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DEFINIÇÃO

Atividade de rotina ou não  que permite a  
empresa avaliar a conformidade das suas 
atividades relativamente aos quesitos  
constantes no Roteiro  de  Inspeção a 
ser utilizado pelas Autoridades Sanitárias.
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BASE PARA  A  AUTOINSPEÇÃO
Roteiro para inspeção de indústrias, 
importadores e distribuidores de produtos  de 
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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PORT  31    - 1995
PORT 348   - 1997 

REQUISITOS MÍNIMOS

OMS  1977   BASICO
OMS  1985   SISTEMA DA  QUALIDADE
OMS  1993   QUALIDADE TOTAL + MEIO  
AMBIENTE

TOTAL  ITENS
OMS  1977       635
ROTEIRO         467
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ENFOQUE   DO  ROTEIRO

PRODUTO

CONSUMIDOR

PESSOA

QUALIDADE X SEGURANÇA
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CRITERIOS  DE AVALIAÇÃO
IMPRESCINDIVEL

NECESSÁRIO

RECOMENDÁVEL

INFORMATIVO
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IMPRESCINDÍVEL

Atende às recomendações de  B. P. F. C que 

podem influir em grau crítico  na qualidade  

ou segurança dos produtos e trabalhadores 

em sua interação  dos produtos  e processos 

durante a fabricação.
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NECESSÁRIO

Atende às recomendações de  B. P. F. C que 

podem influir em grau   menos crítico  na 

qualidade  ou segurança dos produtos e 

trabalhadores em sua interação  dos 

produtos  e processos durante a 

fabricação.
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RECOMENDÁVEL

Atende às recomendações de  B. P. F. C que 

podem influir em grau   não  crítico  na 

qualidade  ou segurança dos produtos e 

trabalhadores em sua interação  dos produtos  

e processos durante a fabricação.
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RELAÇÃO  QUESITO X RISCO

Imediato                                    IMPRESCINDÍVEL

Latente                                      NECESSÁRIO

Provável                                    RECOMENDÁVEL  



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

• DISTRIBUIÇÃO  POR  QUESITO
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SANÇÕES

IMPRESCINDÍVEL
SUSPENDE HABILITAÇÃO
INTERDITA SETOR/ESTABELECIMENTO

NECESSÁRIO
ESTABELECE PRAZO
FIM PRIMEIRO PRAZO  ADVERTÊNCIA
IMPRESCINDÍVEL

RECOMENDÁVEL
ORIENTAÇÃO 
SE  CONVENIENTE  
NECESSÁRIO
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IMPRESCINDÍVEL

 CONTROLE  DE  QUALIDADE
Laboratório
Responsabilidade  
Aprovação/Rejeição

 PRODUÇÃO
Funcionário lesão/enfermidade
Fórmula Padrão
Fórmula cada  produto
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NECESSÁRIOS

QUESITO QUANTIDADE
Ratos/insetos/etc 12

Documentação/registro 23
Procedimento 78

Lixo 15
Total 128

Total necessário 258
% 50%
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FÓRMULA  PADRÃO (6.a.1)

Fórmula Centesimal / Unitária

Procedimento de Fabricação

Procedimento de Limpeza

Amostragem de Processo

Identificação  de  Insumo
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FÓRMULA  PADRÃO (6.a.1)

Procedimento de 
Rotulagem/Embalagem/Conservação

Descrição de Mat .Embalagem

Identificação  de  Materiais 
/Linhas/Equipamentos

Equipamentos/Utensílios/Material de  Envase

Armazenagem
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Definições
Inspeção (Avaliação)

Processo sistemático , documentado e independente  

para obter evidencias de inspeção e avaliá-las 

objetivamente para determinar a extensão  na qual os 

critérios de inspeção são atendidos.
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• Definições

Critérios de Auditoria
• Conjunto de políticas, procedimentos ou 

requisitos.
• Utilizados como referencia  para comparação das 

evidencias de auditoria.
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Definições

Critérios  de  autoinspeção

Conjunto de políticas,procedimentos ou 
requisitos.

Utilizados como referencia  para comparação 
das evidencias de  autoinspeção.
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Definições

Evidências de autoinspeção

Registros 

Apresentação de fatos ou outras informações 
pertinentes aos critérios  e verificáveis 

As evidências podem ser qualitativas ou 
quantitativas
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Definições

Constatações  de  autoinspeção

Resultado da avaliação da evidencia de 
autoinspeção coletada, comparada com os 
critérios de  autoinspeção. 

As constatações de autoinspeção podem ser 
conformes ou não conformes com o critério de 
autoinspeção ou oportunidade de melhoria.
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Definições

Conclusão de autoinspeção

Resultado de uma autoinspeção, apresentado 
pela equipe  responsável  após serem 
considerados os objetivos da  autoinspeção e 
todas as suas constatações.
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Definições

Inspecionado

Setor no qual a autoinspeção esta sendo realizada.

Inspetor (avaliador)

Pessoa com a competência para a realização da 
autoinspeção.

Atributos pessoais,demonstrados e capacidade 
demonstrada para aplicar conhecimentos e habilidades.
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Definições
Equipe

Um ou mais avaliadores que realizam a autoinspeção, 

se necessário apoiados por especialistas.

A equipe de autoinspeção tem obrigatoriamente que 

indicar um líder.
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Definições

Programa  de  autoinspeção

Conjunto de uma ou mais autoinspeções planejado  para 

um período de tempo específico e com foco em um 

propósito específico.

Planejamento

Organização

Realização
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Definições

Plano de  autoinspeção

Descrição das atividades e arranjos para a 
autoinspeção
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Princípios de autoinspeção
Considerações

Fidelidade aos princípios

Ferramenta eficaz

Fornece informações para melhorias
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Princípios de  autoinspeção

Considerações

A  observação destes princípios é fundamental para a  

obtenção de  conclusões relevantes e suficientes para

que avaliadores,  atuando de forma  independente, 

obtenham resultados semelhantes em situações

semelhantes.
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Princípios de autoinspeção
 Conduta ética

 Apresentação  justa

 Devido  cuidado  profissional

 Independência

 Abordagem baseada em evidência
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Principios de autoinspeção
 Conduta ética

Fundamento  do  profissionalismo

Confiança

Integridade

Confidencialidade

Discrição 
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Princípios de Auditoria
 Apresentação justa

Obrigação de  informar com  veracidade e exatidão.
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Princípios de autoinspeção
Apresentação  justa

Constatações  da  autoinspeção          verdade

Conclusões  da  autoinspeção              precisão

Relatórios  da  autoinspeção                atividades

da  autoinspeção
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Princípios de autoinspeção
Apresentação justa

Obstáculos  significantes         

Opiniões  divergentes               Relatados
(Avaliação x avaliado)

Não resolvidas
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Princípios de autoinspeção
Devido  cuidado  profissional

Cuidado necessário             importância da tarefa

Confiança depositada           pelos  solicitantes
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Princípios de autoinspeção
Independência

Base  para a  imparcialidade  da  autoinspeção 

e 

objetividade das  conclusões
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Princípios de autoinspeção
Independência

Avaliadores independentes da atividade a ser 

avaliada e livres de  tendência e  conflito de 

Interesses.
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Princípios de autoinspeção
Independência

Avaliadores tem  mentalidade aberta durante todo o 

processo assegurando constatações e 

conclusões baseadas em evidências de  avaliação.
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Princípios de autoinspeção
Abordagem baseada em evidência

Sistemática racional para a obtenção de 

conclusões confiáveis e  reprodutíveis no 

processo de avaliação.
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Princípios de autoinspeção
Abordagem baseada em evidência

Toda evidência de autoinspeção e verificável

fundamentada em amostras das informações

disponíveis considerando as limitações de tempo 

e  recursos.
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Programa de autoinspeção
Várias Autoinspeções

Tamanho
Natureza
Complexidade

Variedade de Objetivos
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Programa de autoinspeção

Atividades 

Planejamento

Organização

Quantidade de  Autoinspeções

Fornecimento de  recursos
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Programa de autoinspeção
Delegação  pela  Alta Direção
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Programa de autoinspeção
Administradores  do Programa 

Estabelecer

Implantar

Monitorar

Análise crítica

Melhoria
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Programa de autoinspeção
Administradores do Programa 

Identificar recursos

Assegurar recursos
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• Programa de autoinspeção

Autorização do Programa

Estabelecimento do Programa

Implantação do Programa

Monitoraçao do Programa

Melhoria do Programa Competência/Avaliação
avaliadores

Atividades de avaliação

P

D

C

A
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Programa de autoinspeção
Objetivos

Direcionar o planejamento e a 

realização das avaliações
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Programa de autoinspeção
Responsabilidades

Asseguar a manutenção apropriada dos 
registros da avaliação

Monitorar e analisar de modo crítico

Melhorar o programa de avaliação
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Programa de autoinspeção
Recursos

Recursos financeiros necessários:

Desenvolvimento da avaliação

Implementação da avaliação

Gerenciamento da avaliação

Aperfeicoamento da avaliação

Técnicas de  avaliação
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Programa de autoinspeção
Recursos

Processos para :

Manutenção da competência dos avaliadores

Aperfeiçoamento e desempenho dos avaliadores

Disponibilidade de avaliadores e  especialistas

Competência adequada aos objetivos específicos do 
programa de avaliação.
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Programa de autoinspeção
Recursos

Abrangência do programa de autoinspeção

Despesas de viagem ,acomodação e  alimentação
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Programa de autoinspeção
Procedimentos do programa

Planejamento da  autoinspeção

Assegurar a competência dos líderes de equipe e 
avaliadores

Selecionar equipes de avaliação apropriadas 

Formalizar funções e responsabilidades
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Programa de autoinspeção
Procedimentos do programa

Realizar avaliações

Realizar ações de acompanhamento de avaliações se 
necessário

Manter registros do programa de autoinspeção



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Programa de autoinspeção
Procedimentos do programa

Monitorar o desempenho e eficácia do 
programa de autoinspeção

Informar a administração das realizações do 
programa de autoinspeção
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Programa de autoinspeção
Implantação do programa

Comunicação do programa de auditoria para as 
partes pertinentes

Coordenar e programar avaliações e outras
atividades pertinentes ao programa de 
autoinspeção

Estabelecer e manter processo de avaliação de 
avaliadores
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Programa de autoinspeção
Implantação do programa

Desenvolver profissionalmente de forma continua os
avaliadores

Assegurar a seleção das equipes de avaliação

Fornecer recursos necessários para as equipes de 
avaliação

Assegurar a realização de avaliações em
concordância com o programa de autoinspeção
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Programa de autoinspeção
Implantação do programa

Assegurar o controle dos registros das atividades de 
autoinspeção

Asseguar a análise crítica 

Assegurar a aprovação dos relatórios de 
autoinspeção
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Programa de autoinspeção
Implantação do programa

Assegurar a distribuição dos relatórios a 
todas as partes interessadas

Assegurar as ações de acompanhamento 
de autoinspeção quando necessário



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Programa de autoinspeção
Registros do programa 

Avaliações individualizadas

Planos de autoinspeção

Relatorios de autoinspeção

Relatorios de não conformidades

Relatorios de ação corretiva e preventiva

Relatorio de ações de acompanhamento de autoinspeção 
(quando aplicável)
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Programa de autoinspeção
Registros do programa 

Análise crítica

Registros relativos  aos avaliadores

Competência do avaliador/avaliação do desempenho

Seleção da equipe de avaliação

Manutenção e melhoria da competência

Os registros devem ser mantidos de forma que sua 
integridade seja totalmente preservada.
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Programa de autoinspeção
Monitoramento e análise crítica

Monitoramento em intervalos apropriados

Análise para avaliação do alcance dos 
objetivos

Oportunidades de melhoria
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Programa de autoinspeção
Monitoramento e análise crítica

Indicadores de desempenho

Habilidade da equipe na implantação do plano

Conformidade com o programa de 
autoinspeção  e suas atividades

Atualização das informações para as partes 
envolvidas
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Programa de autoinspeção
Monitoramento e análise crítica

Análise crítica

Resultados e tendências do monitoramento

Conformidade com os procedimentos

Evolução de necessidades e expectativas das 
partes



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Programa de autoinspeção
Monitoramento e análise crítica

Análise crítica

Registros do programa de autoinspeção

Práticas alternativas ou novas de autoinspeção

Consistência  nos resultados das equipes em 
situações semelhantes
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Programa de autoinspeção

Monitoramento  e  análise  crítica

AÇÕES CORRETIVAS

RESULTADOS      AÇÕES PREVENTIVAS

MELHORIA DO PROGRAMA
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INICIO DA autoinspeção

DESIGNAÇÃO DO LÍDER
DEFINIÇÃO DE OBJETIVOS,ESCOPO, E CRITÉRIOS
DETERMINAÇÃO DA VIABILIDADE
SELEÇÃO DA EQUIPE
CONTATO INICIAL COM O AVALIADO

PREPARAÇÃO,APROVAÇÃO E 
DISTRIBUIÇÃO DO RELATÓRIO

PREPARAÇÃO DO RELATÓRIO
APROVAÇÃO E DISTRIBUIÃO

análise crítica DE DOCUMENTOS

ANÁLISE DOS DOCUMENTOS DO SISTEMA DE GESTÃO
REGISTROS E SUA ADEQUAÇÃO AO CRITÉRIO DA AVALIAÇÃO

AÇÕES DE ACOMPANHAMENTO

PREPARAÇÃO DAS ATIVIDADES NO LOCAL

PREPARAÇÃO DO PLANO
DESIGNAÇÃO DO TRABALHO PARA A EQUIPE
PREPARAÇÃO DOS DOCUMENTOS DE TRABALHO

EXECUÇÃO DA autoinspeção

REUNIÃO DE ABERTURA
COMUNICAÇÃO DURANTE A autoinspeção
FUNÇÕES DE GUIAS E OBSERVADORES
COLETA E VERIFICACAO DAS INFORMAÇÕES
CONSTATAÇÕES DA autoinspeção
CONCLUSÕES DA autoinspeção
REUNIÃO DE ENCERRAMENTO

CONCLUSÃO DA autoinspeção

ATIVIDADES TÍPICAS DE AUTOINSPEÇÃO
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INÍCIO DA AUTOINSPEÇÃO

Designação do líder

Escolha pelos responsáveis pelo gerenciamento do programa
de autoinspeção

Definição dos objetivos ,escopo e critério da autoinspeção

Objetivos

Determinação da amplitude da conformidade da atuação do 
avaliado ou parte dele relativamente ao critério de avaliação
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INÍCIO DA AUTOINSPEÇÃO

Definição dos objetivos, escopo e critério da
autoinspeção

Objetivos
Avaliação da eficácia do setor em atingir os
objetivos específicos

Identificação das possibilidades do setor
para potencializar melhorias
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INÍCIO DA AUTOINSPEÇÃO

Definição dos objetivos, escopo e critério da autoinspeção

Escopo

Descrição da ambrangência e limites da autoinspeção
como localização física, unidades, atividades e processos
sob avaliação e duracao respectiva.

Critério

Referência em relação a qual a conformidade é 
determinada podendo serem consideradas políticas
aplicáveis, procedimentos, normas, leis e regulamentos.
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VIABILIDADE DA AUTOINSPEÇÃO

A viabilidade da autoinspeção tem por base:

Informações suficientes

Informações adequadas

Cooperação do avaliado

Tempo e recursos necessários
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SELEÇÃO DA EQUIPE

A seleção da equipe de autoinspeção sucede a declaração da 
viabilidade da mesma.

O tamanho e a composição da equipe devem levar em 
consideração :

Objetivos, escopo, critério de avaliação e duração da 
mesma.

Competencia global  necessária para a equipe  afim de 
atingir os objetivos.
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AUDITORIA INTERNA DO 
SISTEMA DA QUALIDADE

• SELEÇÃO DA EQUIPE
– A seleção da equipe de auditoria sucede a declaração da

viabilidade da mesma

– O tamanho e a composição da equipe devem levar em
consideração :

• Independência da equipe de auditoria relativamente às atividades
a serem auditadas evitando conflito de interesse;

• Habilidade dos componentes da equipe de auditoria em interagir
eficazmente com o auditado e trabalhar em conjunto;

• Idioma e entendimento das caracteristicas sociais e culturais
especificas do auditado.
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SELEÇÃO DA EQUIPE

A seleção da equipe de autoinspeção sucede a declaração da
viabilidade da mesma.

O tamanho e a composição da equipe devem levar em
consideração:

Independência da equipe de  avaliação relativamente as 
atividades a serem avaliadas evitando conflito de 
interesse;

Habilidade dos componentes da equipe de avaliação em
interagir eficazmente com o avaliado e trabalhar em
conjunto.
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SELEÇÃO DA EQUIPE

A seleção da equipe de autoinspeção sucede a 
declaração da viabilidade da mesma.

O tamanho e a composição da equipe devem levar em
consideração:

Idioma e entendimento das características sociais
e culturais específicas do avaliado.
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SELEÇÃO DA EQUIPE

Estabelecimento da competência global

Identificação do conhecimento e das habilidades necessárias
para alcancar os objetivos da avaliação;

Selecionar os membros da equipe de autoinspeção de modo
que todo o conhecimento e habilidade necessários estejam
presentes na mesma;

Caso exista alguma lacuna no conhecimento e/ou habilidade, 
poderão ser convocados especialistas, mas sempre em
concordância com o líder.
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SELEÇÃO DA EQUIPE

Estabelecimento da competência global

Caso exista a necessidade de substituição de algum membro da
equipe por solicitação do solicitante e/ou avaliado, os motivos para
tal deverão estar em concordância com os principios da
autoinspeção.

Ex: 
Membro anteriormente foi subordinado do avaliado;

Prestou anteriormente consultoria ao avaliado;

Comportamento não ético.
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CONTATO INICIAL COM O AUDITADO

Formal ou informal  realizado pelos responsáveis pelo gerenciamento
do programa de autoinspeção ou líder da equipe de autoinspeção

Objetivo

Estabelecer canais de comunicação com o representante do 
avaliado;

Confirmar a autoridade para realizar a autoinspeção;

Fornecer informações sobre a duração da autoinspeção e 
composição da equipe.
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ANÁLISE CRÍTICA DE DOCUMENTOS

Antes do início da autoinspeção, é conveniente que a 
documentação do avaliado seja submetida a uma análise crítica
com a finalidade de determinar a conformidade do sistema, como
documentado com a autoinspeção.

Documentação :

Registros pertinentes ao processo /atividade avaliada

Relatorios de Auto inspeções anteriores
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ANÁLISE CRÍTICA DE DOCUMENTOS

Documentação
Tamanho
Natureza
Complexidade da organização
Objetivos e escopo da autoinspeção

A análise crítica poderá ser postergada para após o início da
autoinspeção se isto não implicar prejuízo para a mesma.

A condição da documentação poderá acarretar a paralização da
autoinspeção até que a análise crítica da documentação
indique a sua regularidade.
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUDITORIA

Líder  de equipe de autoinspeção

Preparar plano de autoinspeção
Base para acordo  entre solicitante,equipe de autoinspeção e 
avaliado.

Plano deve facilitar  programação e  coordenação das atividades  
de autoinspeção.

Os detalhes do planejamento  devem refletir o escopo e a 
complexidade  da autoinspeção. 

O plano deve ser flexível  para permitir alterações: 
Mudanças no escopo
Realidade do local
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Conteúdo do plano

Objetivos da autoinspeção

Critério de autoinspeção , documento  de referência

Escopo da autoinspeção :
Identificação das unidades  organizacionais
Processos

Datas e lugares

Tempo estimado  

Duração das atividades
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Conteúdo do plano

Funções e responsabilidades dos membros da equipe de 
autoinspeção e demais participantes;

Alocação de recursos apropriados;

Identificação do representante do avaliado. 
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Conteúdo do plano

Idioma de trabalho e do relatório

Pontos principais do relatório

Arranjos de logística

Assuntos relacionados à confidencialidade

Demais ações necessárias
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Análise crítica do plano

O plano deve ser aceito  pelo solicitante  e apresentado ao 
avaliado  antes do início das atividades.

Caso existam objeções do avaliado  estas deverão serem 
solucionadas pelo líder da equipe de autoinspeção, o avaliado 
e o solicitante.

As alterações se ocorrerem deverão ser acordada antes da 
continuação da autoinspeção.
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Distribuição de trabalho para a equipe de autoinspeção

O líder devera em consulta com a equipe  designar :

Responsabilidades

Processos específicos

Funções

Locais

Áreas ou atividades 
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Distribuição de trabalho para a equipe de autoinspeção

As tarefas devem levar em conta

Independência 

Competência  dos auditores

Uso eficaz de recursos

Funções e responsabilidades diferentes de cada  avaliador
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PREPARAÇÃO DO PLANO DE AUTOINSPEÇÃO

Preparação dos documentos

Os membros da equipe devem  analisar as informações pertinentes  
às suas tarefas  preparando  quando necessário documentos  para 
referência e registro  dos resultados da autoinspeção. 

Listas de verificação e planos de amostragem

Formulários para registro  de informações 

Evidências de suporte 
Constatações  da  avaliação
Registro de reuniões

Documentos de trabalho devem ser retidos até o final da 
autoinspeção.
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Conduzindo a reunião de abertura

Propósitos da reunião

Confirmar o plano de autoinspeção

Fornecer resumo de como as atividades de  
autoinspeção serão empreendidas

Confirmar canais de comunicação

Fornecer oportunidade para argüição do avaliado
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reunião

Apresentação  dos participantes

Confirmação dos objetivos

Confirmação do escopo

Confirmação dos critérios

Confirmação da programação da autoinspeção e outros arranjos 

Data
Duração  da reunião de encerramento
Reuniões intermediárias
Alterações de última hora
Métodos e procedimentos
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reunião

Confirmação da programação da autoinspeção e outros arranjos 

Confirmação dos canais formais de comunicação entre equipe da 
autoinspeção e o avaliado

Confirmação do idioma

Confirmação de que o avaliado será mantido informado do progresso da 
autoinspeção, durante a mesma

Confirmação de que os recursos e instalações  necessários  para a 
autoinspeção estão disponíveis

Confirmação de assuntos relativos à confidencialidade
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Modelo de reunião

Confirmação de procedimentos pertinentes de segurança no 
trabalho , emergência e segurança para a equipe da autoinspeção.

Confirmação da disponibilidade , funções   identidades  de 
quaisquer guias.

Método de relatar, incluindo qualquer classificação de não-
conformidades.

Informações sobre condições nas quais a autoinspeção pode ser 
encerrada.

Informações sobre qualquer sistema de apelação referente a 
realização ou conclusões da autoinspeção.
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicação durante a auditoria

Em face da complexidade da autoinspeção poderá haver a 
necessidade  de arranjos  formais  para a comunicação  entre 
autoinspeção e avaliado.

A equipe deverá manter comunicação periódica  para troca de 
informações ,avaliar o progresso da autoinspeção, redistribuir o 
trabalho se necessário  entre os membros da equipe.

Durante a autoinspeção o líder da equipe deverá  periodicamente 
comunicar o progresso da autoinspeção e qualquer preocupação ao 
avaliado e ao solicitante da autoinspeção.
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicação durante a autoinspeção

Quando durante a autoinspeção for verificada a presença de 

risco imediato e significativo esta deverá ser imediatamente 

comunicada ao avaliado e ao solicitante da autoinspeção.

Qualquer ocorrência  fora do escopo da autoinspeção seja 

devidamente anotada  e relatada  ao líder da equipe para 

possível comunicação ao solicitante e ao avaliado.
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Comunicação durante a autoinspeção

Se a evidência da autoinspeção disponível indicar que os objetivos da 
mesma não serão atingidos, o líder da equipe  deverá relatar as razões 
ao solicitante e ao avaliado  para a determinação da  ação apropriada.

Reconfirmação ou modificação do plano de autoinspeção

Mudança nos objetivos

Mudança no escopo 

Encerramento da autoinspeção
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Funções e responsabilidades de guias e observadores

Os guias e observadores podem acompanhar  a equipe de 
autoinspeção, mas não fazem parte da mesma.

Não deve ser permitida a interferência  ou influência  na 
realização da autoinspeção.

Quando os guias forem designados pelo avaliado, convém que 
prestem ajuda  à equipe de autoinspeção e ajam a pedido do 
líder da equipe  de autoinspeção.
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CONDUZINDO ATIVIDADES NO LOCAL

Funções e responsabilidades de guias e observadores

Os guias e observadores têm por responsabilidade :

Estabelecer contatos e programas para entrevistas;

Organizar visitas para partes específicas  do local ou empresa;

Assegurar que as regras relativas à segurança no local e 
procedimentos de segurança sejam conhecidos e respeitados  pelos 
membros da equipe de autoinspeção;

Testemunhar a autoinspeção em nome do avaliado;

Fornecer esclarecimentos ou ajuda na coleta de informações.
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COLETANDO E VERIFICANDO 
INFORMAÇÕES

É conveniente que, no decorrer da autoinspeção, as informações  

pertinentes aos objetivos, escopo e critério da autoinspeção, 

inclusive informações relativas às interfaces entre funções, 

atividades e processos, sejam  coletadas por amostragem  

adequada  e sejam verificadas.
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COLETANDO E VERIFICANDO INFORMAÇÕES

Somente as informações verificáveis são evidência de autoinspeção.

As evidências de autoinspeção devem sempre ser registradas.

As evidências de autoinspeção são baseadas em amostras  das 
informações  disponíveis.

Existe um elemento de incerteza na autoinspeção e os que se 
baseiam  nas conclusões da autoinspeção devem estar atentos a 
este fato.
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Fontes de 
informação

Coleta de informações
Amostragem adequada 

e verificação

Avaliando contra o 
critério da autoinspeção

Análise críticaConclusões da 
autoinspeção

Evidências 
da 

autoinspeção

Constatações 
da 

auditoria
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A  AUTOINSPEÇÃO É UMA 

FERRAMENTA DE AVALIAÇÃO DO 

ESTÁGIO DE IMPLANTAÇÃO DAS 

BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E 

CONTROLE EM UMA EMPRESA.
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A AUTOINSPEÇÃO NÃO DEVE SER 

APLICADA EM EMPRESA QUE NÃO TENHA 

IMPLANTADO AS BOAS PRÁTICAS DE 

FABRICAÇÃO E CONTROLE,  POIS OS 

RESULTADOS SERÃO FALSEADOS.



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Metodologia de Implantação

1. Conscientização
2. Treinamento
3. Equipe
4. Inspeção
5. Avaliação
6. Auditoria
7. Reinspeção
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Conscientização

Informação Prévia
Divulgação
Avaliação 

Receptividade

Esclarecimentos
Dúvidas
Motivação               
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Conscientização

Informação Prévia
Divulgação

Comunicar a toda a empresa a finalidade da auto-

inspeção reforçando a ideia de que não se trata  

somente de uma imposição legal, mas de uma      

forma de confirmar o estágio da implantação das 

Boas Práticas de Fabricação e Controle.
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Conscientização

Informação Prévia
Avaliação Receptividade

Monitorar através de técnicas de pesquisa de 

opinião qual o entendimento dos colaboradores 

quanto à autoinspeção. 
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Conscientização

Esclarecimentos

Dúvidas 

Geralmente a primeira reação observada  refere-se à 

insegurança de ser avaliado por  pessoa de outro 

departamento e até de posição de nível diverso dentro da 

empresa.

Quais as consequências de uma avaliação desfavorável?
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Conscientização

Esclarecimentos

Motivação

De todas as tarefas (etapas) do processo de realização da 

autoinspeção esta é a mais desafiadora, pois implica 

conscientização dos colaboradores .

Devemos ressaltar que, embora as BPF e C estejam 

implantadas, sempre persiste a necessidade da reciclagem. 
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Treinamento

 Escolha dos Multiplicadores
 Programa 
 Cronograma
 Avaliação
 Revisão
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Equipe

Escolha  multiplicadores

Capacitação 

Adequação

Motivação

Treinamento

Avaliação

Reavaliação
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Equipe

Escolha  multiplicadores
Capacitação 

A capacitação passa inicialmente pela qualificação do 

colaborador candidato à função de Avaliador.

Deve ser considerado o relacionamento e a comunicação do 

mesmo e a confiança de que goza dentro da empresa.

O conhecimento pelo gestor da autoinspeção quanto aos 

candidatos a  avaliador é fundamental para uma inspeção 

proveitosa.
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Equipe

Escolha  multiplicadores
Adequação

A adequação do candidato tem por base :

Conhecimento  básico da atividade  e ou capacidade 
para adquirir.

Uniformidade de juízo para avaliação de  
situações  semelhantes.

Isenção quanto á avaliação a ser realizada.

Comunicação eficiente e confiabilidade.
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Equipe

Escolha  multiplicadores

Motivação

A motivação é o mais importante de todos os 

requisitos do candidato a inspetor.

A motivação deve antes de mais nada ser vista como  uma 

possibilidade de participação no processo de  melhoria da 

Qualidade. 
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Equipe

Escolha  multiplicadores

Motivação

Devemos ressaltar :

Conscientização

Comprometimento

Participação
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Equipe
Treinamento

A atividade de treinamento uma vez selecionados os 
inspetores deve ser realizada em duas etapas :

Teoria 

Prática
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Equipe

Treinamento

A atividade de treinamento uma vez selecionados os inspetores  
deve ser realizada em duas etapas :

Teoria 

Nesta etapa o candidato adquire conhecimentos sobre as  
diversa técnicas de inspeção e a forma com aplicar a mais 
adequada em face da situação.

Prática 

Nesta etapa o candidato realiza inspeções simuladas e 
reais para que possa ser avaliada a sua efetiva  condição 
para assumir a função.
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Equipe

Avaliação

Salvo a existência, na empresa, de uma área específica de gestão 

da qualidade, com colaboradores capazes de proporcionar 

treinamento e avaliar, é recomendável que, no  treinamento e 

avaliação inicial, a empresa se apóie em profissionais  externos 

com tal especialidade, sob pena de  perder todo o investimento 

realizado.
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Equipe

Avaliação

A avaliação é realizada através de provas escritas e exercícios de 

inspeção realizados na empresa, sempre acompanhados do 

avaliador do desempenho do candidato.

Devemos ressaltar que, muitas vezes ao final desta etapa, 

concluímos  que o candidato, na prática efetiva, não corresponde à 

avaliação inicial e deverá ser novamente treinado ou dispensado.
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Equipe
Reavaliação

A  reavaliação é realizada após um retreinamento com provas escritas e 

exercícios de inspeção realizados na empresa ou  semelhante sempre 

neste caso acompanhados do avaliador do desempenho do candidato.

Devemos ressaltar que se após o retreinamento, o candidato que não  

receber avaliação adequada  para exercer a atividade deverá ser  

dispensado. Esta possibilidade deverá ser claramente explicitada 

quando da seleção dos possíveis candidatos.
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Equipe

Quantidade de pessoas

Qde de atividades

Qde de setores

Qde de não conformidades * 

(Inspeção anterior)

Disponibilidade
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Equipe

Quantidade de pessoas

Sempre que possível devera ser constituída uma equipe com 
número ímpar de componentes.

Mínimo 3 pessoas

Qualidade
P&D
R. H.
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Equipe
Quantidade de pessoas

Caso a estrutura da empresa não permita, a equipe deverá 

ser  constituída pelo menos com dois elementos, sendo um 

obrigatoriamente o Responsável Técnico (salvo conflito de 

interesses).
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Equipe

Quantidade de pessoas

Outros parâmetros para a definição da equipe e quantidade de 
equipes  são:

Qde de atividades

Qde de setores

Qde de não conformidades * 

(Inspeção anterior) ou relatório da 

Vigilância Sanitária
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Equipe

Quantidade de pessoas

Qde de atividades
Função do porte operacional da empresa 

Fabricar

Expedir

Importar/Exportar

Distribuir 
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Equipe

Quantidade de pessoas

Qde de setores
Função do porte operacional da empresa 

Receber

Estocar/Armazenar          

Pesar

Fabricar

Envasar

Controlar Qualidade
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Equipe

Quantidade de pessoas

Qde de não conformidades

Esta possibilidade somente se aplica quando já existe na empresa 

um processo de avaliação/auditoria da Qualidade ou relatório de 

inspeção anterior realizado pela Vigilância Sanitária.
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Equipe
Disponibilidade

Este é um dos grandes calcanhares de Aquiles do processo 
de  Autoinspeção, pois requer que os inspetores se afastem 
de suas atividades rotineiras para desempenhar as suas 
funções.

Este afastamento pode acarretar atrasos  nas atividades de 
rotina se não adequadamente equacionados, podendo, 
também, atuar como fator de pressão sobre o rendimento do 
inspetor preocupado em retornar o mais rápido possível 
para as atividade que ficarão paralisadas durante a 
inspeção.
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Inspeção

Programa

Cronograma

Formulários

Prioridades



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Programa
Para a realização da autoinspeção as seguintes 
etapas devem  ser observadas:

Setores prioritários
Produtos complexos
Histórico de problemas
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Programa

Para a realização da autoinspeção as seguintes etapas devem ser 

observadas:

Setores prioritários:

São aqueles que, por experiência própria da 

empresa, têm apresentado não conformidades  

operacionais de qualquer espécie.

Todos sabem onde aperta o sapato!



Minicursos CRQ-IV - 2010

autoinspeção de BPF e Controle

Conselho Regional de Química IV Região (SP) – Apoio: Caixa Econômica Federal

Programa

Para a realização da autoinspeção as seguintes etapas devem ser 

observadas:

Produtos complexos

São produtos que pelos cuidados, tecnologia envolvida, riscos   de 

contaminação etc devem ser operacionalizados dentro das normas de 

BPF e C.
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Programa

Para a realização da autoinspeção as seguintes etapas devem ser 
observadas:

Histórico de não conformidades

São aquelas que a empresa conhece pelos mais variados 

motivos mas tem remediado de forma a mascarar a situação 

acarretando a não observação das BPF e C suas                 

consequências.
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Cronograma

Para a realização da autoinspeção a elaboração de cronograma é 

de vital importância, pois facilita disponibilizar os inspetores e 

permite realizar a inspeção em condições adequadas.

O cronograma deve estabelecer as datas e setores e deverá ser do 

conhecimento apenas do gestor da autoinspeção e dos inspetores.
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AUTO  INSPEÇÃOAUTO  INSPEÇÃO

Cronograma

Etapas

SETOR DATA PREVISTA INSPETOR
Almoxarifado MP 30/09/10 Wilson

Pesagem 01/10/10 Luiz
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AUTO  INSPEÇÃOAUTO  INSPEÇÃO
RELATORIO DE AVALIAÇÃO autoinspeção

Setor___________________                                                                                      Folha ____/_____

Avaliador_____________                            Resp Setor___________________
Avaliador_____________
Avaliador_____________                                                                                                Data___/___/______

QUESITO DESCRIÇÃO   CLASSIFICAÇÃO     AVALIAÇÃO DESCRIÇÃO NÃO CONFORMIDADE ITEM
I N R INF CF NCF NA
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AUTO  INSPEÇÃOAUTO  INSPEÇÃO
RELATORIO DE AUTOINSPEÇÃO NÃO CONFORMIDADES

Setor______________________                                                                                                       Folha____/___

Av aliador_________________                               Repres Setor_____________________
Av aliador_________________
Av aliador_________________                                Resp Tecnico____________________                               Data___/___/_____

QUESITO ITEM DESCRIÇÃO NÃO CONFORMIDADE AÇÃO PROPOSTA RESP DATA
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Avaliação

Relatório

Análise

Conclusão          

Apresentação

Setor

Diretoria
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Avaliação Global

Prioridades

Necessidades

Responsabilidade

Execução

Acompanhamento
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AUTO  INSPEÇÃOAUTO  INSPEÇÃO

RELATORIO DE AUTOINSPEÇÃO CUMPRIMENTO DE ATIVIDADES

Setor____________________                                                                                                Folha ____/___

Avaliador_________________                               Repres Setor_____________________
Avaliador_________________
Avaliador_________________                                Resp Tecnico____________________                                 Data___/___/_____ 

ITEM AÇÃO PROPOSTA RESP DATA DATA OBS
PREV REAL
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Auditoria

Verificação da implementação  das providências:

Equipe

Inspeção

Avaliação

Relatório
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Reinspeção
Equipe
Cronograma

Avaliação
Relatório
Análise
Conclusão          
Apresentação

Setor
Diretoria
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