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1. HISTORICO DE REVISOES
Data Reviséo Resumo de alteragcdes
03/03/2023 00 Reviséo Inicial

2. OBJETIVO

Estabelecer procedimento para a realizacdo da autoinspecdo na empresa de transporte com a carga de
produtos da saude.

3. APLICACAO

Este procedimento aplica-se ao setor operacional, setor administrativo e responsavel técnico da empresa.

4. REFERENCIAS NORMATIVAS
e Manual do Sistema de Gestao da Qualidade
e RDC 430/20

5. DEFINICOES

5.1. Auditado: Organizacdo, area, departamento ou setor que esta sendo auditado.

5.2. Auditor: Pessoa com competéncia para realizar uma auditoria.

5.3. Autoinspecdo da qualidade: Processo sistemético e independente para obtencdo de evidéncias
objetivas e e avalia-las objetivamente para determinar a extensdo na gquais os critérios de auditoria séo

cumpridos.

5.4. Equipe Auditora: Um ou mais auditores responsaveis pela realizacdo de uma autoinspecdo da
gualidade.

5.5. Evidéncia da Auditoria: registros, declaragfes de fatos ou outras informagdes, que séo relevantes
para os critérios de auditoria e verificaveis.

6. DESCRICAO

6.1. Programa anual de Autoinspecao da qualidade

Quem faz? Quando faz? Como faz?

Planejar a realizacdo das autoinspecdes, considerando a importancia dos
processos, mudancas que afetam os processos ou 0 Sistema de Gestao
da Qualidade e os resultados das Ultimas inspegdes, auditorias, internas
ou externas, realizadas.

Responsavel técnico No inicio de cada ano

6.1.1. O Programa de Autoinspecéo da qualidade deve definir, para cada inspecéo planejada:

Elaboracao — Diretoria Aprovacéo — Gestédo da Qualidade

Leandro de Santana Silverio Gislaine Rodrigues Carlos Ramos




INTRUCAO DE TRABALHO IT 001

 RWLOG

Gestao em Comércio Exterior

Programa de autoinspegao Revis&o: 00 | Pagina 2 de 4

e as datas de realizacao;

e 0s critérios de inspecéo;

e 0 escopo da inspecdo

6.1.2. O Responséavel técnico deve divulgar o Programa de Autoinspecao da qualidade, para toda a
empresa, mantendo-o atualizado e encerra-lo ao final de cada ano.

6.2. Selecdo de auditores para ainspecgéo

6.2.1. A selecdo dos auditores para a inspecao deve ser realizada com base nos seguintes critérios:

Ensino Médio completo para membro comum e Superior para o

EDUCACAO coordenador

EXPERIENCIA Desejavel no minimo de 1 ano de atuag&o na empresa

Curso de Autoinspecdo, com carga horéria minima de 16 horas

TREINAMENTOS - . o
ministrado por responsavel técnico da empresa

A Ter participado ao menos de 2 inspecdes ou ter participado de
EXPERIENCIA EM implantacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade em empresa do

AUDITORIAS segmento de transporte de cargas com produtos regulados pela
ANVISA

6.2.2. O Responsavel técnico deve definir a Equipe Auditora que ird realizar cada autoinspecdo da
qualidade, de modo a assegurar a independéncia destes com relagéo aos processos a serem auditados. A
definicdo do Coordenador da Equipe Auditora deve ser realizada, considerando a participagdo em
auditorias, dominio sobre a documentacao de referéncia e registros de resultados obtidos no processo de
avaliacdo interna, se aplicavel.

6.3. Planejamento das autoinspec¢fes da qualidade

6.3.1. O Responsavel técnico deve realizar o planejamento prévio de cada auto de inspecao da qualidade
anualmente contendo:

e escopo da autoinspecédo e sua abrangéncia.
¢ identificac@o dos requisitos a serem auditados em cada processo;
e nome e &rea de atuacdo de cada componente da Equipe Auditora;

e datas e horarios da auditoria em cada processo, da reunido de abertura e da reunido de
encerramento e

¢ relacdo de documentos de referéncia aplicaveis.
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6.4. Reunido de abertura
6.4.1. O Responsavel técnico deve realizar uma reunido de abertura com os demais membros da Equipe

Auditora e os responsaveis das areas a serem auditadas para:

e apresentacdo do escopo e abrangéncia da autoinspecao;

e apresentacao dos auditores e da programacéao de trabalho definida;

e apresentacao do objetivo da auditoria e das praticas que serdo utilizadas;
o definicdo das pessoas de contato, nas areas a serem auditadas.

e esclarecimento sobre qualquer davida a respeito da auditoria e

e confirmacdo de data e horérios planejados para a realizacdo da auditoria e da reunido de
encerramento.

6.5. Realizagdo da autoinspecéo da qualidade
6.5.1. O objetivo basico de toda autoinspecéo, deve ser o de analisar e avaliar, no minimo:
e se 0s documentos aplicaveis estdo completos e estdo sendo efetivamente utilizados;
se ha evidéncias que assegurem a correta implantacdo e manutencao do Sistema de Gestdo da

Qualidade, nos processos auditados;

e se a informagdo documentada existente € adequada e suficientes para a determinacdo da
conformidade ou ndo das sistematicas de trabalho com os critérios de auditoria utilizados e

e aeficicia do Sistema de Gestéo da Qualidade estabelecido.

6.5.2. Encerrada a fase de observagdo e coleta de dados, a Equipe Auditora deve se reunir para
assegurar que todos os processos, atividades e requisitos aplicaveis a autoinspecao foram verificados,
analisados e que as evidéncias da auditoria estdo registradas e sdo suficientes para se determinar a
conformidade ou ndo das sistematicas de trabalho com os critérios de auditoria utilizados.

6.6. Relatério da autoinspecéao da qualidade

6.6.1. O Coordenador da Equipe Auditora, deve registrar o resultado da autoinspe¢édo com a emisséo de
um Relatério de Autoinspec¢ao, no prazo maximo de 2 dias ap0s o término da autoinspecao.

6.6.2. O Relatério de Auditoria deve descrever:

e as evidéncias verificadas;
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e as nao conformidades identificadas;
e uma conclusdo final sobre o grau de implantacédo e eficacia do Sistema de Gestédo da Qualidade e

o observacbes e oportunidades de melhoria nas sisteméticas de trabalho ou na documentacgao
utilizada, a critério do Responsével técnico.

6.7. Reunido de encerramento
6.7.1. O Responsavel técnico deve realizar uma reunido de encerramento com 0os demais membros da

Equipe Auditora e os responsaveis das areas auditadas para:

e apresentar o resultado da autoinspecéo e

e obter o entendimento e a concordancia dos auditados

6.8. Registro de ndo conformidade da autoinspecéo da qualidade

6.8.1. O Responsavel técnico deve emitir um Relatério de Nao Conformidade para cada nao
conformidade identificada na autoinspecao.

6.8.1.1. Os Relatorios de Nao Conformidade emitidos devem ser enviados aos responsaveis das areas
envolvidas para andlise critica e estabelecimento de acgfes corretivas, para que as causas das néo
conformidades identificadas sejam eliminadas em tempo habil.
6.9. Andlise dos resultados da Autoinspecéo da qualidade
6.9.1. Os resultados das autoinspecdes, bem como a eficacia das acdes corretivas estabelecidas para

eliminacdo das causas das ndo conformidades devem ser analisados criticamente pela direcdo, nas
reunides de analise critica planejadas.

7. INFORMACAO DOCUMENTADA COMPLEMENTAR

e PR 001 Processo de Qualificacdo de Clientes e Fornecedores
. PR 002 Processo de Ndo Conformidade e Agéo Corretiva

8. INFORMACAO DOCUMENTADA RETIDA NO PROCESSO

e Relatério de Ndo Conformidade



