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Anexo A2.E — Servicos Analiticos

A Hovione opera em mercados fortemente regulamentados. A realizacdo de testes analitcos deve
cumprir os requisitos das Boas Praticas de Fabrico (GMP) aplicaveis tal como determinado pelo
FDA e ICH Q7a. Também deverdo obedecer aos requisitos da Hovione, tal como mencionado na
encomenda, estando os requisitos especificos listados abaixo.

Equipamento: O equipamento utilizado para realizacédo de testes analiticos deve estar qualificado,
calibrado e com manutencdes efectuadas em intervalos de tempo apropriados. Estes procedimentos
e respectivos registos devem ser arquivados.

Software: Os registos electrénicos ndo deverdo permitir a eliminacdo de registos anteriores, para
gue se possa saber quem/quando alterou a informacdo. Deverdo estar disponiveis para consulta
sempre que necessario. O acesso ao software devera ser controlado. As copias de seguranca
(“backups”) e recuperacdo de informacédo (“restores”) deverdo ser efectuadas periodicamente. Estas
cOpias deverdo também ser verificadas periodicamente de forma a avaliar o se estado.

Qualificacdo do Pessoal: Analistas e supervisores do trabalho deverdo ter formacdo adequada,
devidamente registada.

Rastreabilidade: Os registos deverdo incluir a identificacdo do fornecedor, lote e validade dos
reagentes, solugcbes e padrbes utilizados. O cédigo interno, fornecedor e ndmero de série do
equipamento utilizado também deverao ser registados.

Registos: Os log books deverdo ser inviolaveis. Documentacéo adicional em papel (por exemplo,
cromatogramas) deverd ser assinada e datada em todas as paginas pelo analista. Os registos
deverdo estar disponiveis para consulta sempre que necessario.

Métodos Analitcos: Antes de se iniciar a andlise de uma amostra, deverd realizar-se um
diagnéstico ao sistema (“System suitability”), injectando 5 vezes um padrdo, cujo critério de
aceitacao € de 5%, sempre que aplicavel. Os resultados nao conformes serdo avaliados de acordo
com o procedimento para resultados fora de especificacdo devendo todos os registos associados
ser guardados. A Hovione devera ser informada de qualquer OOS (Out Of Specification) no prazo
de dois dias Uteis. Deverdo ser implementadas medidas para evitar contaminacdo cruzada entre
produtos.

Controlo de AlteracBes: O impacto das alteracBes relacionadas com o trabalho fornecido a
Hovione devera ser avaliado, ndo devendo ser implementadas quaisquer alteracdes sem a
autorizacgdo prévia da Hovione.

Célculos: A verificacdo de conformidade com o limite da especificacdo do produto deve ser feita
para os resultados de testes individuais e ndo apenas para a média dos resultados obtidos. O
arredondamento de resultados analiticos podera ser feito apenas no resultado final. Todos os
calculos deverdo ser registados, excepto se forem efectuados num software validado.

Relatorio: Devera incluir a data do teste, nome do analista, nome/cddigo da amostra, referéncia do
método analitico e condi¢cbes de operacdo, padrdes utilizados e sua rastreabilidade, reagentes e
identificacdo do equipamento, resultados dos testes, resultados fora de especificacdo e, sempre que
aplicavel, a estrutura molecular e a incerteza do resultado obtido.
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