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Lista De Verificacao Para Qualificacao
De Fornecedores Farmacéuticos
Checklist

Informaco6es do Fornecedor e Avaliacao Inicial

Recolha de informacdes basicas sobre os fornecedores e uma avaliagcéo preliminar
de riscos.

Nome juridico do fornecedor

Escreva alguma coisa...

Pessoa de contacto do fornecedor

Escreva alguma coisa...

Morada do Fornecedor

Escreva alguma coisa...

Anos de atividade no mercado.

Insira um ndamero...


https://checklistguro.com/pt

Tipo Principal de Atividade Comercial
(] matérias-primas

(] Embalagem

(] Equipamento

(] servigos

(] outros

Nivel Inicial de Avaliacao de Risco

(] Baixo
(] médio
D Alto

Data da Avaliacao Inicial

Insira a data...

Estabilidade Financeira e Praticas de Negoécios

Avaliacdo da solidez financeira e da conduta ética do fornecedor.

Receita anual (em dolares americanos)

Insira um ndamero...

Indice de endividamento sobre o capital préprio

Insira um ndamero...



Agéncia de Classificacao de Risco de Crédito

(] Moody's
(] standard & Poor's

(] Fitch

(] sem avaliagao.

Resumo da Avaliacao da Estabilidade Financeira

Escreva alguma coisa...

Programa de Etica Empresarial
D Sim, programa documentado.
(] sim, politica informal.

(] N&o existe nenhum programa em vigor.

Data da Ultima Analise Financeira

Insira a data...

Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)

Avaliacdo do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) do fornecedor, incluindo
politicas, procedimentos e documentacao.



Disponibilidade da documentacao do SGC (Sistema de Gestao da
Qualidade)

D Completo e atualizado.
D Disponivel parcialmente.

D Né&o disponivel

Resumo da documentacao do SGC (Sistema de Gestao da Qualidade)
analisada.

Escreva alguma coisa...

Numero de Procedimentos Documentados

Insira um ndamero...

Data da ultima auditoria do SGC (Sistema de Gestao da Qualidade)

Insira a data...

Elementos do SGC avaliados (selecione todos os que se aplicam)
D Controlo de Documentos

(J capa

D Gestao de Mudancgas

D Formacao

D Auditorias Internas

(] Analise da Gest&o



Cépia do Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade (se disponivel)

dy Upload File

Comprovativo da Revisao da Gestao

(] N&o se aplica.

InstalacOes e Equipamentos

Verificacéo das instalacdes e dos equipamentos do fornecedor para garantir que sao
adequados para materiais ou servi¢cos farmacéuticos.

Endereco da instalacao

( © Set My Current Location )




Area de producido (em metros quadrados)

Insira um ndamero...

Tipos de Equipamento Presentes (Selecione todos os que se aplicam)
(] Reatores

D Maquinas de secar roupa

(] Moinhos

(] Filtros

D Equipamentos de embalagem

(] Instrumentos de Andlise

Data da ultima inspecdo das instalacdes

Insira a data...

Diagrama da disposicao das instalagcoes

ds Upload File

Intervalo de temperatura do sistema de climatizacao (aquecimento,
ventilacao e ar condicionado)

Insira um ndamero...

Descricao dos Procedimentos de Limpeza e Desinfecao

Escreva alguma coisa...



Recursos Humanos e Formacao

Analise das qualificacBes e dos programas de formacao dos funcionarios do
fornecedor.

Numero de profissionais qualificados

Insira um ndamero...

Qualificacdes Essenciais do Pessoal-Chave (por exemplo, Boas Praticas
de Fabrico, nivel de escolaridade)

D Formacdo em Boas Préticas de Fabricacao (BPF)

(] Diploma Relevante

(] Outros

Data da ultima conclusdo da formacao (pessoal-chave)

Insira a data...

Breve descricdo do programa de formacao para o pessoal-chave.

Escreva alguma coisa...

Registos de Formacao (Exemplo)

> Upload File



Verificacao dos Antecedentes dos Funcionarios
(] sim
(] N&o.

(] N&o aplicavel.

Detalhes sobre os procedimentos de verificacdao de antecedentes (se
aplicavel).

Escreva alguma coisa...

Cumprimento das Normas e Auditorias

Confirmacéo do cumprimento dos requisitos regulamentares aplicaveis e historico de
auditorias.

Ultima pontuacéo da auditoria

Insira um ndamero...

Data da ultima inspecdo regulamentar.

Insira a data...

Resumo das conclusodes da ultima inspecao regulamentar.

Escreva alguma coisa...



Cumprimento das diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)?
(] sim
() Nao

(] N&o aplicavel.

Quadros Normativos Relevantes (Selecione todos os que se aplicam)

D FDA (Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos EUA)

(JEmMA
(Jowms
(Jricis
D Outros

Cdépia do Relatério Mais Recente da Auditoria Regulatéria

> Upload File

Especificacoes e testes do produto/servico

Validacéo das especificacdes do produto/servico e dos protocolos de teste.

Especificacdes detalhadas do produto/servico

Escreva alguma coisa...



Alinhamento da Metodologia de Teste (por exemplo, USP, EP, JP)

(Jusp
(Jep
Jop

(] Outro (especificar)

Limite dos Critérios de Aceitacao (por exemplo, Percentagem de Pureza)

Insira um ndamero...

Certificado de Analise (CdA)

ds Upload File

Data de emissao do Certificado de Origem

Insira a data...

Parametros de teste verificados (selecione todos os que se aplicam)
D Identidade

() Pureza

(] Analise

D Impurezas

D Conteudo de agua

D Outro (especificar)



Desvios e solucdes (se houver)

Escreva alguma coisa...

Controlo de AlteracOes e Acoes Corretivas

Andlise do processo de controlo de alteracdes do fornecedor e da gestdo das acoes
corretivas e preventivas.

Origem do Pedido de Alteracao:
(] Controle de Qualidade

(] Fabricagao

(] Engenharia

(] Assuntos Regulatérios

(] outros

Descricao da Alteracao/Desvio

Escreva alguma coisa...

Pontuacao de risco (atribuida)

Insira um ndamero...

Data de Inicio do Desviol/Alteracao

Insira a data...



Resultados da Analise da Causa Raiz

Escreva alguma coisa...

Areas de impacto potenciais (selecione todas as que se aplicam)
D Processo de Fabricagéo

D Qualidade do Produto

(7] Equipamento
(] bocumentacso

D Cumprimento das Normas e Regulamentos

Acodes corretivas planejadas.

Escreva alguma coisa...

Data prevista para a conclusao das acdes corretivas

Insira a data...

Assinatura do responsavel

Acordos Contratuais e Monitorizacao do
Desempenho



Avaliacao das obrigacdes contratuais e dos processos de acompanhamento do
cumprimento das mesmas.

Data de inicio do contrato

Insira a data...

Data de Término do Contrato

Insira a data...

PrecolTarifa Acordada

Insira um ndamero...

Condicdes de Pagamento

D Prazo de pagamento: 30 dias.
(] Prazo de pagamento de 60 dias.
(] outro (especificar)

Indicadores-chave de desempenho (KPIs)

Escreva alguma coisa...

Avaliacao de Desempenho (escala de 1 a 5)

Insira um numero...



Comentarios sobre a avaliacao de desempenho

Escreva alguma coisa...

O contrato foi renovado?
D Sim
D Nao

Requalificacao e Revisao Periddica

Definir um cronograma para a requalificacéo e para as avaliacOes periodicas do
status dos fornecedores.

Ultima data de requalificacdo

Insira a data...

Frequéncia das avaliacoes (em meses)

Insira um ndamero...

Tipo de avaliacao

D Analise de Documentos
D Auditoria no local.

D Combinagéo



Resumo das principais conclusdes da analise.

Escreva alguma coisa...

Assinatura do Revisor

Préoxima data de revisao

Cnsira a data...




