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1. OBJETIVO: Definir a metodologia para o planejamento,jcontrole; execug¢do das auto-

inspeg
eficaci

Oes, com finalidade de verificar o cumprimento dgs requisitos especificados e avaliar a
a do programa de gestdo da qualidade.

2. CONTROLE DE REVISOES:

REVISAO ASSUNTO EMISSAO

00 Elaboracdo desdecumento 31/05/2025

3. RES

3.1

4. DEF

4.1.

4.2.

4.3.

PONSABILIDADES:

. Garantia da Qualidade/ Responsavel Técnica: responsdvel pela programacio,
planejamentoye comunicacdo e execucdo da auto-inspecdo. Também responsdveis
pela elaboragdoido ‘plano de agdo; acompanhamento das agdes decorrentes de ndo
conformidades levantadas e por enviar relatdrios das auto-inspeg¢des junto ao plano de
acao para,as.areas envolvidas. Acompanha os processos incluindo a verificagdo das
acOes execUtadas e realiza a andlise de eficacia das ag¢oes.

INICOES E SIMBOLOGIAS

Auto-inspecdo: Processo de verificagdo, realizado em conformidade com
procedimentos do Sistema de Garantia da Qualidade com a finalidade adequar-se as
especificagoes.

Ndo conformidade: ndo atendimento a um requisito (Procedimento ou Instrugdo
Interna e Legislacdo).

Plano de Acdo: documento que descreve o responsavel, a acdo e o prazo de
implementacdo para cada ndo conformidade.

4.4. RT: Responsavel Técnica.

4.5

. BPAT: Boas Praticas de Transporte.

5. REQUISITOS:

51

. As auto-inspecbes devem ser realizadas 1 vez ao ano, programadas e comunicadas com
antecedéncia as areas envolvidas.

6. DESCRICAO:

6.1. A auto-inspecao tem como objetivo avaliar o cumprimento das BPT. Deverd ser

realizada com frequéncia anual ou sempre que seja detectada necessidade de
reavaliacdo dos itens inspecionados.

6.2. A auto-inspecdo é um exame estabelecido, sistemdtico e independente de todo

sistema de qualidade, executado para verificar se os Procedimentos e Instrucdes
implantados estao sendo seguidos, e o sistema de qualidade esta operante e eficiente,
de acordo com as legislagdes sanitarias.
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6.3. A auto-inspecdo devera ser realizada pela FarmacéuticadRT %da Empresa ou
representante da Garantia da Qualidade, capacitade ajavaliar, com objetividade o
cumprimento das BPA.

6.4. A auto-inspecdao completa da drea operagional deverawserealizada conforme o RA-01-
Roteiro de Auto Inspeg¢do, que especificayerificacaowmas seguintes areas:

a) InstalacgGes;

b) Manutencado de prédios e'equipamentos;

c) Sanitizacdo e higienej

d) Documentacao;

e) Gerenciamento'de reclamacdes,
f)iCumprimento des procedimentos estabelecidos.

6.5. Os{RA-O1-Roteiro de Auto Inspecao preenchidos permanecerdo arquivados em pasta
fisicafh® setor de Garantia da Qualidade por 05 anos.

6.5.'Causa Raiz e A¢des corretivas:

6.5.1. Para todas as ndo-conformidades detectadas deverd ser aberto um Relatério de
Ndo-Conformidade (RN), conforme P-QUA-07-Nao Conformidade, Agao
Preventiva e Corretiva, a fim de identificar a causa raiz e posteriormente
estabelecer as a¢des corretivas e preventivas, se aplicavel.

6.5.2. O departamento para o qual foi identificado a n3ao conformidade devera
investigar e definir o plano de a¢do juntamente com o departamento de
Garantia da Qualidade.

6.6 Agoes de acompanhamento:

6.6.1. O departamento da Garantia da Qualidade deverd monitorar a execugdo das
acoes corretivas ou alteracdes de melhorias. Verificard se as agdes foram
executadas ou se sera necessario definir um novo prazo para o término do
trabalho. O registro da acdo final deverd constar no formulario Plano de Agao.

7. REGISTROS GERADOS:

7.1. RA-01-Roteiro de Auto Inspecao.

7.2. RN-01-Relatério de Nao-Conformidade
8. ANEXOS:
Nao se aplica.

9. REFERENCIAS:

P-QUA-07-N3o Conformidade, Agdo Corretiva e Preventiva
Lei N2 6.360 de 23 de setembro de 1976.

RDC 16/2014 — resolugéo do CFF 433/2005

CVS 5/2013
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