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Anexo Il

Modelo de Agenda — Insumos Farmacéuticos

Segunda — Feira

Periodo Programa

8 -8:30 Reunido da equipe inspetora

9:00 -12:00 e Reunido de Abertura na empresa;
e Gerenciamento da documentacéo;
e Controle de Mudancgas (POP e registros);
¢ Plano Mestre de Validacao.

Intervalo Almocgo

14:00 — 18:00

e Descricao dos insumos fabricados nas plantas e explicagdes sobre
o fluxo de pessoas e materiais;

e Recebimento e amostragem de materiais (POP e registros);

e Inspecdo nas instalagbes: Almoxarifados, Produgédo e Sistema de
tratamento de efluentes. Procedimentos operacionais padrao

associados.
Terca - Feira
Periodo Programa
9:00 - 12:00 e Sistema de agua (instalagdes, procedimentos e monitoramento);
e Sistema de ar (instalagdes, procedimentos e monitoramento);
¢ Qualificagao de fornecedores;
Intervalo Almogo
14:00 - 18:00

e Programa de manutencdo e calibragdo de equipamentos da
producao;

¢ Programa de treinamento;

¢ Autoinspecao;

e Recolhimento (POP e Relagédo de Produtos Recolhidos);
e Reclamacéo de Clientes (POP e gerenciamento);

¢ Devolucgdes.

Quarta - Feira

Periodo Programa

9:00 -12:00 e Revisdo Anual de Produto;
¢ Procedimento para liberacéo de lotes;
¢ Analises de Formulas-Padréao e Ordens de Producéo;
¢ Validacao de Processo.

Intervalo Almoco

14:00 — 18:00

¢ Validacao de limpeza;
e Investigacdo de desvios de qualidade;
¢ Procedimentos de recuperacao, reprocesso e retrabalho;
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e Validagao de sistemas computadorizados.

Quinta - Feira

Periodo Programa
9:00 -12:00 e Inspecdo nas instalagdes: Controle de Qualidade, Area de
Retencao, camaras climaticas e sistema de tratamento de agua;
e Procedimentos do controle de qualidade (a escolher).
Intervalo Almocgo
14:00 - 18:00

e Especificacbes para matérias-primas e materiais de embalagem;
e Dossiés Analiticos;
¢ Validagao de metodologia analitica;

e Programa de manutengao e calibragdo de equipamentos do controle
de qualidade;

e Investigacao de resultados fora de especificagao (OOS);
¢ Estudos de Estabilidade.

Sexta - Feira

09:00 -17:00

e Finalizagdo do Relatorio;
e Entrega do Relatdrio.
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