LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA

Anexo Il

Modelo de Agenda — Produtos para Saude

Segunda — Feira

Periodo Programa

8:00 — 8:30 Reunido da equipe inspetora

9:00 - 12:00 e Introducdo Oficial da Equipe de Inspecao/Apresentacao/
Esclarecimentos sobre a dinamica de trabalho;

e inspecao as instalagdes da empresa (almoxarifados, areas
produtivas, areas de controle de qualidade, areas
administrativas);

e Avaliacdo de documentos comprobatérios da regularidade da
empresa (projeto arquitetonico, certificado de vistoria do corpo
de bombeiros, licengca de érgaos ambientais, autorizagdo da
Policia Federal, etc.);

e Manual da Qualidade;

e Organograma;

e Documentos e registros da qualidade.

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Pessoal (treinamentos/saude do trabalhador);

e Revisdo gerencial,
e Auditorias Internas.

Terca - Feira

Periodo Programa

9:00 —12:00 e Controle de projeto/registro histérico de projeto;
e Gerenciamento de risco;
e Validacao de processos;
e Registro Mestre do Produto.

Intervalo Almoco

14:00 — 18:00 e Controles de mudancas;

e Controles de compras (qualificagdo de fornecedores e
especificagdes de compras);

e Atividades de recebimento (inspecédo de recebimento e
identificacdo de produtos) — procedimentos e avaliacéo in loco.

Quarta - Feira

Periodo Programa
9:00 - 12:00 e Inspecédo da area produtiva;
e Avaliacdo das atividades de produgdo e inspecbes em
processo;
e Embalagem e rotulagem;
Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Revisao de registros histéricos de produto;

e Inspecao final e liberagcdo do produto acabado;
e Manuseio, armazenamento e distribuicio;
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e Controles ambientais (condigcbes ambientais, controles
microbiolégicos, protegédo contra ESD, etc.);
e Procedimentos e registros de limpeza.

Quinta - Feira

Periodo Programa
9:00 - 12:00 e Controles de Pragas;
e Programas de calibragcdo e manutengdo de equipamentos e
instrumentos;
e Instalacao e Assisténcia Técnica.
Intervalo Almoco
14:00 — 18:00 e Gerenciamento de Reclamacdes;

¢ Recolhimento e agdes de campo;
e Acoes Corretivas e Preventivas.

Sexta - Feira

A definir

e Elaboracdo do Relatorio de Inspecao;
e Reunido final e entrega do Relatorio.
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