias separadas em labo-
ratorio.

6 — Em todos os estudos, com excepgao dos estudos
de curta duragao, deve ser conservada uma amostra de
cada substancia para fins analiticos.

7 — Procedimentos habituais de funcionamento

1 — Nas instalacoes de ensaio devem estar escritos
os procedimentos habituais de funcionamento, devida-
mente aprovados pela respectiva administragio, desti-
nados a garantir a qualidade e integridade dos dados
gerados por essa mesma instalagao. As revisoes dos pro-
cedimentos habituais de funcionamento devem ser apro-
vadas pela administracdo da instalagao de ensaio.

2 —Para cada unidade ou 4rea da instalacao de
ensaio devem estar sempre disponiveis os procedimentos
habituais de funcionamento relevantes para as activi-
dades nela executadas. Podem também ser usados livros
publicados, métodos analiticos, artigos e manuais como
complemento dos referidos procedimentos habituais de
funcionamento.

3 — Os desvios aos procedimentos habituais de fun-
cionamento relacionados com o estudo devem ser docu-
mentados e do conhecimento do director do estudo e
do(s) investigador(es) principal(is), conforme aplicavel.

4 — Na instalagdo de ensaio devem existir procedi-
mentos habituais de funcionamento para as actividades
a seguir indicadas, sem que a lista seja limitativa. Os
detalhes apresentados em cada ponto devem ser con-
siderados como exemplos ilustrativos:

1) Substancias para estudo e de referéncia —
recepcao, identificacdo, rotulagem, recolha de
amostras e armazenamento;

2) Equipamentos, materiais e reagentes:

a) Equipamentos — utilizacdo, manuten-
¢ao, limpeza e calibracao;

b) Sistemas informatizados — validacao, ope-
racao, manutencio, seguranga, controlo das
alteracoes e cOpias de seguranca;

¢) Materiais, reagentes e solucdes — prepa-
ragao e rotulagem;

3) Conservagao de registos, elaboragao de relato-
rios, armazenamento e recuperacdo — codifica-
¢ao dos estudos, recolha de dados, preparagao
de relatérios, sistemas de indexacao, tratamento
dos dados, incluindo o uso de sistemas infor-
matizados;
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4) Sistema de ensaio (quando adequado):

a) Preparacio das salas e condigdes ambien-
tais das salas para o sistema de ensaio;

b) Procedimentos para recepcdo, transfe-
réncia, acomodacdo adequada, caracte-
rizagao, identificacdo e cuidados a ter
com o sistema de ensaio;

¢) Preparacao, observagio e exame dos sis-
temas de ensaio antes, durante e no fim
do estudo;

d) Manuseamento de espécimes dos siste-
mas de ensaio encontrados moribundos
ou mortos durante o estudo;

e) Recolha, identificacio e manuseamento
de espécimes, incluindo autdpsia e his-
topatologia;

d) Implantacdo e colocagio de sistemas de
ensaio numa unidade de ensaio;

5) Procedimentos da garantia da qualidade — acti-
vidade do pessoal de garantia da qualidade no
planeamento, calendarizacdo, execugao, docu-
mentacdo e elaboragdo de relatdrios das ins-
pecgoes.

8 — Execucao do estudo

8.1 — Plano de estudo

1 — Deve existir sempre um plano escrito antes do
inicio de cada estudo. O plano de estudo deve ser apro-
vado através de assinatura datada do director do estudo
e verificado quanto a sua conformidade com as BPL
pelo pessoal de garantia da qualidade, tal como previsto
na alinea b) do ponto 2.2 supra. O plano de estudo
deve também ser aprovado pela administracdo da ins-
talagao de ensaio e pelo patrocinador, caso seja exigido
pela regulamentacao, ou legislagao nacional, do pais em
que o estudo se realiza.

2 —a) As alteragdes ao plano de estudo devem ser
justificadas e aprovadas mediante assinatura datada do
director do estudo e conservadas junto do plano de
estudo.

b) O director do estudo e ou o(s) investigador(es)
principal(is) devem descrever, explicar, tomar conhe-
cimento e datar atempadamente os desvios ao plano
de estudo e manté-los junto dos dados em bruto.

3 — No caso de estudos de curta duracdo, pode ser
utilizado um plano de estudo geral acompanhado por
uma extensao especifica para cada estudo.

8.2 — Conteitido do plano de estudo

O plano de estudo deve conter, entre outras, as
seguintes informacoes:

1) Identificacdo do estudo, da substancia para
estudo e da substancia de referéncia:

a) Titulo descritivo;

b) Declaracio que defina a natureza e o
objectivo do estudo;

¢) Identificacdo da substancia para estudo
por cédigo ou denominacdo [Internatio-
nal Union of Pure and Applied Chemistry
(IUPAC), nimero CAS, parametros bio-
logicos, etc.];

d) Substancia de referéncia a utilizar;

2) Informacgoes relativas ao patrocinador € a ins-
talacdo de ensaio:

a) Nome e endereco do patrocinador;

b) Nome e enderego de todas as instalagoes
e locais de ensaio envolvidos;

¢) Nome e endereco do director do estudo;

d) Nome e endereco do(s) investigador(es)
principal(is) e indicagao da(s) fase(s) do
estudo delegada(s) pelo director do
estudo e sob responsabilidade do(s)
investigador(es) principal(is);

3) Datas:

a) Data de aprovagao do plano de estudo
através da assinatura do director do
estudo. Data de aprovacdo do plano de
estudo através da assinatura da adminis-
tracdo da instalacdo de ensaio e do patro-
cinador, caso exigido pela regulamenta-
¢ao, ou legislacao nacional, do pais em
que se realiza o estudo;

b) As datas propostas para inicio e conclu-
sao0 do processo experimental;

4) Métodos de ensaio — referéncia as orientacoes
técnicas para ensaios da OCDE (OECD fest gui-
delines) ou a outros métodos ou orientacdes a
utilizar;

5) Questdes varias (quando aplicavel):

a) Justificacdo da seleccdo do sistema de
ensaio;

b) Caracterizacdo do sistema de ensaio,
nomeadamente quanto a substdncia
estirpe, subestirpe, fonte de abasteci-
mento, nimero, gama de peso corporal,
sexo, idade e outras informacdes per-
tinentes;

¢) Método de administragdo e razdes para
a sua escolha;

d) Niveis de dosagem e ou concentragao(oes),
frequéncia e duracdo da administra-
¢ao/aplicacao;

e) Informacdes pormenorizadas quanto a
concepcdo do processo experimental,
incluindo uma descrig¢ao do processo cro-
noldgico do estudo, de todos os métodos
materiais e condigdes, do tipo e frequén-
cia das analises, medicoes, observacoes
e exames a realizar, bem como dos méto-
dos estatisticos a utilizar, caso seja apli-
cavel,

6) Registos — lista de registos a conservar.

8.3 — Execucio do estudo

1 — A cada estudo deve ser atribuida uma tinica iden-
tificacdo. Todos os elementos relativos a esse estudo
devem apresentar a respectiva identificagdo. Os espé-
cimes do estudo devem ser identificados para confir-
macao da sua origem. Essa identificacdo deve permitir
a rastreabilidade do espécime e do estudo.

2 — O estudo deve ser realizado de acordo com o
plano de estudo.
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3 — Todos os dados gerados durante a realizacao do
estudo devem ser registados, de forma imediata, directa,
precisa e legivel, pela pessoa que introduz os dados.
Essas entradas devem ser assinadas ou rubricadas e
datadas.

4 — Quaisquer alteragoes aos dados em bruto devem
ser efectuadas de forma a ndo ocultar a leitura da
entrada anterior, devem indicar o motivo da alteracao
e ser datadas e assinadas ou rubricadas pela pessoa que
introduz a alteragao.

5 — Os dados gerados directamente a partir de com-
putador devem ser identificados, na data da respectiva
entrada, pela(s) pessoa(s) responsavel(is) pelas entradas
directas de dados. O sistema informatizado deve ser
concebido de forma a permitir a reten¢ao dos dados
completos para fins de auditoria, mostrando todas as
alteracoes aos dados e possibilitando a consulta dos
dados originais. Deveré ser possivel relacionar todas as
alteracoes aos dados com as pessoas que introduziram
essas mesmas alteracdes, utilizando, por exemplo, assi-
naturas (electrénicas) com registo de data e hora. Deve
ser indicado o motivo das alteracoes.

9 — Elaboracao de relatérios do estudo

9.1 — Generalidades

1 — Deve ser preparado um relatério final para cada
estudo. No caso de estudos de curta duracdo, pode ser
preparado um relatério final normalizado, acompa-
nhado por uma extensdo especifica para cada estudo.

2 — Os relatérios dos investigadores principais ou
cientistas que participaram no estudo deverdo ser assi-
nados e datados pelos mesmos.

3 — O relatorio final deve ser assinado e datado pelo
director do estudo, para efeitos de assuncido da res-
ponsabilidade pela validade dos dados. Deve ser indi-
cado o nivel de conformidade com os presentes prin-
cipios de boas praticas de laboratdrio.

4 — As correccOes e os aditamentos ao relatdrio final
devem ter a forma de alteragoes. As alteracoes devem
especificar claramente a razdo das correcgdes ou adi-
tamentos e ser assinadas e datadas pelo director do
estudo.

5 — A reformatacdo do relatdrio final para cumpri-
mento dos requisitos de submissao de relatdrios de uma
autoridade nacional de regulamentacdo ou de registo
nao constitui correccao, aditamento ou alteragoes ao
relatorio final.

9.2 — Conteudo do relatério final

O relatoério final deve incluir, entre outras, as seguin-
tes informacoes:

1) Identificacao do estudo, da substancia para
estudo e da substancia de referéncia:

a) Titulo descritivo;

b) Identificacdo da substancia para estudo
através do seu codigo ou denominagao
(IUPAC, ntimero CAS, parametros bio-
l6gicos, etc.);

¢) Identificagdo da substancia de referéncia
por denominacio;

d) Caracterizacdo da substancia para estudo,
incluindo a respectiva pureza, estabilidade
e homogeneidade;

2) Informacoes relativas ao patrocinador € a ins-
talagao de ensaio:

a) Nome e endereco do patrocinador;

b) Nome e enderego de todas as instalagoes
¢ locais de ensaio envolvidos;

c¢) Nome e endereco do director do estudo;

d) Nome e endereco do(s) investigador(es)
principal(is) e indicacdo da(s) fase(s) do
estudo delegada(s), caso aplicavel;

e) Nome e endereco dos cientistas que con-
tribuiram com relatérios para o relatério
final,

3) Datas — datas de inicio e conclusdo do processo
experimental;

4) Declaracdo — declaragio do programa de garan-
tia da qualidade que enumere os tipos de ins-
peccoes efectuadas e respectivas datas, incluindo
a(s) fase(s) inspeccionada(s), com a indicacdo das
datas em que os dados referentes as inspeccoes
foram comunicados a administracao e ao director
do estudo, bem como ao(s) investigador(es) prin-
cipal(is), caso aplicavel. Esta declaragdo serve
também para confirmar que o relatério final
reflecte os dados em bruto;

5) Descricao dos materiais e métodos de ensaio:

a) Descricdo dos métodos e materiais uti-
lizados;

b) Referéncia as orientacdes técnicas para
ensaios da OCDE ou a quaisquer outras
orientacdes ou métodos;

6) Resultados:

a) Resumo dos resultados;

b) Todas as informagdes e dados exigidos
pelo plano de estudo;

¢) Apresentagdo dos resultados, incluindo
calculos e determinacdes com significado
estatistico;

d) Avaliacdo e discussdo dos resultados e,
quando adequado, conclusoes;

7) Armazenamento — local(is) em que sdo man-
tidos o plano de estudo, as amostras das sub-
stancias para estudo e de referéncia, os dados
em bruto e o relatério final.

10 — Armazenamento e conservacao de registos e materiais

10.1 — Os seguintes elementos devem ser retidos nos
arquivos durante o periodo fixado pelas autoridades
competentes:

a) Plano de estudo, dados em bruto, amostras dos
espécimes e das substancias para estudo e de
referéncia e relatorio final de cada estudo;

b) Registos de todas as inspecgoes efectuadas pelo
programa de garantia da qualidade, bem como
dos planos mestres;

¢) Registos das habilitacdes, formacao, experiéncia
do pessoal e descricdo das respectivas fungoes;
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d) Registos e relatorios referentes a manutencio
e calibracao dos aparelhos;

e) Documentacio de validacio para sistemas infor-
matizados;

f) Ficheiro histérico de todos os procedimentos
habituais de funcionamento;

g) Registos de monitorizagdo ambiental.

Caso ndo esteja fixado um periodo de conservagao
determinado, a eliminacao final dos materiais do estudo
deve ser documentada. Quando forem, por qualquer
motivo, eliminadas amostras de espécimes e de substan-
cias para estudo ou de referéncia antes de terminado
o prazo de conservacdo exigido, essa eliminagdo deve
ser justificada e documentada. As amostras dos espé-

cimes e das substancias para estudo e de referéncia
devem ser conservadas apenas enquanto for possivel
avaliar a qualidade da preparacio.

10.2 — Os materiais conservados em arquivo devem
ser indexados de forma a facilitar o armazenamento
e a recuperagao ordenados.

10.3 — O acesso aos arquivos deve ser limitado ao
pessoal devidamente autorizado pela administracao. Os
movimentos de entrada e saida de materiais nos arquivos
devem ser devidamente registados.

10.4 — Caso uma instalacao de ensaio ou uma ins-
talacdo de arquivo contratada termine a sua actividade
e seja extinta, o arquivo deve ser transferido para os
arquivos do(s) patrocinador(es) do(s) estudo(s).
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