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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide, I.P.

Report Reference no.:

Relatério no°:

F007/S1/020/01/2013

Name of product(s) and
pharmaceutical form(s):

Nome do(s) produto(s) e
forma(s) farmacéutica(s):

Ndo aplicavel

Inspected site(s):

Local do Fabricante:

Hovione FarmacCiéncia, S.A.
Sete Casas
2674-506 Loures

Activities carried out:
Atividades:

Human/ | Veterlnary/| IMP/ME
Humanos |Veterindrios
Manufature of finished products/Fabrico
de produto acabado
Sterile/Estéril | O O
Non-sterile/N&o estéril [l
Biologicals/Biolégicos O O O
Sterilisation of excipient, ative
substance or medicinal product/ ] O ]
Esterilizag80 de excipiente, substéncia
ative ou medicamento
Primary packaging/ Acondicionamento O
primdario
Secondary ] O ]
packaging/Acondicionamento
secundario
Quality control testing/ Controlo de O
Qualidade
Importing/Importagéo O O O
Batch certification/Libertagdo de lote O
Storage and O (| O
distribution/Armazenamento e
distribuicdo
Manufature of ative substance/Fabrico M| |
de substéncia ativa
Other/Outros 0 O |

Inspection date(s):

Data(s) da inspecgao:

01 a 03 de abril de 2013

Inspector(s) and
Expert(s):

Inspetores e Perito(s):

Inspectors/Inspetores: Ana Rita Martins, Catarina Pecorelli e Pedro

Quaresma

Expert(s) or assessor(s)/ Perito(s) ou Avaliador(es): Néo aplicavel

Competent Authority/ AutoridadeCompetente: INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

References:

Referéncias:

Autorizacdo de Fabrico n.® FO07/S1/H/AF/ME/002/20111
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ntroduction:

Introducdo:

L "
Short descriptian of the company and the act_!vftfesloJ the company.

Breve descricdo da empresa e das suas actividades. toridade Nacional do Mec
e Produtos de Saude, L.P.

O fabricante Hovione FarmacCiéncia, S.A. dedica-se ao fabrico de
medicamentos de uso humano (formas farmacéuticas ndo estéreis,
nomeadamente, capsulas duras e pés), medlcamentos experimentais
(formas farmacéuticas ndo estéreis, nomeadamente, capsulas duras,
comprimidos, pés para inalagdo) e substéncias ativas. Procede ainda
ao controlo fisico-quimico e microbiolégico dos medicamentos e
substéncias ativas produzidos e ainda a libertacdo de lotes de
medicamentos de uso humano estéreis, nomeadamente o Ixohexol.

As actividades de fabrico de medicamento experimental sob a forma
farmacéutica liquidos para uso interno ainda ndo estdo a decorrer
devido ao elevado valor do equipamento de enchimento de liquidos a
adquirir. O circuito de fabrico desta forma farmacéutica é em tudo
semelhante ao existente para liquidos antes do processo de secagem,
com excepgdo do processo de enchimento, para o qual o equipamento
ainda nao foi adquirido.

No que respeita o fabrico de medicamentos de uso humano e de
medicamentos experimentais o Diretor Técnico é o Dr. Fernando
Revés. Quanto ao fabrico de substancias ativas a Diregdo Técnica €
assumida pela Dra. Graga Mata.

No ambito desta inspecio foram tidos em conta as seguintes
referéncias legislativos e normas orientadoras:

- Decreto-Lei n.0 176/2006 de 30 de Agosto, na sua redag¢do atual
- Eudralex Volume 4 Parte I e respetivos anexos

- EudraLex volume 4 Parte 11

Date of previous inspection/Data da inspegdo anterior:

6 a 8 de janeiro de 2010 - Fabrico de substancias ativas e
medicamentos experimentais

12 a 14 de abril de 2011 - Fabrico de medicamentos de uso humano e
de medicamentos experimentais

Name(s) of inspector(s) involved in previous inspection/Nome(s) dos
inspector(es) que efectuaram a ultima inspecgéo:

6 a 8 de janeiro de 2010 - Gertrudes Salema, Erica Cardoso e Ana
Rita Martins

12 a 14 de abril de 2011 — Margarida Machado e Ana Rita Martins

Major changes since the previous inspection/Alteragcdes maiores desde
a ultima visita de inspecgéo:
1. Substituicdo da Diregdo Técnica no que respeita ao fabrico de
medicamentos e de medicamentos experimentais em outubro
de 2012
2. Projetos de liquidos para uso interno
3. Descontinuagdo do controlo de qualidade no edlficio “Vivenda”

ed

icamento
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_|Brief report of the inspection

activities undertaken:

Breve relatério das actividades
inspeccionadas na entidade:

Scope of Inspection:

Ambito da inspecdo:

Inspected area(s) and main
steps/history of the inspection

Area(s) inspeccionada(s) e principais
passos/histéria da inspeccdo

TAARES Autoridade Nacional

e Produtos de Satde,

- Renovacdo dos certificados de Boas Praticas de
Fabrico de Medicamentos de Uso Humano (cdpsulas
duras e pés), Medicamentos Experimentais (capsulas
duras, comprimidos e pds para inalagdo) e Substancias
Ativas

- Inclusdo do fabrico de medicamentos experimentais -
formas farmacéuticas liquidos para uso interno

Armazém

Produgao

Embalagem

Controlo de Qualidade

Amostroteca

Sistema de producdo de agua purificada
Sistema de tratamento de ar

Camara de estabilidade

o0 Medicamento
P

Activities not inspected:

Actividades ndo inspeccionadas:

N&o aplicavel

Personnel met during the
inspection:

Pessoal envolvido durante a
inspeccao:

Listagem em anexo

Inspectors findings and
observations relevant to the
inspection; and deficiencies:

Observacgdes relevantes e
deficiéncias encontradas no
decorrer da inspecgdo:

Quality Management
Gestdo da Qualidade

Personnel A descricido de funcdes do Diretor do Controlo de

Pessoal Qualidade nd&o inclui a responsabilidade sobre as
cédmaras de estabilidade e a amostroteca.
A descricdo de fungdes do Tech. Director Drug Product
ndo inclui a libertacdo de lotes de medicamento de uso
humano.

M-1-133/04 313
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remises and Equipment

Instalacdes e equipamentos

A porta do armazém B15-P01  ndo fechava |

A Autoridade Nacional d
propriamente. e Produtos de Satde,

As amostras de referéncia encontram-se no armazém
sem condi¢des de acesso restrito definidas.

No topo do spray Dryer do Ed4DP estava uma mala em
mau estado de conservagao.

N3o ha registo previsto para o histérico de utilizagdo
dos jogos de puncgdes.

A balanca B38 estava identificada com range de 3 mg
a 30 g, mas estava a ser calibrada com massa de 2
mg.

M-i-133/04
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WDocumentation 0 égente sanitizante Fagetriald sfol usado por um e

: i periodo superior ao definido no  procAgifBithici(R! ¢o Medicamento
Rocumentagae meses) de 04/01/2012 a 25/04/20f2"'H§ “°safd"|"
SAS0804-SPG0804. Por outro lado o rétulo colocado
neste agente sanitizante ndo contém a data limite de
utilizacdo, s6 contém a data de inicio de utilizagao.

A ordem de aviamento de 04NY01018.HQ01967 ndo
possui data de aviamento de cada um dos materiais.
Apesar de possuir data de emissdo da mesma, esta é
diferente da que estad inscrita na respetiva palete de
materiais aviados.

O final da limpeza da sala de amostragem de liquidos
ndo estava registado no logbook eletrénico.

Os valores de referéncia relativos aos parémetros de
controlo do sistema de produgdo de agua purificada
ndo estdo facilmente disponiveis.

O BMR resultante do Change control CC5033/2012
ainda n3o estava revisto conforme previsto e este CC
também ndo estava atualizado quanto ao estado de
implementagao.

A manutencio da porta de saida de emergéncia da sala
do topo do spray Dryer ndo estava registada no
logbook da sala.

N3o estava registado no logbook BA61 o lote de
produto pesado no dia 09/03/2013.

O procedimento de sanitizagdo da linha de AD ndo
decreve a composicdo e preparagdo da solugdo
desinfetante.

Na fase de embalagem das substancias ativas o registo
das quantidades por contentor de cada lote é feito
originalmente num caderno ndo codificado e sem
indicacdo da data da operagdo. Posterlormente esta
informagdo é transcrita para a documentagao de lote.

N3o existe logbook de utilizagdo e limpeza da linha de
transferéncia de intermediarios e outros materiais
entre o Edl e Ed2, tendo em considera¢do que a
informacdo constante na placa identificativa do estado
da linha ndo ¢ indelével. CORRIGIDO DURANTE A
INSPECAO.

No protocolo (HQ.QSP.PV065.0.EN de 26/02/2010) e
no relatério (HQ.QSR.PV080.0.EN de 21/01/2011) da
validagdo do método de fabrico do intermedidrio da
minociclina 04NY01018 n&o ha indicagdo do n.° de
lotes em que foram utilizados os reatores RV1002 e
RV2507, os quais podem ser utilizados no mesmo
passo da 3.2 parte do processo n.° 10 (ndo havendo
evidéncia que cada um dos reatores foi utilizado em 3
lotes de validagéo).

Os limites de alerta e de acdo no controlo ambiental do
edificio B13 ndo foram revistos em fungdo da analise
de tendéncias dos resultados obtidos de 01/2011 a
04/2012.

O procedimento de manutencdo ndo faz referéncia aos
planos bimensais nem como a manutengdo ¢é
organizada, ndo sendo mencionado, por exemplo, que
incluem em cada novo plano os atrasos que venham de
planos anteriores.

M-1-133/04 513
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Production

Produgdo

. Auinfarmed

A manutenc3o preventiva programada para

0710, filtro FVT0761 para 15/12/2012 nad‘folérstiiady!
no tempo previsto. e Produtos de Satde,

Ndo é efetuada uma andlise integrada dos desvios
compilados no relatério anual referente @ manutengéo,
por exemplo, a sala SLLO707 desde 23/10/2012 a
21/02/2013 sofreu 4 intervengbes relativas a
humidade ndo adequada.

A ordem de servico em SAP correspondente a
calibracdo da balanga analitica B13 foi fechada em
23/07/2012, mas o respetivo certificado de calibragao
s6 foi verificado em 31/08/2012.

A manutengdo preventiva UP SBI1001EQ15 ndo foi
realizada e foi fechada em 03/06/2011 sem justificagdao
adequada, apenas com a mencdo “fecho
administrativo, necessario justificar”.

O procedimento de auditoria externa ndo refere a
necessidade de quando se estd a planear um novo ano,
ter em consideragdo o que foi efetuado e os resultados
do ano anterior, o histérico e o plano de produgdo
futuro.

No SAS0715 estava uma balanga com um post-it com
a mencdo a “aguarda chegada de transformador
elétrico” sendo que esta balanga néo estava a uso.

A identificacdo do estado das salas de produgdo e
equipamentos ndo é uniforme ao longo da fabrica de
APIs e de medicamentos. No geral as salas de
produco e os equipamentos possuem uma data
diferente da registada no logbook respetivo. Foi
verificado que o reator R705 possuia uma cruz em
“usado” e em “limpo”. No procedimento relativo a
identificacdo de salas n3o hd menc¢do ao estado em
limpeza. A estufa EV1322, no edificio 1, foi usada para
a secagem do lote n.° 055T75MHQ00155, sendo que o
logbook ja possuia o registo de finalizacdo de uso, mas
o rétulo aposto ndo tinha informagdo quanto ao estado.
A verificacdo de limpeza do filtro monoplaca
(FMP4008), no edificio 9, ainda ndo tinha ocorrido, mas
a placa identificativa possuia a mengéo a “limpo” e ndo
“em limpeza“.

N30 & atribuido um n.© de lote aos solventes
recuperados ap6s mistura de um novo lote ao
reservatério que fornece diretamente a produgdo.
Consequentemente ndo é registado qualquer n.° de
lote do solvente recuperado na documentacdo de lote
do produto onde é utilizado esse solvente. Como
exemplo existe a utilizagdo de diclorometano
recuperado no fabrico do lote n.© 04Y01018.01965.

lo Medicamento
.P.

Quality Control
Controlo de Qualidade

Contract Manufacture and Analysis

Contrato para fabrico e andlises

M-1-133/04
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N3o foi apresentada evidéncia de que é realizada
analise laboratorial & mistura de diferentes lotes dos
solventes recuperados antes da sua utilizagdo na
produgéo.
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omplaints and Recalls O procedimento de reclamacdes refere que no c
~ ser recebida uma reclamagdo com Uma &itul 'ﬁ‘b\“%ﬂié" Ho Medicamento
eclamacdes e Recolhas possa afetar a saide publica, o fabrlcant“eprtg.“?';?"iﬁ‘e pae |

tém um prazo de 15 dias para decidir se Informam a
Autoridade Competente. No caso de reclamagdes cujo
assunto em causa estd relacionado com a salde
publica, este prazo ndo parece ser o adequado, por ser
extenso.
A “Formal Review” das reclamagbes de FY2011 néo
inclui  todos os pardmetros constantes no
procedimento, princlpalmente no que respelta a
avaliacio da adequabilidade das agdes corretivas e
preventivas adotadas.

Distribution and shipment:  N&o aplicavel. T

Distribuicdo e envio:

Questions raised relating to the  Nao aplicavel. T

assessment of a marketing application:

Questdes relacionadas com a avaliagao

de um pedido de AIM:

Other specific issues identified: Do decorrer da inspecgdo, considera-se ainda o |

Outros assuntos verificados: seguinte:

1. Devera ser esclarecido o que se entende por
experiéncia em Inddstria Farmacéutica no
Ambito da experiéncla minima necessdria para
a fungdo de Diregdo Técnica.

2. Para as actividades de fabrico de medicamento
experimental sob a forma farmacéutica liquidos
para uso interno, por o circuito de fabrico desta
forma farmacéutica ser em tudo semelhante ao
existente para liquidos antes do processo de
secagem, com excepgdo do processo de
enchimento, para o qual o equipamento alnda
ndo foi adquirido, devera ser enviado plano de
data prevista de aquisicio e quallficagdo do
equipamento.

Site Master File: Revisdo n.0 14 de margo de 2013
Manual de Instalagdo Fabril:
Miscellaneous:
Diversos:
Samples taken N&o aplicavel.
Colheita de amsotras
713

M-1-133/04
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nnexes attached: Ficam anexos a este relatdrio no arguivo da Unidade de e

x : & Autoridade Nacionat o Medicamento
Inspecgdo a seguinte documentagédo! e Produtos de Saude, |P.

1. Lista de produtos fabricados em 2012 e 2013

“lAnexos:

2. Lista de produtos classificados como potentes

3. Fluxograma de processo 05ST52C
Mometasone Furoate Monohydrate (Grade i)
HQ.PD.PFD.05ST52C_02.2.EN

4, Fluxograma de processo 05ST51M
Mometasone Furoate micronised -
HQ.PD.PFD.05ST51M_03.1.EN

5. Fluxograma de processo O05NYO1 (processo
n.% 6)

6. Fluxograma de processo 04NY01018
(Processo n.? 10)

7. Fluxograma de processo 04ST52001 -
Mometasone Furoate Monohydrate -
HQ.PD.PFD.055T52001_02.2.EN

8. Fluxograma de processo 04ST51061 -
Icomethasone -
HQ.PD.PFD.04ST51061_05.2.EN

9. Fluxograma de processo 045T51072 -
Icomethasone 21-mesilate -
HQ.PD.PFD.04ST51072_05.2.EN

10. Lista de presengas na reunido final

List of deficiencies classified into
critical, major and others:

Lista das deficiéncias classificadas
em criticas, maiores e outras:

Critical: Né&o aplicavel.

Criticas:

M-1-133/04 8/13
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ajor:

“IMaiores:

As amostras de referénclar encontram-se no
armazém sem condigdes de acé'ﬁfﬁf”?%ﬁgl
definidas (EudraLex Vol. 4 Parté T %4 2"'8"
EudralLex Vol. 4 Parte II #11.7).

Alguns procedimentos ndo estdo a ser
cumpridos e/ou encontram-se Incompletos e
alguns registos assoclados ndo estdo
corretamente efetuados (Eudralex Vol. 4 Parte
I #4.29 e EudraLex Vol. 4 Parte II #4.72,
#5.21 e #5.32), ex:

a) A manutengdo preventiva programada
para a UTA 0710, filtro FVT0761 para
15/12/2012 ndo foi efetuada no tempo
previsto;

b) A ordem de servico em SAP
correspondente a calibragdo da balanga
analitica B13 foi fechada em
23/07/2012, mas o) respetivo
certificado de calibracdo s6 foi
verificado em 31/08/2012;

c) A manutengao preventiva upP
SBI1001E01S ndo foi realizada e foi
fechada em 03/06/2011 sem
justificacdo adequada, apenas com a
mengao “fecho administrativo,
necessario justificar”;

d) O procedimento de manutengdo ndo
faz referéncia aos planos bimensals
nem como a manutengdo é organizada,
ndo sendo mencionado, por exemplo
que incluem em cada novo plano os
atrasos que venham de planos
anteriores;

e) O procedimento de sanitizacdo da linha
de AD ndo descreve a composigdo e
preparagdo da solugdo desinfetante;

f) O agente sanitizante Fagetriald foi
usado por um periodo superior ao
definido no procedimento (3 meses) de
04/01/2012 a 25/04/2012 na sala
SAS0804-SPG0804;

g) Os valores de referéncia relativos aos
parametros de controlo do sistema de
producdo de agua purificada ndo estdo
facilmente disponiveis;

h) O procedimento de auditoria externa
ndo refere a necessidade de quando se
estd a planear um novo ano, ter em
consideragdo o que foi efetuado e os
resultados do ano anterior, o histérico
e o plano de produgao futuro;

i) No procedimento relativo a
identificacdo de salas ndo ha mengdo
ao estado em limpeza;

M-1-133/04
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3. A ordem de aviamento

de
04NY01018.HQ01967 n&do possiif'od a?‘&éﬂ ijedicamemo

i Mz infarmed

. e Pradutos de Sa
aviamento de cada um dos mateériais. Apesar

de possuir data de emissdo da mesma, esta é
diferente da que estd inscrita na respetiva
palete de materiais aviados (EudralLex Vol. 4
Parte I #5.34).

4, O BMR resultante do Change Control
CC5033/2012 ainda ndo estava revisto
conforme previsto e este CC também néo
estava atualizado quanto ao estado de
implementacdo (EudraLex Vol. 4 Parte I #4.5).

5. Na fase de embalagem das substancias ativas
o registo das quantidades por contentor de
cada lote é feito originalmente num caderno
ndo codificado e sem Indicagdo da data da
operacdo. Posteriormente esta informagdo é
transcrita para a documentagdo de lote
(EudraLex Vol. 4 Parte II # 2.15 e 6.52 e

8.12).
6. No protocolo (HQ.QSP.PV065.0.EN de
26/02/2010) e no relatorio

(HQ.QSR.PV080.0.EN de 21/01/2011) da
validacdo do método de fabrico do
intermediadrio da minociclina 04NY01018 néao
ha indicacdo do n.° de lotes em que foram
utilizados os reatores RV1002 e RV2507, os
quais podem ser utilizados no mesmo passo da
3.2 parte do processo n.° 10 (ndo havendo
evidéncia que cada um dos reatores foi
utilizado em 3 lotes de validagdo) (Eudralex
Vol. 4 Parte II # 12.2),

7. N&o estd estabelecida uma analise de risco e
uma analise integrada tendo em conta os
resultados de relatérios anuais de tendéncias
(EudralLex Vol. 4 Parte I #1.13 e Eudralex Vol.
4 Parte II 2.20 e 4.10), ex:

a) Os limites de alerta e de agdo no
controlo ambiental do edificio B13 ndo
foram revistos em fungdo da analise de
tendéncias dos resultados obtidos de
01/2011 a 04/2012;

b) N&o é efetuada uma analise integrada
dos desvios compilados no relatério
anual referente a manutengdo, por
exemplo, a sala SLLO707 desde
23/10/2012 a 21/02/2013 sofreu 4
intervencdes relativas a humidade néo
adequada.

M-1-133/04 10/13
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8.

10.

A identificagdo do estado da;:;Yii srzas de
producdo e equipamentos ndo é YNl 28y
longo da fabrica de APIs e de medicamentos
(Eudralex Vol. 4 Parte I #5.12 e EudralLex Vol.
4 Parte II #5.13), ex:

a) No geral as salas de produgdo e os
equipamentos possuem uma data
diferente da registada no logbook
respetivo;

b) O reator R705 possuia uma cruz em
“usado” e em “limpo”;

¢) A estufa EV1322, no edificio 1, foi
usada para a secagem do lote n.°
055T75MHQ00155, sendo que o
logbook j& possuia o registo de
finalizagdo de uso, mas o rétulo aposto
ndo tinha informagdo quanto ao
estado;

d) A verificagdo de limpeza do filtro
monoplaca (FMP4008), no edificlo 9,
ainda ndo tinha ocorrido, mas a placa
identificativa possuia a mengdo a
“limpo” e ndo “em limpeza”.

N&o é atribuido um n.0 de lote aos solventes
recuperados apdés mistura de um novo lote ao
reservatério que fornece diretamente a
producdo. Consequentemente ndo é registado
qualquer n.0 de lote do solvente recuperado na
documentacdo de lote do produto onde é
utilizado esse solvente (por exemplo, a
utilizagdo de diclorometano recuperado no
fabrico do lote n.© 04Y01018.01965) (Eudralex
Vol. 4 Parte II #14.43).

O procedimento de reclamagdes refere que no
caso de ser recebida uma reclamagdo com uma
situacdo que possa afetar a saude publica, o
fabricante e o cliente tém um prazo de 15 dias
para decidir se informam a Autorldade
Competente. No caso de reclamagdes cujo
assunto em causa esta relacionado com a
saude publica, este prazo ndo parece ser o
adequado, por ser extenso (EudraLex Vol. 4
Parte I #8.2 e EudraLex Vol. 4 Parte II
#15.11).

M-1-133/04
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Others:
Outras:

Algumas descrigdes de fungbes nao possuem

todas as responsabilidades ineren@ﬁﬂ”%}%‘%&%@ﬁi
2 e

enumeradas (EudraLex Vol. 4 Parteor?
EudraLex Vol. 4 Parte II #3.11), ex:

a) A descricdo de fungbes do Diretor do
Controlo de Qualidade nao inclui a
responsabilidade sobre as camaras de
estabilidade e a amostroteca;

b) A descricio de fungdes do Tech.
Director Drug Product ndo inclui a
libertacdo de lotes de medicamento.

Alguns logbooks estavam incompletos quanto
aos registos relativos as operagbes ocorridas
(EudraLex Vol. 4 Parte I #4.31), ex:

a) O final da limpeza da sala de
amostragem de liquidos ndo estava
registado no logbook eletrénico;

b) N&o estava registado no logbook BA61
o lote de produto pesado no dia
09/03/2013;

¢) A manutencdo da porta de saida de
emergéncia da sala do topo do spray
Dryer ndo estava registada no logbook
da sala.

N3o fol apresentada evidéncia de que é
reallzada andlise laboratorial a mistura de
diferentes lotes dos solventes recuperados
antes da sua utilizacdo na produgdo (Eudralex
Vol. 4 Parte 11 #14.42).

A porta do armazém B15-P01 ndo fechava
propriamente (EudraLex Vol. 4 Parte I #3.1).

No topo do spray Dryer do Ed4DP estava uma
mala em mau estado de conservagdo
(EudraLex Vol. 4 Parte I #3.1).

A balanca B38 estava identificada com range
de 3 mg a 30 g, mas estava a ser calibrada
com massa de 2 mg (EudraLex Vol. 4 Parte 1
#3.41),

Ndo ha registo previsto para o histdrico de
utilizacdo dos jogos de pungoes (EudralLex Vol.
4 Parte I #4.31),

No SAS0715 estava uma balanga com um post-
it com a mencdo a “aguarda chegada de
transformador elétrico” sendo que esta balanga
ndo estava a uso (Eudralex Vol. 4 Parte I #
3.44).

A “Formal Review” das reclamagdes de FY2011
ndo inclui todos os parametros constantes no
procedimento, principalmente no que respeita
a avaliagdo da adequabilidade das agdes
corretivas e preventivas adotadas (Eudralex
Vol. 4 Parte I #8.2 e EudralLex Vol. 4 Parte II
#15.11).
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nspectors’ comments on the N&o aplicavel
'Imanufacturer’s response to the
inspection findings:

Comentarios dos inspectores sobre
a resposta do fabricante sobre as
deficiéncias:

Inspectors’ comments on the N&o aplicavel
questions/issues raised in the
assessment report

Comentario dos inspectores sobre
as questdes/assuntos oriundos no
“assessment report”

Recommendations for further N&o aplicavel
actions (if any):

Recomendacgdes para acgoes
futuras (se aplicavel):

Summary and conclusions: As certiddes de BPF requeridas para fabrico de
Sumario e conclusées: medicamentos de uso humano, medicamentos
) experimentais e substdncias ativas ndo poderdo ser

emitidas até ser aceite um plano de acgdes correctivas
para as ndo conformidades malores e outras.

Na sequéncia das n3o conformidades identificadas
devera:

1. Ser enviado no prazo de 30 dias correcdo para
as ndo conformidades maiores;

2. Ser enviado no prazo de 60 dias corregdo para
as outras ndo conformidades.

Mais se solicita Informagdo acerca das seguintes
recomendacdes de acordo com observagdes verificadas
durante a inspecdo descrito em Outros assuntos

verificados.
Name(s): Ana Rita Martins, Catarina Pecorelli e Pedro Quaresma
Nome(s): ?
NG i o Cnan
. y ! -
Signatures(s): ( D) Sf_f o .‘.':iu el
Assinatura(s): Inspetora Lodo iwd (m/é_- Farmasieiog
Catarin Pecorelli
Organisation(s): Inspectora
Organizagao(des):
Date: 29 de abril de 2013
Data:

Distribution of Report: N&o aplicavel

Distribuicdo do Relatério:
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