AUTO INSPECAO /
AUDITORIA INTERNA
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OBJETIVOS DA AUDITORIA INTERNA

e Avaliar o cumprimento das atividades relacionadas
com a Qualidade e Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

eDetectar deficiéncias na implementacao das BPF e
recomendar acoes corretivas necessarias.

e|dentificar atividades que poderao causar problemas
futuros.

eFornecer uma avaliacao adequada do processo
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OBJETIVOS DA AUDITORIA INTERNA

eEstabelecer um referencial para desenvolver e avaliar
as melhorias a serem introduzidas.

eReduzir desperdicios e retrabalhos.

e Preparar os colaboradores para inspecoes da VISA.
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OBJETIVOS DA AUDITORIA INTERNA

ELIMINAR AS MAIORES CAUSAS DE PROBLEMAS DE
QUALIDADE, COMO:
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FALTA DE ORGANIZACAO
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FALTA DE ORIENTACAO

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regido
23 e 24 de junho de 2015 Comisséo de Cosméticos



FALTA DE RECURSOS
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FALTA DE TEMPO
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FALTA DE APOIO DA CHEFIA
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Etapas da Auditoria

: ~ Monitora
Planejamento Preparacao
mento
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Planejando a auditoria....
Procedimento escrito englobando:
v Periodicidade

v'Responsaveis

v Formularios e Registros

v’ Areas auditadas

v’ Prazos (Relatdrio, plano de ac3o)

WOkahop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica — IV Regidao /
23 e 24 de junho de 2015 Comisséo de Cosméticos (f (o:




Planejando a auditoria....
e Auditores internos ou externos?

eEquipes multidisciplinares e independentes

eProfissionais qualificados e com conhecimento
em BPF

e Definir auditor(es) lider(es)

e Definir e divulgar cronograma de auditorias
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Se Preparando para auditoria...

eConhecer a RDC 48

eConhecer os procedimentos da area a ser
auditada.

eConhecer o Manual da Qualidade
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O que decide se o auditor vai achar o
gue esta errado ou nao, € o numero
de questdes feitas pelo auditor.
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Execucdo da auditoria...

eReuniao de abertura

eDefinir quem ira acompanhar os auditores
eDefinir a sequéncia da auditoria

*EPIs necessarios

eCaminhar de acordo com o fluxo do processo.
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Execucdo da auditoria...

e Avaliacao documental (coleta de dados)
e Conversar com o responsavel da area
e Conversar com quem executa a tarefa

e Estimular a exposicao das atividades
realizadas

e Sempre que possivel, solicitar um exemplo
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Execucdo da auditoria...

eOlhar e procurar: Planilhas de controle,
monitoramentos, registros, formularios, entre
outros.

eQuando encontrar um erro, verificar outros
documentos do mesmo processo para entender
se € pontual ou sistémico.

Workshop “BDC 48" Conselho Regional de Quimica — IV Regidao ,
23 e 24 de jUI? ho de 2015 Comissdo de Cosméticos j r OF



Execucdo da auditoria...

O que esta escrito esta de acordo com a
norma?

O que esta sendo realizado esta de acordo com
O que esta escrito?

eCuidado com processos que estao
documentados, identificados, registrados e nao
estao de acordo com a norma. Nao é por que
tem POP que esta certo!
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Execucdo da auditoria...

eQuando tiver mais de um auditor ter o cuidado
de evitar duplicidade de esforcos.

eRealizar as anotacoes na hora

eN3o fazer nenhum tipo de julgamento,
comparacao ou até mesmo emitir uma opiniao.

eBuscar evidéncias concretas.
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Limpeza Organizagao Identificacdo
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Vantagens do Auditor
eSempre existe um erro
eNervosismo do auditado
ePede o0 que quiser

ePode avaliar tudo
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Desvantagens do Auditor
eN30 sabe onde esta o erro

eTem que avaliar tudo em pouco tempo
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Caracteristicas desejaveis no AUDITOR
*Mente aberta
eDisciplinado
eDiplomatico
eHonesto
eQuvidor

ePaciente e Humano
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Caracteristicas desejaveis no AUDITOR
eSe comunica em todos os niveis
eProfissional
e|nteressado
e|nvestigador

e Analitico

eSem medo de ser impopular

eEtico
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Caracteristicas indesejaveis no AUDITOR

e|ndiscreto
e Mente fechada
eDesistente

e|ndisciplinado

eCheio de opiniao

eDesonesto
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Caracteristicas indesejaveis no AUDITOR

*Preguicoso
eN3o profissional
e Apatico

e Aceita como esta

eAmigao de todos

Workshop “RDC 48” Conselho Regional de Quimica - IV Regido /£ .Rs-\q
23 e 24 de junho de 2015 Comisséo de Cosméticos ({ (o



NAO CONFORMIDADES COMUNS

O procedimento esta em desacordo com
a norma

e A pratica do que esta sendo feito nao
produz o requerido na norma

eFalta de identificacao
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NAO CONFORMIDADES COMUNS

e N3o tem no procedimento mas faz

e Escreve no procedimento mas nao faz
e Na3o escreve e nem faz
 Falta de preenchimento

 (Calibracoes fora do prazo
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Sistema da Qualidade

MANUJAL DA QUALNDADE

ROCEDIMENTOS - POP’

ETODOS DE ANALISES, ESPECIFICACO
PLANOS DE MANUTENCAO, INSTRUCOE

DE TRABALHO
—
CEGISTROS DA QUALIDADE >
\ /
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Conclusao da auditoria...
eReuniao de fechamento
eElaboracao do relatorio:

v’ Descricdo das ndo conformidades
v’ Referéncia da RDC 48

v’ Evidéncias
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Como descrever a Ndo Conformidade

Calibracao de
O que? Fatos equipamentos

Onde? Localizacao fisica  Fracionamento de MP

Qual? Nao Conformidade Calibracao vencida
Com quem foi

Quem? discutido Gestor da area
Documentacao Certificado de
Como? envolvida calibracao XX

Nao atendimento do
Natureza da nao item 17.18.2 da RDC
Porqué? conformidade 48
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Conclusdo da auditoria...

Area auditada deverd elaborar o plano de
acao contendo:

e Acoes corretivas
*Prazos

eResponsaveis
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Monitorando...
e Monitorar o prazo de conclusao das acoes

e \Verificar se o que foi realizado é o suficiente
para a correcao do problema e também para
evitar reincidéncias

 Finalizar o plano de acao
e Gerarindicadores

e Manter e atualizar o SGQ de de acordo com
as atualizacdes de normas e Leis.
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EXISTE UMA MANEIRA DE GANHAR
DINHEIRO QUE AS EMPRESAS NAO TEM
SABIDO USAR:

DEIXAR DE PERDE-LO!!
PHILIP CROSBY
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Obrigada!

Contato: paty.fco@ig.com.br

Linkedin: https://br.linkedin.com/pub/patricia-
francisco/26/19b/368
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