“ Workshop com Inspetores BPL

Data/Periodo: 13 de movembro de 2015
Local: Auditério do Inmetro no Rio Comprido

Instrutor(es): varios

Programacéo
Data: 13 de novembro de 2015
Horério Tema Instrutor
8:30 as 9:00 Credenciamento e recepcao
9h — 9h20min Abertura — Apresentacéo do Evento Jodo Carlos
Antunes
9h20min — 10h20min Demandas de BPL para Estudos In vitro Luc_|ene Ballottin —
Dimav/Inmetro
10h20min — L.
10h40min Comentarios Todos
10h40min — 11h Intervalo
-Estudos multi-site
- Procedimento da Dicla para inspecionar . o
Unidade de Teste Gilberto Oliveira
11h—12h - Importancia de descrever registros Joaquim Junior —
relacionados a todos os itens dos principios das | Dicla/Cgcre/Inmetro
BPL quando das auditorias de estudos multi
site
12h — 12h30min Comentarios Todos
12h30min— 14h ALMOCO
-Melhorias no Processo de Inspecédo e Auditoria Lidiane Martins
14h — 14h40min | de Estudos BPL Albuquerque —
- Redacéo de RIBs — descricdo correta de Dicla/Cgcre/Inmetro




nao-conformidades; termos que indicam juizo de

valor (sistema da qualidade com 6étimo padrao;
pessoal com entendimento bastante elevado);
utilizacdo de termos da acreditagéo;

- Sistema-teste para testes fisico-quimicos;

- Procedimento para a correta utilizacdo do
formulario “Relacdo Detalhada dos Estudos
Conduzidos pela Instalacdo de Teste” — For-
Cgcre-004: campo de assinatura especifico para
as ITs; solicitagcdo pelos inspetores para que
solicitem que a IT digitalize o formulario e envie
em CD junto com o RIB para o0 GA;

- Elaboracdo de RED pela Equipe — Importancia
de seguir o procedimento NIT-DICLA-054;

- Elaboracdo de RAC por CADA inspetor.

14h40min — 15h

Caracterizacdo da Substancia-teste — RDC 04/12
da ANVISA

Elisa Rosa dos Sant
Dicla/Cgcre/Inmetro

15h — 15h30min

Informes

- Curso Formacéo de Novos Inspetores —
indicagdo; apoio durante as futuras inspecoes
BPL.

- GT BPL da OCDE

Elisa Rosa dos Sant(
Dicla/Cgcre/lnmetro

15h30min —
16h30min

Duvidas dos Inspetores sobre: NIT DICLA 030,
NIT DICLA 034, NIT DICLA 035, NIT DICLA 036,
037, 038, 039, 040, 041, 043, 044, 045, 053, 055,

Nie-Cgcre 041.

Telma Nascimento —
Dicla/Cgcre/lnmetro

16h30min — 17h

Encerramento




