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1 Dados sobre a inspegao

11 Dados da empresa inspecionada
1.2 Dados da equipe inspetora
13 Dados da inspecao

2. Descrigao da empresa inspecionada

2.1 Descri¢ao da empresa

2.2 Estrutura organizacional e operacional da drea de Farmacovigilancia
3. Descrigdo da inspecdo realizada:

3.1 Lista de pessoas contatadas na inspecao
3.2 Lista de documentos inspecionados
3.3 Lista de sistemas e ferramentas eletronicas inspecionados

4, Resultados da inspecao

4.1 Documento de Descri¢dao do Sistema de Farmacovigilancia (DDSF)
4.2 Responsavel pela Farmacovigilancia
4.3 Estrutura fisica

4.4 Banco de dados

4.5 Sistema de Farmacovigilancia

4.6 Autoinspecgao

4.7 Terceirizagao

4.8 Treinamento

4.9 Procedimentos

4.10 Plano de Contingéncia

4.11 Gestao daqualidade

5. Conclusao

Data, Nome e Assinatura dos inspetores
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