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Estabelecimento:  Nome do estabelecimento

Endereco: Enderego da empresa

CPNJ: CNPJ da empresa

Periodo: Periodo da inspecéo

Sei Inserir o numero do processo SEI acerca da inspecao
Inspetores

Nome: Nome dos inspetores Orgao: lotacéo

A agenda de inspecao deve ser elaborada para cada tipo de estabelecimento abrangido pelo
POP O DVMC 002 conforme diretrizes e modelo deste anexo.

A Agenda deve ser salva em Texto padrao do SEI para facilitar a emissao para uma inspecgao.

De forma a agilizar a inspe¢ao a agenda pode ser encaminhada previamente ao estabelecimento
para agilizar a separagado dos documentos.

A agenda de documentos deve ser elaborada de acordo com a Lista de documentos e modelo
de relatério. Deve levar em consideracao se a inspecao é para verificagao de Boas Praticas ou
Verificagdo das Condigdes Técnico Operacionais.

Para facilitar a agenda deve ser elaborada de acordo com o quantitativo de dias previstos para
a inspecéo e deve ser alterada durante a inspeg¢ao de acordo com a programacao de atividades
da empresa, horario de funcionamento e achados durante a inspecao.

Sera criado um Processo SEIl para disponibilizacao da lista de documentos e agenda de
inspecao.

Abaixo segue modelo de agenda para facilitar a elaboragao.

Estas orientacbes em vermelho devem ser excluidas do modelo para cada tipo de
estabelecimento.

Segunda-feira xx/xx/xxxx

Horario Programa

Manha Apresentagdo — reunido inicial
Projeto Arquitetonico: fluxo de produgao, pessoas e materiais
Documentagéo Regulatéria e Programas de apoio

Planejamento produtivo da semana

Tarde Qualificagao de Fornecedores, Especificagao de Matérias-Primas.
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Garantia da Qualidade: reclamagoes, devolugbes, recolhimento, treinamentos
(levantamento de necessidades e documentacéo, relatérios); auto-inspegéo
Procedimento em caso de desvio

Inspecao nas areas dos Almoxarifados e de Amostragem - procedimentos

Terga-feira xx/xx/xxxx

Horario

Programa

Manha

Plano mestre de validagao

Inspeg¢do no sistema de agua purificada: fluxograma, pontos de amostragem,
monitoramento, sanitizagdo, analises efetuadas, validacao.

Sistema de Ar: fluxograma, procedimentos, manutengéo, validagao.

Sistema de Ar Comprimido: fluxograma, procedimentos, manutengéo, validagao.
POPs relacionados

Monitoramento ambiental

Tarde

Inspegdo nas areas produtivas: pesagem, produgado, controle em processo,
embalagem, expedicao

Validag&o dos processos produtivos

Reviséo de ordens produtivas, férmulas padrao

POPs relacionados

Qualificagdo de equipamentos

Quarta-feira xx/xx/xxxx

Horario

Programa

Manha

Inspecdo nas areas produtivas: pesagem, producdo, controle em processo,
embalagem, expedicao

Validagdo dos processos produtivos

Revisao de ordens produtivas, féormulas padrao

POPs relacionados

Qualificagdo de equipamentos

Tarde

Validacdo de limpeza

Validagao de Sistemas Computadorizados (Plano, Inventario e Protocolos)

Quinta-feira xx/xx/xxxx

Horario

Programa

Manha

Inspecéo no Controle de Qualidade:

Fisico Quimico:
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- Reagentes (armazenamento, validade)

- Padrdes primarios, secundarios.

- Equipamentos utilizados (qualificagdes, manutengéo preventiva e corretiva)
Microbiolégico:

- Procedimentos (entrada das areas, paramentagao)

- Preparagdao de meios de cultura, testes de fertiidade e esterilidade,
esterilizagdo/descontaminagdo, contagem microbiana, repique de cepas e
preparagao de subculturas

- Qualificagcao das estufas de incubacao, qualificacdo de autoclaves, qualificacao
capela de fluxo laminar.

Area de retengdo: matéria-prima e produto acabado

Tarde Controle de Qualidade - documentagao
Validagcédo de metodologias analiticas
Estudo de estabilidade

Manutengao de equipamentos

Sexta-feira xx/xx/xxxx

Horario Programa

Manha Fechamento das informacoes.

Reuniio final.
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