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1.
REFERENCIAS
NORMATIVAS

Qual é a norma utilizada para realizar uma
auditoria?




|
I REFERENCIA NORMATIVA A“d Itor

ABNT NBR I1SO 19011:2012

Diretrizes para auditoria
de Sistemas de Gestao




2.
OBIJETIVO

Quais conhecimentos essa norma pode
oferecer?




OBIJETIVO

Fornecer orientacao sobre auditoria de sistemas de gestao.




PROGRAMA BASICO:

N Y A N B O

Requisito 1 - Referéncias Normativas,

Requisito 2 - Objetivo,

Requisito 3 - Termos e Defini¢oes,

Requisito 4 - Principios de auditoria,

Requisito 5 - Gerenciando um programa de auditoria,
Requisito 6 - Executando uma auditoria, e

Requisito 7 - Competéncia e avaliacao de auditores,
Requisito 8 - Certificacéao,

Requisito 9 - Referéncia Regulatoria,

Requisito 10 - Documentos Elaborados,

Requisito 11- POP-O-SNVS- 014,

Requisito 12- A RDC N. 17/10.



3.
TERMOS E
DEFINICOES

O gue € uma auditoria de sistemas de gestao?




AUDITORIA

“E um processo sistematico
documentado € independente para |
obter evidéncia de auditoria e avalia-la
objetivamente para determinar a
extensao na gual os critérios de
auditoria sao atendidos.”

*Amostragem



PROCESSO SISTEMATICO

A auditoria como “processo” sistematico assegura
sua eficacia pela padronizacao de metodos e devida

fundamenta(;ao
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DOCUMENTADO

Por ser documentado tem a
capacidade de demonstrar

consisténcia nos resultados |+ \_}:;,\ ¥
de sua avaliac3o. k:b\\ = _—

e



INDEPENDENCIA

A independéncia dos auditores
legitima a conclusao da auditoria
A avaliacao objetiva afasta
resultados opinativos,
idiossincraticos, apresentando
conclusao fundamentada.




“EVIDENCIA OBJETIVA”

“Registros, apresentacao de fatos ou outras informacoes,
pertinentes aos critérios de auditoria e verificaveis.”




AUDITORIA

A precisao da extensao da
adequacao e conformidade do
sistema de gestao é assegurada
pela definicao dos “critéerios de
auditoria” em que os auditores se - _¢
apoiam para executar a auditoria.




“CRITERIOS DE
AUDITORIA”

“conjunto de politicas, procedimentos ou requisitos usados
como uma referéncia na qual a evidéncia de auditoria &
comparada.”




AVALIACAO DE

CONFORMIDADE
o s Y/
O “processo” de avaliagao = / g ;
de conformidade consiste - Y ’”/ )//7 \//,,
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“AUDITORIAS INTERNAS”

Auditorias de primeira parte, sdo conduzidas pela propria
organizacao, ou em seu nome, para analise critica pela
direcao e outros propositos internos.

Em muitos casos, particularmente em pequenas
organizacoes, a independéncia pode ser demonstrada
através da isencao de responsabilidade pela atividade
sendo auditada ou isencao de tendenciosidade e conflito de
Interesse por parte do auditor.



“AUDITORIAS EXTERNAS ”
Podem ser de segunda ou de terceira parte.

Auditorias de segunda parte sao realizadas por partes que
tém um interesse na organizacao, tais como clientes, ou por
outras pessoas em seu nome.

Auditorias de terceira parte sao realizadas por organizacoes
de auditoria independentes, tais como organismos de
regulamentacao ou organismos de certificacao.



“AUDITORIA COMBINADA”

Quando dois ou mais sistemas de gestao de disciplinas
diferentes sao auditados juntos.
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“AUDITORIA CONJUNTA”

Quando duas ou mais organizacoes de auditoria cooperam
para auditar um unico auditado.

MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM




4.
PRINCIPIOS DE
AUDITORIA

Quais séo os valores éticos e profissionais de

um auditor?




PRINCIPIOS DE AUDITORIA

A) Integridade: o fundamento do profissionalismo.

Um auditor deve ser integro e etico, nao deve aceitar
presentes e nao se deve influenciar por elogios e
subornos em uma auditoria. Deve fazer seu trabalho de
forma a representar a verdade.




PRINCIPIOS DE AUDITORIA

B) Apresentacao justa: a obrigacao de reportar com
veracidade e exatidao.

O auditor deve relatar com exatidao tudo aquilo que
observa em uma auditoria, deve fazé-lo com total zelo e
observacao aos requisitos e a realldade do que esta

sendo auditado.
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PRINCIPIOS DE AUDITORIA T\
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C) Devido cuidado profissional: a aplicacao de
diligéncia e julgamento na auditoria.

Auditores pratiguem o cuidado necessario considerando
a importancia da tarefa que eles executam e a confianca
colocada neles pelos clientes de auditoria e outras partes
Interessadas. Ter a competéncia necessaria € um fator
fundamental para que a verdade da auditoria seja
registrada.



PRINCIPIOS DE AUDITORIA

D) Confidencialidade: a seguranca da informacao.

Os auditores terdo acesso a varias informacoes
estratégicas do auditado e é necessario que ndo usem

essa informacao em vantagem propria.
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PRINCIPIOS DE AUDITORIA 'i' mu ‘}l

E) Independéncia: a base para a imparcialidade da
auditoria e objetividade das conclusdes de auditoria.

Se vocé trabalha no setor de compras nao deveria
auditar esse setor em uma auditoria interna. Se vocé e
um auditor de certificadora nao seria desejavel auditar a
empresa que é dirigida por seu irmao ou parente. Se
VOCE € um organismo gue audita e pode certificar
sistemas de gestao seria desejavel que nao realizasse
também consultorias.



PRINCIPIOS DE AUDITORIA

F) Abordagem baseada em evidéncia:
0 meéetodo racional para alcancar
conclusdes de auditoria confiaveis
e reproduziveis em um processo
sistematico de auditoria.

Nao existe "achismo" na auditoria.

Ou existem evidéncias ou nao se pode
concluir com veracidade sobre um processo
auditado.



5.

GERENCIANDO UM
PROGRAMA DE
AUDITORIA

Planejamento da auditoria. Precisa fazer isso?

@ Quality:..



PROGRAMA DE
AUDITORIA

Conjunto de uma ou mais auditorias planejado para um
periodo de tempo especifico e direcionado a proposito

especifico.



Programa de Auditoria.doc

PLANO DE AUDITORIA

Descreve as atividades e 0s arranjos para uma auditoria:

 As localizacOes fisicas, atividades e/ou processos;
« O periodo de tempo coberto;
« Os critérios de auditoria;

« A equipe de auditoria.

POP-O-SNVS-002 - ITINERARIO OU MODELO DE AGENDA


Plano_de_auditoria.docx

6.
EXECUTANDO
UMA AUDITORIA

Podemos comecar a auditoria?




EXECUCAO DA AUDITORIA

* Reunido de abertura

« Analise critica documental

« Comunicacao durante a auditoria

 Atribuicio de papéis e responsabllldades dos guias e
observadores

« Coletando informacoes

« ConstatacOes da auditoria

e Conclusoes da auditoria

 Reuniao de encerramento




7.
COMPETENCIAS DO
AUDITOR

Esse auditor é qualificado?




ATRIBUTQOS PESSOAIS:

Os candidatos a auditor devem
ter mente aberta, capacidade de
julgamento, capacidade
analitica, habilidade de perceber
situacdes de modo realista, alem
de sensibilidade para entender o
papel do individuo dentro da
organizacao como um todo.




TREINAMENTO:

Os auditores devem participar de reciclagem de modo
a se manter atualizado e ter sua competéncia revista,
a cada trés anos, por equipes de avaliacao.




PERFIL IDEAL PARA
AUDITOR:

Ter empatia e grande poder de comunicacao, tanto para
obter todas as informacfes necessarias a auditoria, como
para transmitir a direcdo da empresa, os pontos fortes e
as oportunidades de melhoria do seu Sistema da
Qualidade, que deverao ser imediatamente corrigidos.




PERFIL IDEAL PARA
AUDITOR:

Dominar, inteiramente, as técnicas de investigacao,
entrevista, avaliacao e elaboracao de relatorios

pertinentes a auditorias.

Conhecer profundamente as normas de Sistemas de
Gestao e as normas de Boas Praticas de Fabricagao.

@ K BPF

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO
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8.
CERTIFICACAO

O que é isto?




CERTIFICACAO

~ E um processo no qual
uma entidade de 32 parte
avalla se determinada
empresa atende aos
requisitos regulatérios ou
normas técnicas.




9. REFERENCIA
REGULATORIA

Quais sao os regulamentos técnicos

utilizados?




I RESOLUCAO RDC
N2 39, DE 14 DE
AGOSTO DE 2013. N

Disp0e sobre os procedimentos administrativos para
concessao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao e
da Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou

Armazenagem.



RESOLUCAO - RDC n° 17, de 16 de abril de 2010 Aprova o Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos para uso humano.

RESOLUCAO - RDC N°16, DE 28 DE MARCO DE 2013 Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro

RESOLUCAO - RDC N° 48, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013 Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacao para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes

RESOLUCAO - RDC N° 47, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013 Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes

RESOLUCAO - RDC N° 69, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2014 Aprova o Regulamento
Técnico de Praticas de Fabricacédo de Insumos Farmacéuticos Ativos.




=
REFERENCIA REGULATORIA _I
AN

"I Resolucao RDC n° 34 de 08 de julho de 2013.

Institui  0os  procedimentos, programas e documentos
padronizados, a serem adotados no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacao
das atividades de inspecdo em empresas de medicamentos,
produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos
relatorios pelo sistema CANAIS.

! Instrugcao Normativa IN n® 05 de 19 de setembro de 2011.
Cria GT para Gestao de Documentos do SNVS relativos a
inspecbes de BPF para medicamentos.



REFERENCIA REGULATORIA

"I RESOLUCAO - RDC N° 153, DE 26 DE ABRIL DE 2017 -
DOU 27/04/2017.

Dispbe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e
da outras providéncias.

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 16, DE 26 DE ABRIL DE
2017 - DOU 27/04/2017.

Dispoe sobre a lista de Classificagdao Nacional de Atividades
Econbmicas - CNAE classificadas por grau de risco para fins de
licenciamento sanitario.


Boletim_de_Boas_Praticas_e_auditorias_019-2017_-_IN_16 (1).doc

10.
DOCUMENTOS
ELABORADOS

Quais contribuicGes esta padronizacao ofereceu?

(@ Quall



LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS

NO

Titulo

Rev.

Data Vigéncia

Data
Revalidacgéo

Distribui¢do

sim

nao

POP-O-SNVS-001

Elaboracao de Relatério de
Inspecdo em fabricantes de
Medicamentos

07/07/2016

07/07/2018

X

POP-O-SNVS-002

Conducao de Inspecao

19/02/2015

19/02/2017

X

POP-O-SNVS-003

Envio de Relatérios de Inspecéo,
Medidas Administrativas e
Acompanhamento de Acbes

Corretivas

11/07/2013

11/07/2015

POP-O-SNVS-004

Comunicacdo sobre as inspecdes de
Boas Préticas de Fabricacao
[Distribuicdo e Armazenagem _no
SNVS.

11/07/2013

11/07/2015

POP-Q-SNVS-005

Elaboracao de Procedimento
de Gerenciamento _de
Documentos pelo SNVS

21/07/2014

21/07/2016

POP-O-SNVS-006

Elaboracdo do Manual da Qualidade
dos Entes do SNVS

28/09/2011

28/09/2013

POP-O-SNVS-007

Elaboracéo de Procedimento de
Auditoria Interna

13/02/2014

13/02/2016

POP-Q-SNVS-008

Elaboracdo de Procedimentos de
Treinamento em Procedimentos,
Manual e Programas

13/02/2014

13/02/2016

POP-O-SNVS-010

Gerenciamento de
Documentos do SNVS

11/07/2013

11/07/2015

POP-O-SNVS-011

Elaboracdo de Relatério de Inspecédo
de Importadora, Distribuidora,
Armazenadora e/ou Transportadora de

Medicamentos

11/07/2013

11/07/2015




LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS @

N° Titulo Rev. Data Data Distribuic&o
Vigéncia Revalidagdo sim nao

Elaboracdo de Relatorio de
POP-O-SNVS-012 | Inspecéo em Fabricantes de Insumos 2 07/07/2016 07/07/2018 X
Farmacéuticos

Elaboracédo de Relatério de Inspecéo
POP-O-SNVS-013 | em Fabricantes de Produtos para a 2 07/07/2016 07/07/2018 X
Saude.

Categorizacdo de nao conformidades,
classificacdo de estabelecimentos
quanto _ao cumprimento das boas 0 21/07/2014 21/07/2016 X

praticas e determinacdo do
risco regulatorio.

Planejamento de Inspecdes para
Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de  Medicamentos e 0 21/07/2014 21/07/2016 X
Insumos Farmacéuticos com _Base
no Risco Sanitario Associado.
Cateqgorizacao de ndo conformidades e
classificacdo de estabelecimentos
fabricantes de produtos para saude
guanto ao cumprimento das boas 1 07/07/2016 07/07/2018 X
préticas e determinacdo do risco

regulatorio.

POP-O-SNVS-014

POP-O-SNVS-015

POP-O-SNVS-016




LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS

NO

Titulo

Rev.

Data
Vigéncia

Data
Revalidacédo

Distribuicdo

sim

POP-O-SNVS-017

Planejamento de Inspecdes para

Verificacdo das
Préticas de Fabricacdo
Produtos para a Saude com

Base no  Risco Sanitario
Associado.

08/07/2015

08/07/2017

X

POP-O-SNVS-018

Elaboracdo de Relatério de
Inspecdo em Empresas
Distribuidoras com

Fracionamento de Insumos
Farmacéuficos

07/07/2016

07/07/2018

PROG-SNVS-001

Programa de Qualificacdo e
Capacitacdo _dos Inspetores de
Estabelecimentos Fabricantes

de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos Para
Saude.

21/07/2014

21/07/2016

<



11.
POP-O-SNVS-014

Categorizacao de nao conformidades, classificacéo de estabelecimentos quanto
ao cumprimento das boas praticas e determinacao do risco regulatorio.

(@Qual



OBJETIVOS DO POP - O - SNVS - 014

1. Sistematizar a  categorizacao das NC
identificadas em fabricantes de medicamentos e
insumos farmacéuticos, de acordo com 0 risco
envolvido;

2. Classificar _0os estabelecimentos quanto ao
cumprimento das BPF de acordo com a
quantidade e o risco das nao conformidades
identificadas;

3. Criar uma sistematica de agrupamento de
estabelecimentos de acordo com o grau de WI “"[
cumprimento das BPF, para fins de planejamento LTI
de inspecoes baseado em risco.




Identficada Mo Conformidade
ndo lstada no anexo desse
procadimento

produto ueapm-mt:ﬂesdoﬁ
de qualdade ou gue ndo cu

especificagfes. ml:ﬂmm:mﬂe
seure-;!suqmmmlm-;de—sne
tabricacho ow com oS procedimenis

produo g
ofereca mmhx:ﬂmmpﬂdcﬂ:m &
fraudes, contaminacio czada generalizada,
i'rn:s- IFSu nmll;&:"nhsrﬂmn dem:

Categorizacao das NCs
identificadas em
inspecdes sanitarias,
conforme risco inerente




Inspecdo
Sanitaria

Classificacao de
estabelecimentos
guanto as Boas
Praticas e ao Risco
Regulatorio.

lassiNcaHo como 2
i3 & acoempannar
acfies cometivas (Grupo % oumenos
e

|
Ee forem ldenifficadas Mo Conformidades
renores, proceder avalagio adicional —| Nio
'

Mals ge 5 exigencia e acompanhar
agles cometivas (Grupo 2°7) ™

cometivas adotadas pelo estabeleciment devem
sar avaladas em Inspegdo futura (Grupo 17)




12. RDCN. 17/10

O gque esta definido sobre Auditoria na
regulamentacéo de BPF de medicamentos?

(@Qual



CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

Art. 61. A auto-inspecéo deve avaliar o cumprimento das BPF por parte do fabricante em todos
0S Sseus aspectos.

§ 1° O programa de auto-inspecéo deve ser planejado para detectar qualquer desvio na
implementacéo das BPF e para recomendar as a¢cdes corretivas necessarias.

8 2° As auto-inspecdes devem ser realizadas de forma rotineira e, aléem disso, podem ser
realizadas em ocasifes especiais, como por exemplo, no caso de recolhimentos, rejeicoes
repetidas de produtos ou antes de uma inspecao a ser realizada por uma autoridade sanitaria.
8 3° O pessoal responsavel pela auto-inspecao deve ser capaz de avaliar a implementacéo das
BPF de forma objetiva.

8 4° Todas as recomendacdes de agdes corretivas devem ser implementadas.

§ 5° O procedimento de auto-inspecao deve ser documentado e deve haver um programa eficaz
de acompanhamento.



AUDITORIAS DE QUALIDADE

CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E

| - pessoal,

X - programas de validacéo e revalidacao;

Il - instalagBes, incluindo vestiarios;

Xl - calibragéo de instrumentos ou sistemas de medigao;

[Il - manutencéo de prédios e equipamentos;

XIl - procedimentos de recolhimento;

IV - armazenamento de matérias-primas, materiais de
embalagem, produtos intermediarios e produtos terminados;

XIlI - gerenciamento de reclamacdes;

V - equipamentos;

X1V - controle de rétulos;

VI - producao e controles em processo;

XV - resultados de auto-inspecdes anteriores e quaisquer
medidas corretivas tomadas;

VII - controle de qualidade;

XVI - sistemas computadorizados relevantes as Boas
Préticas de Fabricacao;

VIII - documentacao;

XVII - transporte de medicamentos e intermediarios; e

IX - sanitizagao e higiene;

XVIII - gerenciamento de residuos




CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

Secéo Il
Equipe de Auto-Inspecao

Art. 63. A Garantia da Qualidade deve nomear uma equipe para conduzir a auto-inspecao,
formada por profissionais qualificados, especialistas em suas proprias areas de atuacao e
familiarizados com as BPF.

Paragrafo unico. Os membros da equipe podem ser profissionais da propria empresa ou
especialistas externos.



CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

Secao Il
Frequéncia da Auto-Inspecao

Art. 64. A freqUiéncia com que as auto-inspecdes sao conduzidas deve estar estabelecida em
procedimento.

Paragrafo unico. A frequéncia pode depender das caracteristicas da empresa, devendo ser
preferencialmente anual.



CAPITULO VIIl AUTO-INSPECAO
E AUDITORIAS DE QUALIDADE

Secao IV
Relatoério de Auto-Inspecao

Art. 65. Deve ser elaborado um relatério apds o término de uma auto-inspecéo, que deve incluir:
| - resultados da auto-inspecéo;

Il - avaliacdo e conclusbes; e

lIl - agbes corretivas recomendadas.



CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

SecaoV
Acbes de Acompanhamento ( follow up )

Art. 66. Deve haver um programa eficaz de acompanhamento das atividades de auto-inspecao
pela Garantia da Qualidade.

Paragrafo Unico. A administracdo da empresa deve avaliar tanto os relatérios de auto-inspecéao
como as ag¢des corretivas recomendadas, se necessarias.



CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

Secéao Vi
Auditoria da Qualidade
Art. 67. A complementacdo da auto-inspecdo com auditorias da qualidade pode ser necessaria.

8 1° A auditoria da qualidade consiste no exame e na avaliacdo de todo ou parte de determinado
sistema da qualidade, com o objetivo especifico de aperfeicoa-lo.

§ 2° Em geral, é realizada por especialistas externos, independentes, ou por equipe designada
ela geréncia para tal finalidade.

8 3° As auditorias podem ser estendidas aos fornecedores e aos contratados.



CAPITULO VIII AUTO-INSPECAO E
AUDITORIAS DE QUALIDADE

Secéao VIl Auditorias e Qualificagao dos Fornecedores

Art. 68. A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ter responsabilidade conjunta com
outros departamentos relevantes para aprovar fornecedores confiaveis de matérias-primas e de
materiais de embalagem que cumpram as especificacdes estabelecidas.

Art. 69. Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores qualificados, esses
devem ser avaliados seguindo procedimento ou programa previamente definido.

8 1° A avaliacéo deve incluir o atendimento aos requisitos legais, bem como considerar o
histdrico do fornecedor e a natureza dos materiais a serem fornecidos.

8 2° Quando necessaria a realizacdo de auditorias, essas devem comprovar a capacidade do
fornecedor em atender aos padrbes das BPF.



“IN GOD wE TRUST;

ALL OTHERS MUST

BRING DATA
- W. EDWARDS DEMING




OBRIGADA!

CONTATOS:

Profa. Dra. Roberta P. Simdes
11 97134-4837

www.qualityfarma.med.br
contato@qualityfarma.med.br
roberta.simoes@Qualityfarma.med.br

(@ Quality..
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