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1 INTRODUCAO

Este documento descreve o procedimento para auditoria dos procedimentos de
realizacdo de inspecdes nacionais realizada por técnicos do “NOME DO
ORGAO/AREA’.

Considerando a complexidade do processo de inspec¢des nacionais, as diversas etapas
envolvidas desde sua preparacao até sua conclusdo, a importancia das inspecdes na
prevencdo de danos a saude da populacdo por exposicdo a medicamentos fabricados
em condigbes contrarias as Boas Praticas de Fabricacdo, a “NOME DO
ORGAO/AREA” identificou a necessidade de criar mecanismos de avaliacdo do

processo de realizacado de inspecdes nacionais.
Tipos de auditorias internas:

a) Institucionais: Realizadas pelo setor de Auditoria Interna, ou outra area competente

designada.

b) Gerenciais: A serem realizadas periodicamente por iniciativa da “AREA/ORGAQ”.

2 OBJETIVO

Estabelecer procedimentos de auditoria interna, do processo XXXXXX com
participacdo de técnicos da “AREA/ORGAQ”, na area de XXXXXX. Este procedimento
tem ainda por objetivo definir os mecanismos de monitoramento das né&o

conformidades encontradas.

3 ABRANGENCIA

“AREA/ORGAOQ” envolvidos.

4 REFERENCIAS

e Procedimento de Condugéao de Inspecéo.
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e Procedimento xxxxxx.

5 DEFINICOES

Para efeito do seguinte procedimento aplicam-se as seguintes definigbes:
e Acédo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma ndo conformidade
detectada ou outra situacdo indesejavel,
e Acdo Preventiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma nao conformidade
detectada ou outra potencial situacao indesejavel.
e Procedimento: diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou

pProcesso;

e Técnico: funcionarios que executam atividades administrativas e/ou técnicas na
Visa.

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e POP: Procedimento Operacional Padréo;

e VISA: Vigilancia Sanitaria.
7 RESPONSABILIDADES

e Cargo xxxxxxxxx: Aprovar o planejamento de trabalho apresentado pela equipe
auditora, avaliar o relatdrio final de auditoria bem como relatério de conclusédo de
adequacdes de ndo-conformidades apontadas.

e Cargo xxxxxxxxx: Definir a equipe de auditoria interna (que deve ter composi¢ao
rotativa a cada ciclo de auditorias), acompanhar a execucédo dos trabalhos,
coordenar e supervisionar a efetivacdo da correcdo das ndo- conformidades
apontadas.

e Equipe de auditoria interna: Conduzir a atividade de auditoria em si, elaborar
relatério conclusivo da auditoria e relatério de apreciacdo de adequacédo de nao
conformidades verificadas.

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de
Auditoria Interna do SNVS — IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-007— Rev. 3 — AN-I-0



ANEXO | — MODELO DE POP DE AUDITORIA INTERNA
NOME DO ORGAO

L%c;gggo PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
NUmero: Reviséo: Pagina: |Vigéncia:
XXXXXXX XX 307 XXIXXIXXXX

Titulo: Auditoria Interna.

8 PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Periodicidade

As auditorias internas deverdo ocorrer anualmente, conforme cronograma presente no

Plano de Auditoria.

8.2 Definicao da equipe

O “CARGO/RESPONSAVEL” deve definir a equipe de inspe¢do com antecedéncia de
30 dias ao inicio previsto da auditoria interna.

A equipe de auditoria devera ser composta por trés integrantes, sendo um o auditor
lider e dois auditores auxiliares.

Os componentes da equipe auditora ndo deverao estar lotados na area auditada.

A equipe devera ser composta por servidores com conhecimentos em inspecdo e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O cronograma de auditoria e a equipe envolvida devem ser divulgados a toda a
“ORGAO/AREA’.

8.3 Areas Auditadas

Serdo auditadas as areas envolvidas com 0 processo de XXXXXXXxXx conforme
descritas abaixo:
DESCREVER AS AREAS ENVOLVIDAS.

8.4 Planejamento

A equipe auditora deve elaborar uma agenda e esta deve ser entregue a area auditada
antes do inicio das atividades.

Deve ser disponibilizado a equipe auditora todas as informacdes prévias necessarias

para conducao da auditoria.

8.5 Realizacao da auditoria
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Devem ser avaliados no minimo 0s seguintes assuntos, mas nao restrito a estes:
DESCREVER OS ASSUNTOS.
Deve ser realizada uma reunido de encerramento ao final da auditoria com presenca de

representantes da area auditada.

8.6 Reunidao Encerramento de Auditoria

Deve ser realizada uma reunido final para fechamento da auditoria, onde serao
destacados os pontos principais da auditoria e esclarecidos os critérios e prazos para a

elaboragéo e entrega do relatorio, entre outros assuntos.

8.7 Elaboracéo e Arquivamento do Relatério de Auditoria

Deve ser elaborado um relatério com as observacdes e possiveis ndo-conformidades
evidenciadas em até 15 dias apds a conclusao da auditoria.

O relatério de auditoria deve ser arquivado por um periodo de 3 anos.

8.8 Acompanhamento das possiveis adequacdées e ndo conformidades
evidenciadas

Apos entrega do relatério deve ser pactuado entre a AREA/ORGAO, equipe auditora e
representantes da area auditada os prazos para elaboracdo das acdes corretivas das
possiveis ndo conformidades encontradas.

Apo6s término dos periodos pactuados a equipe auditora deve efetuar avaliacdo do

cumprimento das ac¢des corretivas.

9 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10 ANEXOS

Anexo | — Plano de Auditoria Interna
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ANEXO | — PLANO DE AUDITORIA INTERNA

Plano de Auditoria Interna — Ano:
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ser auditada
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Definicdo da Equipe
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Justificativas
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ANEXO I

Acompanhamento de Adequacdes
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