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1 INTRODUGAO
As auditorias sdo uma ferramenta de gestdo para o acompanhamento e verificagao da
adocao eficaz de uma politica de gestdo da qualidade.
No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) cabe a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme estabelecido na Lei Federal n® 9.782/1999, o
papel de coordenar, monitorar e auditar os entes do SNVS.
Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugéo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:
| - coordenar o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria; (...)
XXI - monitorar e auditar os orgédos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratoérios oficiais de controle de qualidade em saude.
A Coordenacgao de Gestao da Qualidade do Processo de Inspecéo Sanitaria da Geréncia
Geral de Inspecédo e Fiscalizagao Sanitaria da Anvisa (CGPIS/GGFIS/Anvisa) instituiu,
em 2014, um Programa de Auditorias Técnicas dos Componentes do SNVS, com o
objetivo de verificar o desenvolvimento dos sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) nos
orgaos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais, visando o melhoramento
continuo de suas atividades no que se refere a inspec¢ao sanitaria de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos e produtos para saude.
A existéncia de um SGQ nos o6rgdos sanitarios que executam agdes de inspecgao
sanitaria, além de ser fundamental ao fortalecimento do SNVS, é hoje considerada como
critério de entrada para paises que queiram ser signatarios de foros internacionais de
autoridades regulatérias.
O Programa foi aprovado internamente pela Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa
(Reunido Ordinaria 06/02/14) e externamente pelo GTVISA/GTVS/CIT em reunido
posterior. Foram realizadas 47 auditorias, no total, entre 2014 a 2019, priorizando os
estados com os maiores parques fabris, bem como estados incluidos em indicadores do

Planejamento Estratégico da Anvisa, Ministério da Saude e Contrato de Gestao.
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Em 03/01/18, a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 207, disp6s sobre a
organizagao das acgdes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento,
Registro, Certificagcdo de Boas Praticas, Fiscalizagédo, Inspecdo e Normatizagdo, no
ambito do SNVS, e estabeleceu, como premissa para essa organizagdo, que a
implementagao do SGQ é requisito estruturante para qualificagao das a¢des de vigilancia
sanitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios (Art. 2° Inciso VI).
No tocante a Certificagdo de Boas Praticas, a RDC n°® 207/2018 determinou, no § 2° do
Art. 13, que a Unido pode delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios as
responsabilidades de verificagdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de
IFAs, medicamentos e produtos para a saude de classe de risco Il e IV, mediante
atendimento de requisitos relativos a implantacdo de SGQ nos 6rgédos de vigilancia
sanitaria, conforme regulamentacdo dada pela Instru¢do Normativa — IN n°® 32, de 12 de
abril de 2019.

Esta determina, no Art. 3°, que, no ambito da Unido, cabe a Anvisa realizar as avaliagdes
do SGQ nos 6rgéos de vigilancia sanitaria estaduais e do Distrito Federal. No ambito
estadual, cabe ao 6rgao de vigilancia sanitaria estadual, que possuir a atividade de
inspecao delegada, realizar, no seu respectivo territorio, a avaliagdo do SGQ nos 6rgaos
de vigilancia sanitaria municipais. E, conforme Art. 16, caso o estado ndo tenha a
competéncia delegada, a Anvisa deve realizar a avaliagdo do SGQ nos érgéos de
vigilancia sanitaria municipais que possuem a competéncia pactuada.

Neste sentido, o estabelecimento de um procedimento de auditoria comum a todo o
SNVS possibilita a padronizagao da avaliagao do SGQ, no sentido de dar cumprimento
ao disposto na RDC n°®207/2018 e IN n® 32/2019 , com relag&o a delegacéo da inspecgéo
para verificagdo das Boas Praticas de Fabricacéo (BPF) de fabricantes de IFAs, produtos
para a saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para
fins de emissao da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF).

A RDC n° 207/2018 foi revogada pela RDC 560/2021 em 31/08/2021.
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2 OBJETIVO

O objetivo deste procedimento é descrever como o processo de auditoria dos Sistemas

de Gestdo da Qualidade dos Componentes do SNVS deve ser executado, no que se

refere a atividade de inspec¢ao para verificacdo de BPF de fabricantes de IFAs, produtos

para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para

fins de emissao da Autorizacdo de Funcionamento e do CBPF.

O resultado das auditorias deve subsidiar o processo de delegagado dessa atividade de

inspecéo, conforme estabelecido pela RDC n°® 560/2021 e IN n°® 32/2019.

3 ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos integrantes do SNVS que possuem, em seu territorio,

estabelecimentos fabricantes de IFAs, produtos para a saude de classe de risco lll e IV

e medicamentos, exceto gases medicinais.

4 REFERENCIAS

e ABNT NBR ISO 19011:2018. Diretrizes para Auditoria de Sistemas de Gestao;

e ABNT NBR ISO 9000:2015. Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e
Vocabulario;

e ABNT NBR ISO 9001:2015. Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos;

e ABNT NBR ISO IEC 17025:2017. Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragao;

¢ Instrucdo Normativa n° 32, de 12 de abril de 2019. Dispde sobre os procedimentos,
fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito
Federal e municipios, dos requisitos para delegagéo da inspecgao para verificagdo das
Boas Praticas de Fabricagdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos,
produtos para a saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, para fins de emissao da Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacéo;

e Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras

providéncias;
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e PIC/S Assessment & Joint Reassessment Programme - Revised PIC/S Audit Checklist
- PS/W 1/2005 (Rev. 2) - Annex - 20 October 2014;

¢ Politica de Auditoria dos Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
aprovada na Diretoria Colegiada - DICOL de 06/02/2014;

¢ Resolucdo RDC n° 512, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre as Boas Praticas para
Laboratérios de Controle de Qualidade;

¢ Resolugdo RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021. Dispbde sobre a organizagao das
agdes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacéo, Inspecdo e Normatizagdo, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS.

5 DEFINIGOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Acao corretiva: acdo tomada para eliminar a causa de uma nao conformidade detectada

ou outra situagao indesejavel, de forma a prevenir sua recorréncia;

Auditado: organizagao que € auditada;

Auditor: profissional que realiza uma auditoria;

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncia

objetiva e avalia-la objetivamente, para determinar a extensdo na qual os critérios de

auditoria sdo atendidos;

Conformidade: atendimento de um requisito ou critério;

Constatacoes de Auditoria: resultados da avaliagdo da evidéncia de auditoria coletada,

comparada com os critérios de auditoria. Indicam conformidade ou ndo conformidade;

Critérios de Auditoria: conjunto de requisitos usados como referéncia com o qual a

evidéncia objetiva € comparada. Requisitos podem incluir politicas, procedimentos,

instrugdes de trabalho, requisitos legais etc;

Equipe auditora: conjunto de auditores responsaveis por conduzir uma auditoria. As

auditorias geralmente devem ser realizadas por uma equipe de auditoria. Um auditor da

equipe é apontado como lider de equipe. A equipe de auditoria pode incluir auditores em
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treinamento. Os observadores podem acompanhar a equipe de auditoria, mas ndo agem
como parte dela;

Evidéncia de Auditoria: registros, declaragdes, publicagdes, apresentagédo de fatos ou
outras informacgdes pertinentes aos critérios de auditoria e verificaveis;

Evidéncia objetiva: dados que apoiam a existéncia ou a veracidade de alguma coisa.
Para o propdsito de auditoria, a evidéncia objetiva geralmente consiste em registros,
declaragbes de um fato ou outra informagao que seja pertinente para os critérios de
auditoria e verificavel;

Inspecao Observada: avaliagdo do modo como as inspeg¢des sao realizadas pelos
inspetores observados, para determinar a conformidade com métodos e praticas de
inspecao estabelecidos em procedimentos harmonizados no SNVS;

Inspetores Observados: inspetores do ente auditado que realizam uma inspecéao
observada;

Nao conformidade: ndo atendimento de um requisito ou critério;

Observador: pessoa que acompanha a equipe de auditoria, mas nao atua como auditor;

Plano de auditoria: descricdo das atividades e dos detalhes de uma auditoria.
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6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e BPF: Boas Praticas de Fabricacao;
e CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo;
e CGPIS: Coordenacéao de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecao Sanitaria;
e GGFIS: Geréncia Geral de Inspecéao e Fiscalizagao Sanitaria;
e |FAs: Insumos Farmacéuticos Ativos;
e SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
¢ Visa: Vigilancia Sanitaria.
7 RESPONSABILIDADES
A correta aplicagao deste procedimento € de responsabilidade da Anvisa e dos 6érgéos
de vigilancia sanitaria estaduais com competéncia para realizagdo de auditorias dos
Sistemas de Gestao da Qualidade dos Componentes do SNVS.
8 PRINCIPAIS PASSOS

8.1.Periodicidade
As auditorias dos Sistemas de Gestao da Qualidade dos Componentes do SNVS devem
ocorrer, no maximo, em ciclos trienais, conforme IN n° 32/2019. Auditorias adicionais
podem ser programadas em intervalos diferenciados, quando necessario.
A CGPIS/GGFIS/Anvisa deve realizar as avaliagdes do sistema de gestao da qualidade
nos érgaos de vigilancia sanitaria estaduais e do Distrito Federal. O primeiro ciclo de
avaliagao nos estados e DF corresponde ao triénio 2019 — 2021, conforme IN n°® 32/2019.
O estado, por meio de seu 6rgdo de vigilancia sanitaria, que possuir a atividade de
inspecéo delegada, € responsavel por realizar as avaliagdes do sistema de gestdo da
qualidade nos 6rgaos de vigilancia sanitaria municipais, no ambito de seu territério. O
primeiro ciclo de avaliagado nos municipios corresponde ao triénio 2020 — 2022, conforme
IN n° 32/2019. Caso o estado ndo tenha a competéncia delegada, a CGPIS deve realizar
a avaliagdo do SGQ nos 6rgéos de vigilancia sanitaria municipais que possuem a

competéncia pactuada.
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8.2.Areas Auditadas
Deve ser avaliado o sistema de gestdo da qualidade das areas envolvidas com o
processo de inspecao para verificacao de BPF de fabricantes de IFAs, produtos para a
saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de
emissao da Autorizacdo de Funcionamento e do CBPF. Os laboratdrios oficiais também
podem ser auditados, a fim de verificar sua conformidade nos critérios de auditoria
aplicaveis.

8.3.Equipe de Auditoria

8.3.1. Atributos Pessoais do Auditor
Os seguintes atributos sao desejaveis ao candidato a auditor do SNVS:
l. Etico, ou seja, ser justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;
II.  Mentalidade aberta, ou seja, disposto a considerar pontos de vista alternativos ao
seu;
[ll.  Diplomatico, ou seja, ser sensivel ao lidar com as pessoas;
IV. Observador, ou seja, observar ativamente o ambiente fisico e as atividades que o
cercam;
V. Perceptivo, ou seja, instintivamente consciente e capaz de entender as situagdes;
VI. Versétil, ou seja, capaz de se adaptar as diferentes situagdes;
VIl. Tenaz, ou seja, persistente e capaz de atingir seus objetivos;
VIIl. Decidido, ou seja, alcanga conclusdes oportunas baseada na analise e no
raciocinio logico;
IX. Autoconfiante, ou seja, atua independentemente ao mesmo passo que se
relacionada eficazmente com os outros;
X. Colaborativo, ou seja, interage eficazmente com outros, incluindo os membros da
equipe de auditoria e o pessoal do auditado.
8.3.2. Qualificagao do Auditor

Para exercer a funcéo de auditor do SNVS, deve-se atender ao requisito de qualificacéao

de inspetor de Boas Praticas de Fabricagdo, no minimo, em uma das seguintes
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modalidades: Insumos Farmacéuticos, Medicamentos e Produtos para Saude, conforme
PROG-SNVS-001, versao vigente.
A formacdo em um curso de nivel superior diferente do estabelecido no PROG-SNVS-
001 ndo impede a atuagao como auditor do SNVS. Nesta situagao, o exercicio da fungao
de auditor pode ser justificado por uma das situagdes abaixo:
» O candidato a auditor possui formacao especifica na area de auditoria com foco nos
preceitos da ISO 19011:2018;
» O candidato a auditor possui experiéncia profissional acumulada superior a 8 anos
como inspetor do SNVS.
8.3.3. Capacitagcao do Auditor
8.3.3.1 — Auditor responsavel pela avaliagao in loco na Visa
¢ Auditor lider: deve possuir formacao especifica na area de auditoria com foco nos
preceitos da ISO 19011:2018 e/ou na area de sistemas da qualidade, com foco na ISO
9001:2015. E admitido que o auditor lider possua a classificagdo de “inspetor em
treinamento”, de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme PROG-SNVS-001, versao
vigente, desde que este tenha realizado pelo menos duas inspegdes em alguma das
modalidades alvo da auditoria. Deve também possuir treinamentos nos Procedimentos
Operacionais Padronizados (POPs) relevantes.
¢ Auditor: deve possuir minimamente a classificagao de “inspetor em treinamento”, de
Boas Praticas de Fabricagédo, conforme PROG-SNVS-001, verséo vigente, desde que
este tenha realizado pelo menos duas inspe¢des em alguma das modalidades alvo da
auditoria. Deve também possuir treinamentos nos Procedimentos Operacionais
Padronizados (POPs) relevantes.
8.3.3.2 — Auditor responsavel pela inspegao observada
e Auditor lider: deve ser um inspetor lider na modalidade de produto alvo da inspegao
observada, conforme PROG-SNVS-001, versdo vigente. Deve também possuir
treinamentos nos Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) relevantes.
¢ Auditor: deve possuir minimamente a classificacdo de “inspetor em treinamento” na

modalidade alvo da inspeg¢ao observada, conforme PROG-SNVS-001, versao vigente,
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desde que este tenha realizado pelo menos duas inspe¢des nesta modalidade. Deve
também possuir treinamentos nos Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs)
relevantes.

8.3.3.3 — Auditor responsavel pela avaliagao in loco no laboratério

oficial
e Auditor lider: deve possuir minimamente a classificacdo de “inspetor em
treinamento”, conforme PROG-SNVS-001, versao vigente, desde que este tenha
realizado pelo menos duas inspecdes. Deve possuir capacitagcdo em auditoria com foco
na Resolugdo RDC n° 11/2012 e/ou ISO 17025. E desejavel que o auditor lider possua
expertise em inspecao de laboratorios ou experiéncia prévia atuando em laboratérios,
incluindo laboratérios de industria farmoquimica, farmacéutica ou de produtos para a
saude.
e Auditor: Deve possuir capacitagcdo em auditoria com foco na Resolugdo RDC n°
512/2021 elou ISO 17025. E desejavel que o auditor lider possua expertise em inspecéo
de laboratdrios ou experiéncia prévia atuando em laboratérios, incluindo laboratérios de
industria farmoquimica, farmacéutica ou de produtos para a saude.

8.3.4. Definicao da Equipe de Auditoria

A equipe de auditoria deve ser composta por, no minimo, dois auditores, sendo que um
membro da equipe deve ser definido como auditor lider. Os auditores devem atender aos
atributos e diretrizes de qualificagao e capacitagao definidas previamente.
E desejavel que todas as atividades de auditoria (RD - Revisdo Documental; ALVisa -
Avaliacao in loco na Vigilancia Sanitaria; ALL - Avaliag&o in loco no Laboratorio; e 10 -
Inspegdo Observada) sejam realizadas pela mesma equipe de auditoria. Todavia, caso
haja designacdo de auditores diferentes para as diversas atividades, o auditor lider
designado para a avaliagao in loco na Visa deve ser responsavel por todas as etapas da
auditoria previstas no item 8.6, ainda que nao esteja presente em alguma atividade.
Neste caso, um auditor da equipe que estiver participando da atividade deve ser definido

como lider para aquela atividade especifica, devendo reportar ao auditor lider todas as
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informacdes relevantes relacionadas ao andamento da atividade de auditoria para a qual
foi designado.
As equipes de auditoria devem ser compostas de forma a assegurar que entre os
auditores haja pelo menos um “inspetor’/"inspetor em treinamento”, conforme PROG-
SNVS-001, versdo vigente, habilitado para cada modalidade de produto alvo da
auditoria.

8.4.Critérios de Auditoria
Critérios de auditoria sdo utilizados como referéncia frente aos quais se determina a
conformidade e podem incluir politicas, procedimentos, instru¢des de trabalho, requisitos
legais, normas, regulamentos, requisitos do sistema de gestédo, contratos, cédigos de
conduta etc.
Os critérios para as auditorias dos Sistemas de Gestao da Qualidade dos Componentes
do SNVS foram estabelecidos no Anexo | da IN n® 32/2019 e estédo dispostos no Anexo
| deste procedimento. Esses estao estratificados segundo o impacto na qualidade da
atividade de inspecao como criticos, muito importantes e importantes.
Os critérios de auditoria devem ser amplamente divulgados aos auditados e a auditoria
deve ser centrada na verificagdo de evidéncias objetivas que comprovam o atendimento
desses. Observagdes subjetivas devem sempre ser evitadas. Para avaliagdo de cada
critério de auditoria, deve ser utilizado o Anexo Il — “Como Avaliar os Critérios de
Auditoria”, que detalha o que deve ser verificado em cada critério. Este detalhamento
deve ser utilizado como instrumento norteador pela equipe de auditoria. Sempre que
pertinente, a equipe podera solicitar informagdes adicionais que estejam relacionadas a
verificagdo do atendimento ao critério avaliado.
A auditoria deve ser composta pelos seguintes métodos de avaliagdo, conforme definido
no Anexo | para cada critério:
RD - Revisdo Documental,
ALVisa - Avaliagao in loco na Vigilancia Sanitaria;
ALL - Avaliagao in loco no Laboratério; e
IO - Inspecgao Observada.
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Os critérios de auditoria devem ser verificados por produto: insumos farmacéuticos
ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais.
Na verificagdo de atendimento aos critérios, deve ser atribuido um dos trés possiveis
status: ATENDIDO, PARCIALMENTE ATENDIDO E NAO ATENDIDO. Ressalta-se que
a classificagdo como “parcialmente atendido” sinaliza que o 6rgao de vigilancia auditado
tem desenvolvido acdes no sentido de atender ao critério, entretanto, este sera
computado como “ndo atendido” no resultado da avaliagdo da Visa.
Os critérios de auditoria cujo método de avaliagdo esteja assinalado como ALL -
Avaliacdo in loco no Laboratério serdo avaliados pela Anvisa, no que se refere ao
atendimento pelos laboratdrios oficiais, com base no panorama nacional dos laboratérios
que realizam analises fiscais de IFAs, produtos para a saude de classe de risco lll e IV
e medicamentos.
A avaliagao in loco no laboratério oficial dos critérios aplicaveis sera realizada pela
Anvisa, tendo como instrumento auxiliar ferramenta de avaliagao especifica elaborada
conjuntamente com a Geréncia responsavel pelos Laboratorios de Saude Publica da
Anvisa.

8.5.Planejamento de Auditorias do SNVS
As auditorias dos Sistemas de Gestao da Qualidade dos Componentes do SNVS devem
ocorrer, no maximo, em ciclos trienais. Para preparagdo do cronograma de auditorias,
deve ser estabelecida a demanda de auditorias (entes que devem ser auditados) e
definida a ordem de realizacdo destas, com base em critérios de priorizagdo, por
exemplo: maior numero de estabelecimentos fabricantes no territério; menor percentual
de atendimento a critérios de auditoria; datas de cumprimento do Plano de Acgao frente
aos critérios ndo atendidos; cronograma de inspe¢des de fabricantes da Visa, para
possibilitar a realizagdo de inspecao observada etc.
Realizado este levantamento e classificacao inicial, deve ser estabelecido o quantitativo
de dias/auditor disponiveis para o ano, considerando que as auditorias devem ser
realizadas, preferencialmente, em 3 dias no escritério da Visa, acrescido do periodo
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necessario para realizagao de, no minimo, uma inspe¢ao observada para cada classe
de estabelecimento (fabricante de insumos farmacéuticos ativos/medicamentos/
produtos para saude) sob escopo de atuagao da Visa. Se aplicavel, deve ser incluido o
periodo necessario para realizagado de avaliacdo nos laboratérios oficiais.

Uma vez definidos os 6rgaos de vigilancia sanitaria a serem auditados e a disponibilidade
de auditores por ano, deve ser estabelecido o planejamento prévio anual de auditorias.
Deve-se proceder ao agendamento das respectivas auditorias, observando as diretrizes
abaixo:

I. Destinar 3 dias para auditoria dos sistemas de qualidade, dos processos
administrativos e dos registros de inspecao dos 6rgaos de vigilancia sanitaria;

Il. Se aplicavel, destinar 2 dias para avaliacao in loco dos laboratdrios oficiais, a fim de
verificar sua conformidade nos critérios de auditoria aplicaveis;

[ll. Solicitar o cronograma de inspec¢des da Visa para selegdo do(s) estabelecimento(s)
no(s) qual(is) sera(ao) realizada(s) inspegao(des) observada(s). A selegéao do local para
realizacao da inspecao observada deve ser feita a partir de estabelecimentos que
estejam programados para uma inspegao de rotina. O auditado deve fornecer ao
responsavel pelo agendamento da auditoria o cronograma de inspecgéo de rotina, em
formato eletronico, incluindo nome e endereco do fabricante, inspetor(es) e datas, e as
inspecdes a serem observadas devem ser selecionadas dessa lista. Se necessario, o
auditado deve justificar porque uma inspegao selecionada para ser observada n&o esta
disponivel para ser auditada. Ambas as partes devem concordar com a escolha dos
estabelecimentos;

VI. Acordar os periodos planificados com os respectivos 6rgaos de vigilancia sanitaria.
As diretrizes apresentadas sao aplicaveis sobretudo quando da primeira auditoria.
Auditorias posteriores podem ter a distribuicdo do tempo de trabalho alterada.

Deve-se consolidar o cronograma anual de auditorias com as datas acordadas com os
orgaos de vigilancia sanitaria. Caso sejam necessarias altera¢des nas datas aprovadas,

por parte do 6rgdo a ser auditado, estas devem ser solicitadas, por e-mail, ao 6rgao
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auditor. Em se tratando de auditorias a serem realizadas pela Anvisa, a solicitagado deve

ser enviada ao e-mail cgpis@anvisa.gov.br.

Alteracbes de datas demandadas pelo 6rgao auditor devem ser formalizadas aos 6rgaos

afetados, por e-mail.

8.6.Etapas da Auditoria

As etapas relacionadas a seguir representam os passos da atividade de auditoria:

Etapa 1 — Iniciando a auditoria;

Etapa 2 — Preparacéo da auditoria;

Etapa 3 — Conducgao da auditoria;

Etapa 4 — Elaboragao do Relatério Preliminar de Auditoria e Revisédo por Par Técnico;
Etapa 5 — Recebimento e analise do Plano de A¢ao da Visa auditada;

Etapa 6 — Consolidagéo e entrega do Relatério de Auditoria Final;

Etapa 7 — Conclusao da auditoria;

Etapa 8 — Acompanhamento do Plano de Agao da Visa / Auditoria de Monitoramento.

8.6.1. Etapa 1 - Iniciando a Auditoria

Convém que a responsabilidade por conduzir a auditoria mantenha-se com o auditor lider

da equipe de auditoria designado até que a auditoria seja concluida. Este deve

estabelecer contato com o 6rgao de vigilancia sanitaria a ser auditado para:

a) confirmar o periodo de realizagao da auditoria;
b)
c) confirmar a autoridade para conduzir a auditoria;
d)

confirmar canais de comunicagcdo com os representantes do auditado;

fornecer informagao pertinente sobre os objetivos, escopo, critérios, métodos de

auditoria e composicao da equipe de auditoria;

e) solicitar, com antecedéncia minima de 60 dias antes do inicio da auditoria, o envio
dos Anexos | e lll preenchidos pelo auditado, com as respectivas evidéncias, para
a etapa de Revisdo Documental remota.

f) assegurar o recebimento da documentagao prévia, a qual deve ser encaminhada

pelo auditado em formato eletrébnico, no minimo, 20 dias antes do inicio da

auditoria;
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g) determinar quaisquer arranjos especificos ao local para acesso, saude e
seguranga, confidencialidade ou outro;

h) acordar sobre a presenca de auditores em treinamento, observadores, na
auditoria;

Deve-se determinar a viabilidade da auditoria levando em consideracao fatores como a
disponibilidade de:

a) cooperagao adequada do auditado;

b) tempo e recursos adequados para conduzir a auditoria;

c) informacé&o apropriada e suficiente para planejar e conduzir a auditoria. O auditor
lider deve realizar uma revisao inicial da documentacao prévia encaminhada pelo
auditado, verificando se foi fornecida a documentagao necessaria.

Quando a auditoria n&o for viavel, convém que seja proposta uma alternativa, em comum
acordo com o auditado.
Todos os documentos referentes a auditoria devem ser arquivados, conforme item 8.8
Controle da Documentacao.

8.6.2. Etapa 2 - Preparacgao da Auditoria
A preparagdo da auditoria deve ocorrer, no minimo, 15 dias antes da auditoria. A
documentagdo prévia, encaminhada pelo 6rgéao de vigilancia sanitaria a ser auditado,
deve ser analisada criticamente para:
- reunir informagao para entender as operagdes do auditado e preparar as atividade de
auditoria e documentos de trabalho de auditoria aplicaveis, por exemplo, sobre
processos e fungoes;
- estabelecer uma visédo geral da extensao da informagdo documentada para determinar
possivel conformidade com os critérios de auditoria e detectar possiveis areas de
preocupacao, como deficiéncias, omissdes ou conflitos.
O auditor lider deve elaborar o Plano de Auditoria para Avaliagao in loco na Visa,
conforme Anexo IV, que devem ser revisado e aceito pelo auditado. O Plano de Auditoria
inclui:

v’ 0s objetivos e 0 escopo da auditoria;
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v’ os requisitos da auditoria;

v' adata e o local onde a auditoria deve ser conduzida;

v' aidentificagdo de unidades funcionais a serem auditadas;

v' o tempo e a duracgdo esperados para as atividades de auditoria, incluindo reunides
com a gestao do auditado e reunides da equipe de auditoria;

(\

a identificagdo, funcbes e responsabilidades dos auditores e quaisquer
acompanhantes (se houver);
v’ os requisitos de confidencialidade.
A quantidade de detalhes fornecida sera diferente entre auditoria inicial ou auditoria de
acompanhamento. O detalhe é adaptado para se adequar ao tamanho e complexidade
do auditado.
O Plano de Auditoria deve ser encaminhado por oficio ao 6érgéo de vigilancia sanitaria a
ser auditado, no minimo, 5 dias antes da auditoria. Caso haja alguma alteragao no Plano
de Auditoria que tenha impacto na auditoria, o auditor lider deve informar ao érgao a ser
auditado.
Convém que o auditor lider, em consulta a equipe de auditoria, atribua responsabilidade
a cada membro da equipe para auditar processos, atividades, funcbes ou locais
especificos e, conforme apropriado, autoridade para tomar decisdo. As atribuicdes
devem considerar a imparcialidade, objetividade, competéncia dos auditores e uso eficaz
de recursos. Mudangas nas designagdes de trabalhos podem ser feitas para garantir o
alcance dos objetivos da auditoria.

8.6.3. Etapa 3 - Conducgéao da Auditoria

8.6.3.1 Etapa 3.1 — Reuniao de abertura na Visa auditada

Na data prevista para a auditoria, deve ser realizada a reunido de abertura com os
representantes do 6rgéo de vigilancia sanitaria auditado. Convém que a reunido seja
presidida pelo auditor lider e que registros de presenga sejam mantidos.
Devem ser abordados os seguintes itens, conforme apropriado:
v apresentacgdo dos participantes;
v’ objetivos, escopo e critérios de auditoria;
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v cronograma de auditoria e outros arranjos pertinentes com o auditado, como data
e hora de reunides (de encerramento, intermediarias entre a equipe auditora e a
dire¢ao do auditado) e quaisquer mudangas necessarias;

v’ visdo geral da maneira de conduzir as atividades de auditoria no 6rgéo de
vigilancia sanitaria e as inspegdes observadas nos estabelecimentos fabricantes;

v' canais formais de comunicacdo entre a equipe auditora e o auditado, e quaisquer
recursos e instalacdes necessarios a equipe de auditoria;

v confirmagdo de que o auditado deve ser mantido informado do progresso da
auditoria durante a auditoria;

v' assuntos relacionados a confidencialidade e seguranga da informacgao;

v método de elaboragao do relatério de auditoria (relatério preliminar com lista de
recomendagdes, recebimento e analise de Plano de Ag&o da Visa; relatério final
de auditoria).

8.6.3.2 Etapa 3.2 — Coletalverificagdo de informagoes e determinagao
de constatagoes e conclusdes
Finalizada a reunido de abertura, a auditoria deve ser conduzida com o objetivo de
verificar por meio de evidéncias objetivas, o cumprimento ou o ndo dos critérios de
auditoria estabelecidos no Anexo |. Para avaliagao de cada critério de auditoria, deve
ser utilizado o Anexo Il e as informacdes descritas no item 8.4. deste procedimento.
Os critérios de auditoria devem ser verificados por produto: insumos farmacéuticos
ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais.
Métodos para coletar informacgao incluem, mas nao estao limitados a:
- entrevistas;
- observacgdes de atividades (como inspec¢des observadas), do ambiente de trabalho e
condi¢coes circundantes;
- analise critica de informag¢ao documentada.
Convém que somente informagdo que possa estar sujeita a algum grau de verificagado

seja aceita como evidéncia de auditoria. Onde o grau de verificagdo for baixo, convém
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que o auditor use seu julgamento profissional para determinar o grau de confianga que
pode ser depositado nela como evidéncia. A evidéncia de auditoria que leve a
constatagdes de auditoria deve ser registrada.
As evidéncias de auditoria devem ser avaliadas em relagéo aos critérios para determinar
as constatacdes de auditoria. As constatacdes de auditoria podem indicar um dos trés
possiveis status para cada critério de auditoria: ATENDIDO, PARCIALMENTE
ATENDIDO E NAO ATENDIDO. Ressalta-se que a classificacdo como “parcialmente
atendido” sinaliza que o 6rgéo de vigilancia auditado tem desenvolvido agdes no sentido
de atender ao critério, entretanto, este sera computado como “n&o atendido” no resultado
da avaliacao da Visa.
A informacéao coletada durante uma auditoria é inevitavelmente apenas uma amostra da
informagéo disponivel, uma vez que uma auditoria é realizada durante um periodo
limitado e com recursos limitados. Existe, portanto, um elemento de incerteza inerente a
todas as auditorias e os usuarios do resultado das auditorias devem estar cientes dessa
incerteza.
A equipe de auditoria deve se reunir como necessario para analisar criticamente as
constatagdes de auditoria em estagios apropriados durante a auditoria e, em particular,
antes da reunidao de encerramento com o auditado. Previamente a esta reunido, os
auditores também devem acordar sobre as conclusdes de auditoria, levando em conta a
incerteza inerente ao processo de auditoria.

8.6.3.3 Etapa 3.3 — Inspegao observada
Uma auditoria para determinar a conformidade dos métodos de inspecio € iniciada
principalmente para avaliar o sistema usado pelo auditado nas inspec¢des de rotina. Os
membros da equipe auditora devem respeitar o escopo de tal inspecéo e o fato de que
também é um evento regular para a empresa e para a Visa auditada e, na maioria dos

casos, faz parte de uma série de inspecdes de rotina. Qualquer discordancia importante,
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portanto, deve ser discutida ou resolvida e registrada entre a equipe e ndo junto ao
estabelecimento inspecionado.

A equipe de auditoria ndo deve incluir mais de 2 pessoas, devidamente qualificadas e
capacitadas, conforme item 8.3, e com expertise em inspecdo na modalidade do
estabelecimento alvo da inspecdo observada (fabricante de insumos farmacéuticos
ativos/medicamentos/produtos para saude). Outros auditores e observadores podem
estar envolvidos para fins de treinamento, mas nao devem exceder a 2.

O inspetor observado deve sempre planejar, liderar a inspecéo e tomar todas as decisdes
finais.

O auditado deve fazer acordos apropriados com os estabelecimentos, incluindo informa-
los sobre o fato de se tratar de uma inspec¢ao observada e a quantidade de pessoas que
estardo presentes na inspecao. Os nomes do inspetor lider e todos os inspetores devem
ser fornecidos ao auditor lider.

Pelo menos uma semana antes da inspecao, o inspetor lider deve fornecer ao auditor
lider uma coépia dos documentos do estabelecimento que foram avaliados para a
preparagao da inspec¢éo, a agenda de inspec¢ao, os registros de qualificacdo/ capacitagao
dos inspetores membros da equipe e os procedimentos especificos da Visa para
preparagao/conducao de inspecao e atividades pods-inspecdo, caso a Visa nao tenha
internalizado integralmente os respectivos procedimentos harmonizados em ambito
tripartite. A partir da agenda de inspecéo, o auditor lider deve elaborar o Plano de
Auditoria, conforme Anexo V — “Modelo de Plano de Auditoria — Inspeg&o Observada”.
Uma reunido de pré-inspecgao deve ser organizada entre os auditores e inspetores. Deve
ocorrer imediatamente antes da inspecdo para que o auditor lider explique a equipe
inspetora os objetivos e papel dos auditores na inspegao observada. Espera-se que tal
reunido nao dure mais do que 30 minutos.

A equipe dos inspetores observados deve inspecionar de acordo com sua pratica normal.
Para avaliacado da inspe¢ao observada, a equipe de auditoria deve considerar os critérios

do Anexo Il cujos métodos de avaliagdo estejam assinalados como “lO: Inspecéo
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Observada”. Deve ser avaliada a capacidade da equipe inspetora de realizar o processo
de inspec¢ao conforme os procedimentos vigentes.

Os auditores devem evitar fazer qualquer comentario ou interferéncia no processo de
inspecao.

Diariamente, no final do dia, a equipe de auditores pode se reunir com os inspetores
observados para fazer perguntas relacionadas a observagdes feitas ou documentos
avaliados pelos inspetores observados. As questbes devem estar limitadas a
esclarecimentos que sejam essenciais a avaliagdo do andamento do processo de
inspecao, devendo a equipe de auditores evitar questionamentos que possam intervir no
curso natural da inspegao. Todos os auditores devem obedecer aos requisitos legais,
tais como néao divulgar qualquer informagéo proprietaria e segredos comerciais obtidos
durante a inspegao.

Fora do ambiente de inspecédo as equipes de auditoria e de inspegao devem evitar
comentar qualquer assunto relativo a inspeg¢ao observada, bem como, outros assuntos
relacionados que possam intervir no curso natural da inspegcao em andamento.

Dois relatorios devem ser emitidos. Um relatorio de inspegao (pelo auditado) e um
relatorio de avaliagdo da inspecao (pelo auditor). A equipe de auditoria deve evitar fazer
qualquer comentario relativo a inspecao realizada antes do fechamento do relatério de
inspecao.

O relatorio de inspecdo deve ser escrito e emitido como uma inspegéo ordinaria pelo
auditado. O auditor ndo deve participar da redacdo deste relatério. O relatério deve
mencionar os membros da equipe de inspecéo e de auditoria, com os seus respectivos
papeéis na inspegao observada . Este relatdrio deve ser emitido dentro de 20 dias apds o
ultimo dia da inspe¢do com uma copia para o auditor lider.

O relatério de avaliagdo da inspecao é emitido pela equipe de auditoria e deve ser
elaborado conforme Anexo VI — “Modelo de Relatério de Avaliagdo da Inspecao
Observada”. Este deve ser incluido no Relatério de Auditoria, conforme Anexo VIl —
“Modelo de Relatério de Auditoria”. Caso o auditor lider responsavel pela avaliagcao in
loco na Visa nao faca parte da equipe de auditoria da inspecao observada, esta equipe
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deve encaminhar o relatério ao auditor lider, que ficara encarregado de incluir tais
informacdes no Relatdrio de Auditoria.
Para a elaboracao do relatério de avaliagao da inspecao, conforme Anexo VI, devem ser
consideradas todas as etapas da inspec¢éo, desde a preparagao (documentos avaliados,
agenda de inspecédo), conducado da inspecao, relatorio de inspegao e eventuais agdes
decorrentes da inspec¢ao. Qualquer comentario pessoal deve ser comunicado oralmente
pelo auditor ao auditado.
8.6.3.4 Etapa 3.4 — Reuniao de encerramento na Visa auditada

Convém que seja realizada reunido de encerramento, ao final da auditoria no escritorio
da Visa, para apresentar as constatagdes e conclusdes de auditoria, de maneira a
garantir que elas sejam claramente compreendidas e reconhecidas pelo auditado.
A reunido deve ser presidida pelo lider da equipe de auditoria, com a participacdo da
direcdo do auditado, e responsaveis pelas fungdes ou processos que foram auditados.
Quaisquer opinides divergentes relativas as constatagdes ou conclusdes de auditoria
entre a equipe de auditoria e 0 auditado devem ser discutidas e, se possivel, resolvidas.
Se néo resolvidas, convém que seja registrado. Recomendac¢des de oportunidades para
melhorias podem ser apresentadas.
Quaisquer atividades pods-auditoria relacionadas (envio do Relatério Preliminar de
Auditoria com lista de recomendacdes, recebimento e analise de Plano de Agao da Visa,
envio do Relatoério Final de Auditoria, Acompanhamento do Plano de Ac¢ao da Visa/
Auditoria de Monitoramento) devem ser informadas ao auditado.

8.6.4. Etapa 4 - Elaboracgao do Relatério Preliminar de Auditoria e Revisao por

Par Técnico
O Relatério Preliminar de Auditoria deve ser elaborado de acordo com as diretrizes de
conteudo e formato do Anexo VIl — “Modelo de Relatério de Auditoria”. O auditor lider é
o responsavel pela compilacao final do Relatorio Preliminar de Auditoria.
As informacgdes verificadas durante a auditoria devem ser descritas de forma clara e
objetiva no relatorio, especificando o cumprimento ou ndo de cada critério analisado.

Observagdes subjetivas devem sempre ser evitadas.
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Na conclusdo geral do Relatério deve ser informado o percentual de critérios criticos,
muito importantes e importantes atendidos por produto: insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos para a saude de classe de risco lll e IV. Deve ser dado parecer
conclusivo da avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade do auditado por produto,
considerando os incisos | a lll do Art. 8° da IN n° 32/2019. O parecer subsidiara o
processo de delegacédo da inspecgao para verificagcdo das BPF de fabricantes desses
produtos para fins de emissao da Autorizacdo de Funcionamento e do CBPF, conforme
estabelecido pela RDC n° 560/2021 e IN n° 32/2019.

Caso tenham sido identificadas ndo conformidades, deve ser emitida recomendacao
para cada critério ndo atendido conforme Plano de Acao, estabelecido no Anexo VIII.
Neste caso, o parecer conclusivo da avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade do
auditado s6 podera ser emitido apés monitoramento da implementacdo do Plano de
Acéo, que deve ser concluido até o final do ciclo trienal de avaliacéo.

O Relatodrio Preliminar de Auditoria deve ser submetido a uma revisdo por par técnico
(auditor qualificado e capacitado, conforme este procedimento, que nao participou da
auditoria), antes de sua entrega ao auditado, compreendendo a verificagdo dos
seguintes aspectos:

» Conformidade do conteudo e formato do Relatério com este procedimento;

» Apresentagao clara do cumprimento ou ndo de cada critério e da(s) respectiva(s)
evidéncia(s) associada(s).

* Proposicéo de recomendagdes claras e objetivas para os critérios ndo atendidos.
Quaisquer oportunidades de melhoria encontradas pelo par técnico devem ser
compartilhadas com a equipe auditora.

O Relatério Preliminar de Auditoria, em PDF, e o Plano de Agdo com as recomendagdes
do auditor, em Word, devem ser enviados por e-mail ao auditado, preferencialmente,
pelo auditor lider, em até 20 dias, contados a partir do ultimo dia da Conducgdo da

Auditoria (incluindo a ultima inspeg¢ao observada).
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O auditado deve ser instruido quanto ao preenchimento correto do Plano de A¢ao e prazo
de retorno ao auditor lider. Uma reunido presencial ou teleconferéncia pode ser
agendada para a entrega do relatério e explicagao das recomendacdes, caso hecessario.
8.6.5. Etapa 5 - Recebimento e Analise do Plano de Agao da Visa auditada
Ao receber o Relatério Preliminar e o Plano de Agdo com recomendacgdes da equipe de
auditoria, o ente auditado deve preencher, no Plano de A¢ao, os campos “Plano de A¢ao
Corretiva” e “Data Alvo” para todas as recomendacgdes feitas em razdo das nao
conformidades identificadas.
O auditado é totalmente responsavel por determinar e iniciar qualquer agao corretiva
necessaria para lidar com a nao-conformidade e a data alvo estabelecida para
cumprimento das agdes propostas ndao pode exceder o ciclo de avaliacdo corrente.
O Plano de Acado proposto deve ser enviado ao auditor lider no prazo de 20 dias,
contados a partir do recebimento desses documentos pelo auditado.
Caso nao seja possivel cumprir o prazo para apresentagao do Plano de A¢ao, o auditado
pode solicitar prorrogacao de prazo, apresentando as justificativas para tal e a proposta
de nova data. A nova data proposta e as justificativas para a extensdo devem ser
analisadas pelo auditor.
A analise do Plano de Acao Proposto deve ser concluida pela equipe auditora no prazo
de 15 dias apds o recebimento do documento. A analise quanto as agdes corretivas
propostas deve ser registrada nos campos devidos do Anexo VIII — “Plano de A¢ao”. Esta
analise deve centrar-se na viabilidade, pertinéncia e resolutividade da causa raiz.
8.6.6. Etapa 6 - Consolidagao e Entrega do Relatério de Auditoria Final
O Plano de Ac¢ao analisado e revisado pelos auditores deve ser integrado ao Relatério
Preliminar de Auditoria, formando o Relatério Final de Auditoria conforme Anexo VII —
“Modelo de Relatério de Auditoria”.
Apods a consolidagéao, a versao final do Relatorio de Auditoria, em formato PDF, deve ser
assinada digitalmente pelos auditores e aprovada pelo gestor da area responsavel pela

auditoria.
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Os documentos apresentados pelo auditado, como parte integrante de seu Plano de
Acao, devem ser adicionados como anexos digitalizados na versédo do Relatério final em
PDF.
O Relatorio Final de Auditoria deve ser enviado por oficio ao gestor do 6rgéo de vigilancia
sanitaria auditado, no prazo de 15 dias apdés o recebimento do Plano de Acdo do
auditado.
8.6.7. Etapa 7 — Conclusao da Auditoria
A auditoria é concluida quando todas as atividades do Plano de Auditoria tiverem sido
concluidas, incluindo a distribuicdo do Relatério Final de Auditoria.
8.6.8. Etapa 8 - Acompanhamento do Plano de Ag¢ao da Visa / Auditoria de
Monitoramento
O cumprimento do Plano de Ag¢ao Proposto € de responsabilidade do ente auditado e
nao pode exceder o ciclo de avaliacdo corrente. A implementacdo do Plano de Acéo
pode ser verificada:
» por acdes de acompanhamento remoto de notificacdes do auditado para as acdes
concluidas;
* por uma auditoria de monitoramento.
A implementacao das agdes corretivas pode ser comunicada ao auditor lider por e-mail
ou oficio, acompanhados das evidéncias que demonstrem as agdes implementadas. As
evidéncias devem ser anexadas ao Processo Administrativo da auditoria.
A implementacédo também pode ser verificada por uma auditoria de acompanhamento.
Qualquer auditoria de acompanhamento acordada sera iniciada assim que as agdes
corretivas forem implementadas.
As informacdes relativas a implementacdo do Plano de Agdo devem ser descritas de
forma clara e objetiva no Relatério de Monitoramento, conforme Anexo IX — “Modelo de
Relatério de Monitoramento”, especificando o atendimento ou ndo da recomendacéo,
bem como, o cumprimento ou nao do critério de auditoria relacionado. Observacgdes

subjetivas devem sempre ser evitadas.
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Na conclusado geral do Relatério de Monitoramento deve ser informado o percentual de
critérios criticos, muito importantes e importantes atendidos por produto, considerando
os 78 critérios de auditoria: insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos para
a saude, de classe de risco lll e IV. Deve ser dado parecer conclusivo da avaliagao do
sistema de gestao da qualidade do auditado por produto, considerando os incisos | a I
do Art. 8° da IN n° 32/2019. O parecer subsidiara o processo de delegacao da inspecgéo
para verificacdo das BPF de fabricantes desses produtos para fins de emissdo da
Autorizagdo de Funcionamento e do CBPF, conforme estabelecido pela RDC n°
560/2021 e IN n°® 32/2019.
O Relatério de Monitoramento deve ser submetido a revisdo por par técnico, conforme
descrito no item 8.6.4, e enviado por oficio ao gestor do 6rgao de vigilancia sanitaria
auditado.

8.7. Disponibilidade e Confidencialidade do Relatério de Auditoria
Os Relatdrios de Auditoria podem ser disponibilizados a outros entes do SNVS mediante
demanda formal e anuéncia do gestor do érgdo de vigilancia sanitaria auditado. No
ambito da Anvisa, a anuéncia deve ser do Gerente-geral da GGFIS.
Para organizagdes estrangeiras ou autoridades sanitarias de outros paises, os relatérios
de auditoria séo classificados como confidenciais.

8.8. Controle da Documentagao
Todos os documentos referentes a auditoria devem ser arquivados em um unico
Processo Administrativo por ente, observando-se a cronologia dos fatos e obedecendo-
se as regras de Instrugado Processual vigentes e deve ser mantido por tempo indefinido.
Para as auditorias a serem conduzidas pela CGPIS/GGFIS/Anvisa, deve ser aberto
Processo Eletronico no SEI, para cada um dos entes auditados, conforme instrucéo
abaixo, e os processos devem ser incluidos no Bloco Interno da CGPIS intitulado
“Auditorias SNVS”:
» Tipo de processo: Inspecao Sanitaria: Auditoria;
» Especificagdo: Auditoria SQG — identificagdo do ente auditado;
* Interessados: CGPIS e GGFIS;
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672 + Nivel de Acesso: Restrito. Hipotese Legal: Documento Preparatorio.
673 9 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

674 Nao aplicavel.
675 10 ANEXOS

676 Anexo | — Critérios de Auditoria;

677 Anexo Il — Como Avaliar os Critérios de Auditoria;

678 Anexo lll — Formulario de Informacado Referente aos Critérios de Avaliacdo do Sistema

679 de Gestdo da Qualidade no SNVS;
680 Anexo IV — Modelo de Plano de Auditoria — Avaliagao in loco na Visa;

681 Anexo V — Modelo de Plano de Auditoria — Inspeg¢ao Observada;

682 Anexo VI - Modelo de Relatdrio de Avaliagao da Inspecao Observada;
683  Anexo VIl — Modelo de Relatério de Auditoria;

684  Anexo VIl — Plano de Agéo;

685 Anexo IX — Modelo de Relatério de Monitoramento.
686 11 HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao |Item Alteracao

0 N/A Emisséo Inicial

1 N/A Revalidacdo Automatica

1.1 Geral Atualizagdo as normas vigentes
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