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APRESENTACAO COMERCIAL

A Quality Compliance foi fundada com o objetivo prestar servigos
especializados para o mercado farmacéutico e empresas de
ciéncias da vida.

ApoOs longos anos de atuagao no mercado farmacéutico, com
atividades voltadas a prestacao de servigos técnicos
(principalmente mapeamento e qualificagdao térmica de
equipamentos e depdsitos em industrias farmacéuticas e empresas
de ciéncias da vida), os fundadores do negdcio deram origem a
Quality Compliance Consultoria Farmacéutica Ltda.

Visamos desenvolver servicos customizados através de
ferramentas, metodologias e acdes amplamente utilizadas pelo
mercado e baseadas nas regulamentagdes vigentes, gerando
assim, uma grande aderéncia aos que a utilizam.

Nossos servicos podem ajuda-lo a operar de forma mais
sustentavel, melhorar a qualidade e a produtividade do seu
negocio, reduzir os riscos, garantir a conformidade e agilizar a
oferta de seus produtos no mercado.

https://qualitycompliance.com.br
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PODEMOS AUXILIAR
VOCE E SUA EMPRESA
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DE QUE FORMA NOS
POSICIONAMOS

Y 4

MISSAO
Desenvolver e acelerar os processos que salvam vidas.

VISAO
Ser a maior consultoria técnica voltada as Life Sciences
da América Latina.

VALORES

Relacbes baseadas em ética, transparéncia, solidez,
responsabilidade social, sustentabilidade ambiental e
praticas de governanca, buscando comprometimento
com a melhoria continua de servigcos e processos
para atender as expectativas com foco em resultados
e inovacao.

https://qualitycompliance.com.br
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DE QUE FORMA NOS
POSICIONAMOS

EQUIPE ESPECIALIZADA

Equipe técnica especializada do segmento farmacéutico com
qualificacédo e expertise para entendimento da demanda e
para a oferta da melhor solugéo.

ot CUSTOMIZACAO
L, Processos seletivos customizados e eficazes, garantindo
contratacao mais assertiva.

PESSOAS

Gestao de talentos de com o gerenciamento de contrato e
integracdo estruturada, valorizando cada profissional alocado

FERRAMENTAS
Plataforma digital que agiliza e integra a captagao, selegcao e
gestao dos processos, além da aplicagao de testes.
Metodologias e técnicas adequadas a cada perfil.

ﬂ e oferecendo o suporte técnico para sua melhor performance.

Nossos diferenciais compdem um servigo de alta qualidade que
contribui para o alcance da exceléncia.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sao Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
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QUEM NOS RECOMENDA?
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ApOs execucao de diversos projetos de alta complexidade junto a
uma equipe multidisciplinar em clientes fiéis da Quality Compliance,
recebemos cartas de recomendacao, as quais demonstram grande

satisfacao pelo trabalho realizado.

Dentre os reconhecimentos, nossos clientes enfatizam o alto nivel
de profissionalismo e comprometimento, o cumprimento dos prazos
preestabelecidos, a satisfagdo com a superacao dos desafios
encontrados ao longo do projeto e a rapida proposta de solugdes
eficazes pelo time da Quality Compliance!

Estes reconhecimentos tornam-se acervos para a Quality
Compliance, ou seja, bens que integram o patriménio da nossa
empresa e estabelecem uma relagado de confianga e transparente!

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sao Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
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PODEMOS AUXILIAR
VOCE E SUA EMPRESA

COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
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COMO A QUALITY COMPLIANCE
PODE AJUDAR A SUA
ESTRATEGIA

1. MAO DE OBRA ESPECIALIZADA
Solugdes que agregam know-how e expertise
1.1 Quality Mao de Obra Temporaria (PMT)
1.2 Quality Pharma | BPO (PPJ; PMO)

1.3 Quality Recrutamento e Sele¢éo (PRS)

»

2. PROJETOS E SERVICOS DE VALIDACAO (QUALIFICACAO
DE EQUIPAMENTOS/ UTILIDADES E VALIDACAO DE
SISTEMAS COMPUTADORIZADOS E OUTROS) - PVA

2.1 Solugdes que transformam exigéncias regulatorias em aprendizados e
inteligéncia operacional

»
»

3. PROJETOS E SERVICOS DE QUALIFICACAO TERMICA -
PQT

3.1 Solugdes especializadas e produtos que melhoram a eficiéncia
operacional

4. PROJETOS DE CONSULTORIA: GARANTIA DA
QUALIDADE E OUTROS (TREINAMENTOS/ AUDITORIA
TECNICA - PGQ

Solucdes e estratégias que apoiam a busca de exceléncia nos processos:
4.1 Assuntos Regulatérios

4.2 Desenvolvimento e Validagao Analitica

4.3 Qualidade e Validagao

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sao Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 /(11) 97260-8815
https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1. MAO DE OBRA
ESPECIALIZADA

Melhorar a qualidade e produtividade do negdcio através da agilidade,
eficiéncia e economia.

¥

1.1 QUALITY MAO DE OBRA TEMPORARIA (PMT)

Frente a um aumento de fluxo de atividades, uma mudancga transformadora ou
mesmo para substituir temporariamente um profissional efetivo, permitindo a
continuidade de servigco com a redugao dos custos fixos.

Temporario* ou PJ

1.2 QUALITY PHARMA-BPO / PROJETOS (PPJ, PMO)

Oferecemos parceria em processos estratégicos para enfrentar o cenario de
alta complexidade no mercado. Complementamos o seu know-how e a
expertise do time interno com profissionais especializados e capacitados, além
do gerenciamento técnico, contratual e pessoal.

1.3 QUALITY RECRUTAMENTO E SELECAO (PRS)

Apoiamos desde o desenho do melhor perfil para atender a sua necessidade a
contratacdo. Através de equipe especializada e métodos ageis, identificamos os
profissionais mais talentosos e qualificados para fazer parte da sua equipe.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1.1 MAO DE OBRA
TEMPORARIA

COMO TRABALHAMOS

1.1 MAO DE OBRA TEMPORARIA (PMT)
SLA de admissao e integragao:

- Temporario e PJ: 5 dias

- CLT Tempo Determinado: 5 dias

SLA: 10 dias uteis

Formalizagdo Disponibilidade de Triagem Entrevistas por Preparagdo Dindmica de Apresentagdo

da vaga para profissionais alocados de competéncias (RH) dos perfis grupo com dos

RH (Diretoria) Andlise do banco de cvs (RH) aplicagdo de profissionais
pré-candidatos cases/testes ao cliente
Divulgagéo (RH)

1° dia 2° ao 4° dia 5° dia 6°ao 7°dia 8° dia 9° dia

1
1
1
1
! 10° dia
1
1
1
1
1
1
1
v

Questiondrio de triagem
Video entrevista

3335 Eee

Construgdo dos perfis
para apresentagdo ao
cliente

v v

Para novas posigoes, RH fara

Aplicagdo de testes de
um alinhamento do perfil personalidade/ tendéncia
com cliente comportamental

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1.1 MAO DE OBRA
TEMPORARIA

COMO TRABALHAMOS

\ 4

Formato de contratacao

+ Locagdo de mao de obra temporaria de acordo com a Lei 13.429/17 * ou
como Pessoa Juridica;

+ A contratacao e todas as responsabilidades trabalhistas ficam a encargo da
Quality Compliance;

Gerenciamento dos recursos
« A gestdo das atividades do profissional no local de trabalho é de
responsabilidade do cliente;
+ Gestao contratual e administrativa realizada pela Quality Compliance:
« Conducao do processo admissional e demissional;
« Controle de ponto eletrénico online;
« Administracao de beneficios.

Processo seletivo
« Sem custo de recrutamento e selecao
+ Métodos ageis de captagao e avaliacao;
« SLA podera ser reduzido para até 06 dias com a utilizagdo do banco
de candidatos pré-aprovados ou profissionais alocados.
« SLA de admissao e integracao: 5 dias

Efetivacao

« A efetivagdo podera ocorrer, havera aplicagdo de um custo de 70% da
composicao salarial do profissional caso a contratagdo seja realizada durante
a vigéncia do contrato ou até 3 meses apos o término, a contar da data de
inicio.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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QUALITYSERARMA BPO

II:I'YCOMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
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QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
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1.2 QUALITY PHARMA BPO

COMO TRABALHAMOS

A

1.2 QUALITY PHARMA / BPO (PPJ; PMO)

Oferecemos uma parceria em processos estratégicos para enfrentar o cenario
de alta complexidade no mercado. Complementamos o seu know-how e a
expertise do time interno com profissionais especializados e capacitados, além
do gerenciamento técnico, contratual e pessoal.

v'Quality Pharma 1: Alocacao de mao de obra especializada -
necessidade pontual de headcount;

v'Quality Pharma 2: Alocacado de profissionais especializados
para execucgao de projeto técnico (formato “squad”).

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1.2 QUALITY PHARMA BPO

COMO TRABALHAMOS

1.2 QUALITY PHARMA BPO (PPJ; PMO)

SLA de admissdo e integracdo:
- Temporario e PJ: 2 dias

- CLT Tempo Determinado: 4 dias

SLA: 15 dias uteis

Formalizagdo
da vaga para
RH (Diretoria)

Disponibilidade de
profissionais
alocados Andlise do
banco de pré-
candidatos
Divulgagéo (RH)

Triagem
deCV'S
(RH)

Entrevistas por
competéncias
(RH)

Preparacéo
dos perfis

Dindmica de
grupo com

aplicagdo de
cases/testes

Apresentacdo
dos
profissionais
ao cliente

Treinamentos
técnicos
especificos

1°dia

v

Para novas posi¢oes, RH fara
um alinhamento do perfil
com cliente

2°ao 4°dia

Questiondrio de triagem

q4¢---—-——-——=—=—=-=-=-=-=

50 dia

Video entrevista

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546

6°ao 7°dia

Aplicagdo de testes de
personalidade/ tendéncia

8° dia

v

comportamental

9° dia

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
v

10° dia

Construgdo dos perfis
para apresentagéo ao

cliente

=

S’

10° ao 15° dia

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA

Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309

Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000

QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
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1.2 QUALITY PHARMA BPO

COMO TRABALHAMOS

Formato de contratacao

- QOutsourcing de profissionais especializados para projetos estratégicos e
especificos;

» A contratacdo pode ser feita por regime CLT — Tempo Determinado ou Pessoa
Juridica.

Gerenciamento dos recursos
« Gestao contratual e administrativa realizada pela Quality Compliance:
» Conducao do processo admissional e demissional;
» Controle de ponto eletronico online;
« Administracdo de beneficios.
» Apoio técnico e acompanhamento de outros temas pela nossa Gestora de RH;
» O gerenciamento da performance € compartilhado entre Quality Compliance e
empresa cliente.

Processo seletivo

» Processo seletivo que propdée em todo o seu fluxo uma analise integrada,
comportamental e técnica aprofundada, atraindo profissionais qualificados e que
buscam desafios e desenvolvimento;

- Esta incluso o programa de Treinamento Técnico para capacitagcao inicial e
alinhamento de conhecimentos técnicos especificos para o exercicio da fungao.

Integracao
- Integracado estruturada que possibilita a inclusdo de abordagens especificas do
contexto do cliente.

Efetivacao

- A efetivacdo podera ocorrer, havera aplicagcédo de um custo de 70% da composi¢cao
salarial do profissional caso a contratacdo seja realizada durante a vigéncia do
contrato ou até 3 meses apos o término, a contar da data de inicio.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1.3 QUALITY RECRUTAMENTO
E SELECAO

COMO TRABALHAMOS

1.3 QUALITY HUNTING (PMH)

SLA: 10 dias uteis

Formalizagdo Disponibilidade de Triagem Entrevistas por Preparagdo Dindmica de Apresentagdo

da vaga para profissionais alocados de competéncias (RH) dos perfis grupo com dos

RH (Diretoria) Andlise do banco de cvs (RH) aplicagdo de profissionais
pré-candidatos cases/testes ao cliente
Divulgagéo (RH)

1° dia 2° ao 4° dia 5° dia 6°ao 7°dia 8° dia 9° dia

1
1
1
1
! 10° dia
1
1
1
1
1
1
1
v

Video entrevista

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
v

Construgdo dos perfis
para apresentagdo ao
cliente.

Para novas posi¢oes, RH fard

um alinhamento do perfil
com cliente, se necessdrio.

Aplicagdio de testes de
personalidade/ tendéncia
comportamental .

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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1.3 QUALITY RECRUTAMENTO
E SELECAO

COMO TRABALHAMOS

\ 4

1.3 QUALITY HUNTING (PMH)

Formato de contratacao

« Apods a definicdo do candidato, a empresa cliente fica responsavel pela
contratacao e gestao do profissional;

« Apresentacao de 3 candidatos aderentes para cada oportunidade.

Processo seletivo

» Processo seletivo propde que em todo o seu fluxo uma analise integrada,
comportamental e técnica aprofundada, sera realizada, atraindo profissionais
qualificados e que buscam desafios e desenvolvimento;

» Processos personalizados a realidade da demanda e focados nas
competéncias e valores definidos;

« Mapeamento de mercado e concorréncia sobre a posicao;

» Apoio consultivo de especialistas para auxiliar na tomada de decisao;

« Estrutura para testes e entrevistas (em grupo ou individual);

« Relatérios completos e acompanhamento de feedbacks.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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2. SERVICOS DE QUALIFICACAO
DE EQUIPAMENTOS/UTILIDADES

\ 4

2.1 Solugdes que transformam exigéncias regulatérias
em aprendizados e inteligéncia operacional

* Qualificagao de Projeto
« Areas/Salas e equipamentos
» Elaboracgao de Especificagao de Requerimentos de Usuario (ERU/URS)
» Elaboragao de Procedimentos Operacionais Padroes de Equipamentos
» FAT - Factory Acceptance Test
o SAT - Site Acceptance Test
 Qualificagdo de Utilidades
« Agua-PW e WFI
* Ar comprimido
» Nitrogénio
« HVAC
* Qualificagao de Equipamento
» QI - Qualificagao de Instalagao
* QO - Qualificagdo de Operacgéo
» QD - Qualificagdo de Desempenho
* Qualificagdo Térmica
 Equipamentos e Areas de Armazenamento
» Requalificagao Periédica ou por Mudanga;

Para a elaboragdo de Protocolos, Relatérios e a execugdo dos estudos,
podemos auxiliar a sua empresa tanto com a alocagao de recursos utilizando a
sua propria documentagao (seguindo o seu sistema da qualidade e suas
diretrizes) quanto através de templates e recursos da propria Quality
Compliance!

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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SERVIC@®S DRAVALIDACAO

QUALITY COMPLIANCE CONSULTOR JACEUTICA LTDA
Matriz Sao Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre B - salas 305 a 309
SP - 05319-000
1) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
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2. SERVICOS DE VALIDACAO

\ 4

2.2 Solugdes que transformam exigéncias regulatérias
em aprendizados e inteligéncia operacional

» Elaboragao de Plano Mestre de Validacao
* Inventarios e Cronogramas
» Elaboragao de Planos de Validagao
» Elaboracao de Procedimentos Operacionais Padroes de Validagao
» Elaboragao de Protocolos e Relatérios e Execucao de Estudos de Validagéao
» Fase 1: Desenvolvimento do Produto/Desenho do Processo
» Fase 2: Qualificacao do Processo Produtivo
» Fase 3: Verificagdo Continuada de Processo
» Validagao de Sistemas Computadorizados
« GAMP, CFR 21 Part 11
» Validagao de Processos e Estudos de Holding Time
» Validagao de Processos Assépticos e Simulagdes de Processos Assépticos
(Media Fill)
» Validagao de Limpeza e Estudos de Holding Time de Limpo, Sujo e
Campanha
» Validagao de Métodos
» Fisico-quimico e Microbiologico (RDC 166 e RDC 53);

Para a elaboragao de Protocolos, Relatérios e a execugao dos estudos,
podemos auxiliar a sua empresa tanto com a alocagao de recursos utilizando a
sua propria documentagao (seguindo o seu sistema da qualidade e suas
diretrizes) quanto através de templates e recursos da prépria Quality
Compliance!

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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ENTREGAVEIS DE VALIDACAO
DE SISTEMAS

QUALITY COMPLIANCE

Plano de
Validagao
Mapeamento de . - Relatério de
Processos Validagao
Andlise de . - Matriz de
Riscos Rastreabilidade

Requerimentos de .
Usudrio |

Especificagdo - -

Funcional (EF) <

Especificacdo - .

Técnica (ET) <

Protocolo de QD

Protocolo de QO

Protocolo de QI

Configuragdo/ Customizagio do
Sistema [ Fornecedor ]

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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3 QUALIFICACAO TERMICA

COMO TRABALHAMOS

A

3.1 Solucées que transformam exigéncias regulatéorias em
aprendizados e inteligéncia operacional

A Quality Compliance oferece solugoes inteligentes e inovadoras de
servigos de qualificagao térmica para toda a gama de equipamentos
e processos presentes no mercado.
Temos disponibilidade dos melhores equipamentos e processos
todos eles validados e aprovados para atenderem aos mais rigidos
padrdes de qualidade do mercado.

Mapeamento e Qualificacao Térmica de Equipamentos e areas
de Estocagem

O processo de qualificacao térmica e mapeamento térmico sao
etapas cruciais para que as industrias farmaceéuticas, alimenticias e
outras, estejam de acordo com as normas e garantam a qualidade
de seus produtos. Com o apoio de sensores que monitoram a
temperatura e/ou umidade do ambiente, atestamos se o
equipamento/area em questao € seguro(a) e esta aprovado(a) para
0 USO.

Nossos protocolos e relatérios sdao elaborados em conformidade
com as normas aplicaveis e procedimentos vigentes, garantido a
confiabilidade dos dados!

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
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3 QUALIFICACAO TERMICA

COMO TRABALHAMOS
Equipamentos que utilizamos:

Kaye Validator 2000

Kaye Validator AVS

Nota: Todos os sistemas
utilizados em  nossos
equipamentos sao
validados conforme o FDA
Regulation 21 CFR Part 11.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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3 QUALIFICACAO TERMICA

COMO TRABALHAMOS

Equipamentos que utilizamos:

Data Logger Madgetech

RHTemp1000IS Data Logger Testo 174H

Range Temperatura: -40°C a 80°C
Range Umidade: 0% a 100%UR
*Resistente a gases como Oxido de Etileno,
Perdxido de Hidrogénio e CO2.

Range Temperatura: -20°C a 70°C
Range Umidade: 0% a 100%UR

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA

Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309

Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000

QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
https://qualitycompliance.com.br

+55 11 3904-7546
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3 QUALIFICACAO TERMICA

COMO TRABALHAMOS

Normativas aplicaveis:

v' RESOLUGCAO RDC N2 658, DE 30 DE MARGO DE 2022 - Dispde sobre as
Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

v" RDC N2 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020 - Dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuicao, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

v"IN N2 138, DE 30 DE MARGCO DE 2022 - Dispde sobre as Boas Préticas de
Fabricagdao complementares as atividades de qualificagao e validagao.

v' ABNT NBR 16328:2023 - Esterilizagdo de produtos para saude —
Procedimento de ensaios para medi¢ao de temperatura, pressao e umidade
em equipamentos.

v' ABNT ISO/TS17665-2 DE 10/2013 - Esterilizacdo de produtos para saide —
Vapor — Parte2: Guia de aplicacdao da ABNT NBR I1ISO17665-1.

v World Health Organization, WHO TechnicalReportSeries, No. 961, 2011,
Annex9. - Orientagao do modelo para o armazenamento e transporte de
produtos farmacéuticos sensiveis ao tempo e a temperatura.

v'  Dispositivos de Monitora¢do USP (36) Capitulo 1079 — Boas praticas de
Envio e Armazenamento.

v'  Dispositivos de Monitora¢do USP (36) Capitulo 1118 — Tempo, Temperatura
e Umidade.

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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CONSUIYADRTAS

Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sao Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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4 CONSULTORIA

PROJETOS, TREINAMENTOS, AUDITORIA TECNICA - PGQ
Solugdes e estratégias que apoiam a busca de exceléncia nos processos

\ 4

Desenvolvemos solugbes proprias de consultoria, baseadas nas
necessidades dos nossos clientes e colocando em pratica nosso
compromisso com a qualidade.

Podemos auxiliar sua empresa com servigos de auditoria técnica, defesas
sanitarias/ regulatérias, implementacao de sistema de qualidade, dentre
outros servigos que fazem parte do escopo dos servicos consultivos.

Areas de atuacio:

Garantia de Qualidade

Sistemas da Qualidade

Validacao de Sistemas Computadorizados
Qualificacao de Equipamentos e Utilidades
Validacao de Limpeza

Validacao de Processo

Desenvolvimento Analitico

Assuntos Regulatérios

Controle de Qualidade

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815

https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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CONSULTE-NOS

QUALITY COMPLIANCE

¥

Site: https://qualitycompliance.com.br/

Telefones(s): (11) 3904-7546 / (11) 91623-1228

Email: comercial@qualitycompliance.com.br

Quality Compliance
Exceléncia em Life Sciences
#orgulhoemserqualitycompliance

MPLIANCE SOLUCOE

Site Instagram Facebook Linkedin

QUALITY COMPLIANCE CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA
Matriz Sdo Paulo: Av. Queiroz Filho, 1560 - Torre Beija Flor - salas 305 a 309
Vila Hamburguesa - Sdo Paulo, SP - 05319-000
QC (11) 3904-7546 / (11) 97260-8815
https://qualitycompliance.com.br
+55 11 3904-7546
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