
LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA

Anexo I 

Modelo de Agenda - Medicamentos


	
Segunda – Feira


	Período 
	Programa

	8:00 – 8:30
	· Reunião da equipe inspetora

	
9:00 – 12:00
	· Reunião de Abertura na empresa;
· Estrutura Organizacional da empresa/situação regulatória/ sistemas da qualidade;
· Resumo esquemático da planta farmacêutica; 
· Fluxo de pessoas e materiais;
· Inspeção da área: Almoxarifado (materiais de embalagem, matéria-prima, produto intermediário, produto acabado e área de quarentena);
·  Plano de amostragem/sala de amostragem;
· POP’s relacionados às atividades;
·  Inspeção das áreas auxiliares; 
· Controle integrado de pragas e vetores.

	Intervalo
	Almoço

	14:00 – 18:00
	· Explanação dos sistemas de utilidades da planta;
· HVAC (desenho, monitoramento, limpeza, manutenção e relatórios);
· Sistema de água.

	
Terça – Feira


	Período 
	Programa

	9:00 – 12:00
	· Breve explicação sobre o processo de fabricação, capacidade dos equipamentos e controle de processo;
· Inspeção da área produtiva. 

	Intervalo
	Almoço

	14:00 – 18:00
	· POPs relacionados às atividades;
· Agenda de produção/programa;
· Análise das ordens de produção (pelo menos 3 lotes).

	
Quarta – Feira


	Período 
	Programa

	9:00 – 12:00
	· Inspeção da área de Controle de Qualidade: laboratórios analíticos e microbiológicos;
· Testes realizados/Procedimentos dos ensaios realizados e registros;
· Especificação da matéria-prima e material de embalagem, substância de referência, reagentes e soluções;
· Ensaios microbiológicos;
· Área de retenção/Retenção de amostras.

	Intervalo
	Almoço

	14:00 – 18:00
	· POP´s relacionados às atividades;
· Validação de Métodos Analíticos;
·  Calibração e programa de monitoramento de equipamentos e instrumentos.

	
Quinta – Feira


	Período 
	


	9:00 – 12:00
	· Programa de Validação;  
· Plano Mestre de Validação/Validação do Processo de Produção;
· Validação de limpeza;
· Reclamações/Recolhimento/Devoluções;
· Revisão Periódica de Produtos. 

	Intervalo
	Almoço 

	14:00 – 18:00
	· Qualificação de fornecedores;
· Autoinspeções;
· Estudos de Estabilidade (pelo menos 3 lotes)/Acelerada e de longa duração: Zona IV.

	
Sexta – Feira


	A definir 
	· Programa Ambiental da empresa (resíduos, efluentes e tratamento de resíduos);
· Programa de treinamento/Registros; 
· Saúde dos trabalhadores/Registros;
· Reunião final com a empresa;
· Elaboração do Relatório de Inspeção.
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