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1. INTRODUCAO

A Organizagéo deve conduzir auditorias internas em Sistemas de Gestao da Qualidade
(SGQ), a intervalos planejados, para prover informacdo sobre sua conformidade em
relacdo aos requisitos aplicaveis. A gestao da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas
Gerais deve conduzir o processo de auditoria interna com base na norma da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR ISO 9001:2015, para avaliagdo da
conformidade do SGQ de forma periddica e planejada.

2. OBJETIVO
Estabelecer os critérios utilizados no planejamento, conducdo e encerramento do

processo de auditoria interna da qualidade.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica ao Sistema de Gestédo da Qualidade da Vigilancia Sanitaria
do estado de Minas Gerais.

4. REFERENCIAS
e ABNT NBR ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestao da Qualidade - Fundamentos e
vocabulério.
e ABNT NBR ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos —
Requisito 9.2 - Auditoria Interna.
e ABNT NBR ISO 19011:2018 Verséao corrigida: 2019 - Diretrizes para auditoria de

sistemas de gestao.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as definicdes da norma ABNT
NBR ISO 9000:2015, sendo ressaltadas as seguintes:
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e Alta Direcdo: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizacao
no nivel mais alto.

e Acéo corretiva: agcdo para eliminar a causa de uma nédo conformidade e para
prevenir recorréncia.

e Auditado: organizacdo como um todo ou suas partes, que esta sendo auditada.

e Auditor: pessoa que realiza uma auditoria.

e 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.

e Auditoria combinada: auditoria realizada em um Unico auditado em dois ou mais
sistemas de gestao.

e Conformidade: atendimento de um requisito.

e Critérios de auditoria: conjunto de requisitos usados como uma referéncia com a
qgual a evidéncia objetiva € comparada.

e Equipe de auditoria: uma ou mais pessoas que realizam uma auditoria, apoiadas,
se necessario, por especialistas. Um auditor da equipe de auditoria € indicado
como o lider da equipe de auditoria.

e Escopo de auditoria: abrangéncia e limites de uma auditoria.

e Evidéncia de auditoria: registros, apresentacdo de fatos ou outras informacoes
pertinentes aos critérios de auditoria e verificaveis.

e Melhoria: atividade para melhorar o desempenho.

e N&o conformidade: ndo atendimento de um requisito.

e Observador: pessoa que acompanha a equipe de auditoria, mas ndao atua como
um auditor.

e Programa de auditoria: conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um

periodo de tempo especifico e direcionado a um propdésito especifico.
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Requisito: necessidade ou expectativa que é declarada, geralmente implicita ou

obrigatoria.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

ABNT: Associacédo Brasileira de Normas Técnicas

CGQ: Coordenacéo de Gestéao da Qualidade

SEIIMG: Sistema Eletronico de Informacao de Minas Gerais
SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacéo deste procedimento é de responsabilidade de todos os profissionais

da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais que participam de uma auditoria,

sendo especificadas as responsabilidades a seguir.

A Coordenacao de Gestao da Qualidade (CGQ) é responsavel por:

Planejar, estabelecer e implementar o Programa de Auditoria Interna (FORM-Q-
SVS-005);

Definir, para cada auditoria, os critérios e 0 escopo;

Selecionar a equipe de auditoria assegurando a objetividade e a imparcialidade
no processo de auditoria;

Assegurar que os auditores possuam a competéncia necessaria, incluindo
formacdo como auditores internos;

Avaliar regularmente o processo das auditorias internas, incluindo o desempenho
da equipe de auditores, e implementar quaisquer mudancas necessarias para
assegurar o alcance dos resultados pretendidos;

Assegurar que o0s resultados das auditorias sejam relatados a
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Coordenacéao/Diretoria pertinente;
e Reportar os resultados gerais das auditorias internas nas reunides de analise
critica da Alta Direcdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS);
e Reter a informacdo documentada das auditorias realizadas.
As Referéncias da Qualidade sédo responsaveis por:
e Apoiar a CGQ no planejamento e execugéo do Programa de Auditoria Interna.
Os profissionais da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais Sao responsaveis por:
e Participar do processo de auditorias internas da qualidade.
Os auditores sdo responsaveis por:
e Conduzir as auditorias internas, de acordo com o planejado;
e Manter sua competéncia em auditar, por meio de participacdo regular em
auditorias internas em SGQ e participacdo em cursos;
e Comunicar quaisquer constatacdes significativas ao auditado, durante a auditoria.
O auditor lider € responsavel por:
¢ Planejar a auditoria para a qual foi designado, com a participacdo dos demais
auditores da equipe;
e Coordenar a reunido de abertura e de fechamento da auditoria interna;
e Coordenar a elaboracao do Relatério de Auditoria Interna (FORM-Q-SVS-006);
e Encaminhar o Relatério de Auditoria Interna para ciéncia da CGQ e para
assinatura da area auditada.
Os auditados sao responsaveis por:
e Fornecer informagéo apropriada e suficiente para o planejamento e a conducgao
da auditoria;
e Analisar as ndo conformidades e proceder o seu tratamento mediante as
correcoes, agdes corretivas e preventivas resultantes de auditorias internas.
e Analisar as oportunidades de melhoria e planejar as acbes necessarias.

A Alta Direcdo da SVS é responsavel por:
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e Aprovar o Programa de Auditoria Interna;

e Realizar analise critica e tomar decisbes acerca dos resultados do processo de

auditoria interna em SGQ.

8. PRINCIPAI

S PASSOS

As auditorias internas devem seguir as seguintes etapas: planejamento (8.1), conduc¢ao

(8.2), encerramento (8.3) e analise critica (8.4).

8.1 Planejamento da auditoria interna

a) ACGQ

deve iniciar o planejamento da auditoria interna por meio do Programa de

Auditoria Interna (FORM-Q-SVS-005), com base na disponibilidade da area a ser

auditada e da equipe de auditoria designada, considerando o0s riscos e as

oportun

idades do cenario interno e externo. O Programa de Auditoria tem

periodicidade anual, podendo ser revisado a qualguer momento.

O Programa de Auditoria Interna tem por objetivo avaliar a
conformidade do SGQ com 0s requisitos normativos e com 0s critérios
definidos pela organizacdo, bem como sua eficicia na consecuc¢éo dos
objetivos institucionais. O escopo da auditoria deve estar contido no
Programa de Auditoria Interna e é baseado na area ou processo a ser
auditado e na informac&o documentada do SGQ que se aplica aquela
area.
Os riscos e oportunidades podem ser variaveis e devem constar no
programa de auditoria.
1. Exemplos de riscos: planejamento inadequado das auditorias;
competéncias  (conhecimento, habilidades e atitudes)
insuficientes dos auditores; auséncia de imparcialidade e

independéncia na conducdo das auditorias; baixa adesdo das
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b) Além das auditorias internas programadas, com o objetivo de avaliar a
conformidade e a eficacia do SGQ, a CGQ pode planejar auditorias adicionais

sempre que necessario, especialmente em funcao de incidéncia e criticidade das

areas auditadas ou resisténcia a auditoria; identificacdo
superficial, falta de clareza no relato da n&o conformidade ou
classificacdo equivocada quanto ao requisito contrariado,

comprometendo a eficacia do SGQ; comunicacao ineficaz dos

resultados das auditorias.

2. Exemplos de oportunidades: Identificacdo de oportunidades de
melhoria nos processos organizacionais; fortalecimento da

cultura da qualidade e da melhoria continua; padronizacéo e

melhoria dos processos internos; desenvolvimento

competéncias técnicas dos auditores e das equipes auditadas;

melhoria da comunicacdo entre areas; suporte a tomada de

decisdo baseada em evidéncias.

A identificacdo da auditoria interna deve seguir a sequéncia humeérica,

por ano: Al n° X/ano.

nao conformidades, mudancas no processo ou desempenho insatisfatério.

c) A equipe de auditoria deve ser composta por, ho minimo, 2 (dois) auditores,
inclusive o auditor lider. O Programa de Auditoria deve ser aprovado pela Alta

Direcdo da SVS e divulgado para o publico-alvo das auditorias via Sistema

Eletrénico de Informagéo de Minas Gerais (SEI'MG).

d) A CGQ deve disponibilizar, via SEI'MG, para conhecimento e analise da equipe

de auditoria, o relatério da auditoria interna anterior e, quando aplicaveis, os

registros de néo conformidades provenientes desta auditoria.

e) Se necessario, 0 auditor lider pode realizar reunibes da equipe auditora para
alocar atribuicdes de trabalho para assegurar o alcance dos objetivos de auditoria.
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f)

g)

h)

Os membros da equipe de auditoria devem coletar e analisar criticamente
informacao pertinente as suas atribuicdes de auditoria, e preparar a informacéo
documentada para a auditoria em meio apropriado, como listas de verificacdo
detalhes de amostragem de auditoria, informacao audiovisual.

E recomendavel que o auditado disponibilize, previamente, para a equipe de
auditoria os documentos da qualidade (procedimentos operacionais padroes,
manuais, instrugdes de servico, mapa de processos, fluxogramas, indicadores,
formuléarios etc.) relacionados ao escopo da auditoria interna. A disponibilizacéo
dos documentos pode ser via SEI'MG, e-mail, drive ou outro meio eletrénico ou
fisico que a area considerar pertinente. Se for solicitado acesso para emissao de
coOpia fisica, € preciso haver a indicacao de copia nao controlada, conforme POP-
Q-SVS-001.

As areas técnicas podem adotar procedimentos especificos para a conducédo de
auditorias internas relacionadas as suas atividades finalisticas, desde que
alinhados aos procedimentos harmonizados do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). Essas auditorias ndo substituem as auditorias internas do SGQ
estabelecidas neste procedimento.

Quando aplicavel e de comum acordo entre as partes envolvidas, poderdao ser
realizadas auditorias combinadas, integrando requisitos do SGQ e requisitos
técnicos especificos, desde que sejam claramente definidos o escopo, 0s critérios

e 0s objetivos de cada auditoria.

8.2 Conducéo

a)

Uma reunido de abertura deve ser realizada sob a coordenag&o do auditor lider.
Na reunido devem ser tratados o0s temas: apresentacdo da equipe auditora,
cronograma das atividades de auditoria, arranjos fisicos necessarios, além da

confidencialidade e seguranca da informacéao.
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b)

d)

Durante a auditoria, a equipe de auditoria deve se reunir, quando necessario, para
analisar criticamente as constatacdes. Os auditores devem comunicar quaisquer
constatacbes ao auditado, quando essas forem relatadas como né&o
conformidade, ao longo da realizacdo da auditoria.

Os auditores devem registrar todas as conformidades, ndo conformidades e
oportunidades de melhoria no Relatério de Auditoria Interna (FORM-Q-SVS-006),
assegurando que as constatacoes sejam fundamentadas em evidéncias objetivas,
verificaveis e rastreaveis. Os requisitos contrariados devem ser registrados de
forma completa, indicando o cédigo e titulo do documento e o nimero do requisito
que foi contrariado, especificando a numeracdo da subsecdo e da alinea
correspondentes, quando aplicavel.

As evidéncias que sustentam a conclusdo da auditoria podem incluir andlise de
documentos e registros, realizacdo de entrevistas e observacdes efetuadas
durante a auditoria. As respectivas evidéncias para conformidades e nao
conformidades devem ser registradas no Relatério de Auditoria junto aos critérios
avaliados.

Recomenda-se utilizar a Lista de Verificacdo de Auditoria Interna (FORM-Q-SVS-

007) como guia da auditoria.

NOTA 1: A equipe de auditoria pode ser acompanhada por observadores.

NOTA 2: As auditorias podem ser realizadas presencialmente, remotamente ou como

uma combinac¢éo das duas modalidades.

8.3Encerramento

a)

b)

A equipe de auditoria deve elaborar o Relatério de Auditoria Interna no prazo
maximo de 25 (vinte e cinco) dias uteis contados a partir do ultimo dia da auditoria.
ApoOs a elaboracdo do Relatorio de Auditoria Interna, deve ser realizada uma

reunido de fechamento, presidida pelo auditor lider, em que o conteddo do
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d)

f)

relatério deve ser apresentado. Deve haver o consenso quanto as nao
conformidades apontadas e esclarecidas todas as duvidas para que o auditado
possa realizar os respectivos tratamentos.

Quando houver divergéncia quanto a conformidade dos requisitos da area em
relacdo aos critérios de auditoria, a CGQ devera ser acionada para avaliar a
situacdo e definir as a¢Bes cabiveis, podendo contar, quando pertinente, com o
apoio da Alta Diregé&o.

O auditor lider deve atribuir para a area auditada, via SEI'MG, o Relatério de
Auditoria Interna assinado digitalmente por todos da equipe de auditoria. O
processo deve ser encaminhado também para a ciéncia da CGQ, via SEI'MG.

O gestor da area auditada, ou alguém designado por ele que participou da
auditoria, deve assinar o Relatorio de Auditoria Interna.

Uma vez identificadas ndo conformidades, o gestor da area responsavel pelo
processo afetado deve seguir as diretrizes contidas no POP-Q-SVS-013:
Gerenciamento de Nao Conformidades e Oportunidades de Melhoria, para a

execucao de correcdes e acdes corretivas apropriadas.

8.4 Anélise Critica

a)

b)

Para assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia
pertinente, a CGQ dever reportar os resultados gerais das Auditorias Internas nas
reunides de Analise Critica pela Alta Direcdo da SVS, nas quais serdo discutidas
propostas de melhorias a partir dos resultados encontrados.

As oportunidades de melhoria identificadas devem ser analisadas criticamente e,
guando pertinentes, incorporadas ao planejamento do SGQ, com definicdo de
responsaveis e prazos para implementacao.

Quando a CGQ identificar que um auditor interno ndo esta realizando as auditorias

conforme os critérios estabelecidos neste procedimento, devem ser realizados
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treinamentos, trabalhos ou experiéncias em auditoria adicionais, em seguida,

realizada uma reavaliacao.

9. ANEXOS

N&o se aplica.

10. DOCUMENTOS RELACIONADOS
e FORM-Q-SVS-005: Programa de Auditoria Interna
¢ FORM-Q-SVS-006: Relatorio de Auditoria Interna
e FORM-Q-SVS-007: Lista de Verificacdo de Auditoria Interna

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item Alteraces
01 N/A Revisdo de todo o procedimento para atendimento ao requisito 7.5
da ISO 9001:2015
8.1 Exclusdo do preenchimento de Plano de Auditoria Interna
8.2 Inclusdo da necessidade de preenchimento das conformidades e

oportunidades de melhoria no Relatério de Auditoria; e maior
detalhamento dos requisitos contrariados.

Exclusdo da necessidade de relatar todas as a¢fes corretivas
anteriores no Relatorio

8.3 Reunido de fechamento a ser realizada ap6s elaboragéo do
Relatério. Inclusdo da necessidade de seguir o POP de
Gerenciamento de Nao Conformidades e Oportunidades de
Melhoria, quando identificadas

8.4 Incluséo do tratamento das oportunidades de melhoria identificadas

9 Exclusao do item desvios e acdes necessarias e inclusdo do
conteudo ao longo do POP

Anexos | Excluséo do Anexo Il - Plano de Auditoria e Anexo V - Plano de acéo.
Os anexos referentes ao Programa de Auditoria, Relatorio de
Auditoria e Lista de Verificagdo de Auditoria Interna foram
redefinidos para formularios. (FORM-SVS-005, FORM-SVS-006 e
FORM-SVS-007)

12. APROVACAO
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