PLANO DE AUDITORIA
(Denominacio do 6rgao sanitario auditado - Sigla)

OBIETIVOS Verificar a conformidade do(a) XXXX (denominagdo do drgdo sanitdrio auditado)
com os requisitos estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
560/2021 e Instrugdo Normativa - IN n2 32/2019, bem como, com os procedimentos
pactuados no Gmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS).

ESCOPO DA AUDITORIA Sistema de Gestdo da Qualidade do(a) XXXX (denominagdo do drgéo sanitdrio
auditado), no que se refere a atividade de inspecdo para verificagdo de Boas
Prdticas de Fabricacdo de fabricantes de XXXX (insumos farmacéuticos ativos,
produtos para saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais), para fins de emissdo da Autorizagdo de Funcionamento e do
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagéio — CBPF.

PERIODO Periodo de realizagdo da avaliagdo in loco na Vigilancia Sanitaria
LocAL Endereco Completo da do 6rgdo sanitario auditado
AUDITORES Auditor Lider [Nome Sobrenome] [SIGLA DA éREA]
Auditor [Nome Sobrenome] [SIGLA DA AREA]
CRITERIOS DE AUDITORIA A auditoria serd conduzida observando os critérios estabelecidos no Anexo | da IN

n? 32/2019 e Anexos | e Il do POP-SNVS-XX- Auditoria dos Sistemas de Gestéo da
Qualidade dos Componentes do SNVS.

CRONOGRAMA
00/00/0000 (pI1A/MES/ANO)
Horario Atividade
09:00-09:30 Reunido de Abertura
09:30-12:00 Requisitos legislativos e regulatérios e escopo — Legislagdo empoderadora,

Requisitos legislativos e regulatérios e escopo — Conflito de Interesses,
Diretivas e politicas regulatdrias — Codigo de conduta/ Cédigo de ética.

12:00-13:00 Almoco

13:00-17:00 Diretivas e politicas regulatdrias - Procedimentos para designagdo de inspetores,
Normas de Boas Praticas — Detalhes/ Escopo das BPF,

Recursos de inspecdo — Pessoal: Qualificagao Pessoal,

Recursos de Inspec¢do — Programa de Treinamento.

00/00/0000 (piA/mES/ANO)

Horario Atividade

09:00-12:00 Recursos de inspe¢dao — NUmero de inspetores,
Sistema de Gestao da Qualidade.

12:00-13:00 Almoco

13:00-17:00 Procedimentos de Inspec¢do — Estratégia de Inspecao,

Procedimentos de Inspec¢do — Preparacao Pré-inspecao,
Procedimentos de inspe¢do — POP para a conducdo de inspegdes,
Procedimentos de Inspe¢do — Formato e conteudo dos relatdrios de inspegao.

Anexo IV — Modelo de Plano de Auditoria — Avaliagéo in loco na Visa — PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Auditoria
dos Sistemas de Gestéo da Qualidade dos Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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00/00/0000 (piA/mES/ANO)

Horario Atividade

09:00-12:00 Procedimentos de inspeg¢do — Atividades pds-inspecao,

Procedimentos de inspe¢do — Armazenamento de dados de inspecado,

Poder de policia e procedimentos de execugdo — Gerenciamento de ndo conformidade,
Poder de policia e procedimentos de execugdo — Mecanismo de recurso.

12:00-13:00 Almoco

13:00-16:30 Sistemas de alerta e crise — Mecanismos de alerta,

Sistemas de alerta e crise — PadrGes de desempenho de alerta,

Programa de Vigilancia — Amostragem e procedimento de auditoria,

Programa de Vigilancia — Sistema de notificacdo de queixa técnica e evento adverso.

16:30-17:00 Reunido de encerramento
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