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1.INTRODUCAO

Este documento descreve os passos para auditoria interna dos processos de trabalho de
competéncia da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria, incluindo as auditorias nos Nucleos de

Vigilancia Sanitaria (Nuvisas) das Unidades Regionais de Saude (URS).

1.1 Consideracdes gerais

Considerando as complexidades dos processos de trabalho de competéncia da Diretoria
de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres e a sua importancia na prevencdo de
danos a saude da populacédo, a Diretoria identificou a necessidade de criar mecanismos
de avaliacdo da qualidade dos referidos processos.

2.0BJETIVO

Estabelecer um planejamento organizacional de auditorias internas, por meio de
verificacdo da efetividade dos procedimentos, aprovados e vigentes, dos processos de
trabalho de competéncia da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres.
Este documento tem ainda por objetivo definir os mecanismos de monitoramento das

nao conformidades encontradas na auditoria.

3.ABRANGENCIA
Aplicavel aos integrantes da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres nas

auditorias internas da Diretoria e dos Nuvisas no ambito de atuacéo da diretoria.

4 REFERENCIAS
e POP-Q-SNVS-007: “Elaboracao de Procedimento de Auditoria Interna do SNVS”.
e Instrucdo Normativa n° 32, de 12 de abril de 2019: Dispbe sobre os
procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento,
pelos estados, Distrito Federal e municipios, dos requisitos para delegacdo da
inspecdo para verificacdo das Boas Préaticas de Fabricacdo de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe derisco lll e IV e
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medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emisséo da Autorizacao de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.
POP-O-SNVS-022: Auditoria dos Sistemas de Gestdo da Qualidade dos

Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

5. DEFINICOES

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

Acdo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma néo conformidade
detectada ou outra situacdo indesejavel, de forma a prevenir a sua recorréncia.
Acao Preventiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma nao conformidade
detectada ou outra potencial situacdo indesejavel.

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.

Procedimento: diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou

processo.

6.SIMBOLOS E ABREVIATURAS

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

POP: Procedimento Operacional Padréo

SEIl: Sistema Eletrénico de Informacdes

SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

URS: Unidade Regional de Saude

7.RESPONSABILIDADES
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A responsabilidade pela implantacdo e execucéo deste procedimento € da Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres e de seus Coordenadores.
Fica sob responsabilidade do(a) Diretor(a) da DVMC:

e Estabelecer até fevereiro de cada ano no processo SEI 1320.01.0131132/2020-

34 o Plano de Auditoria Interna, juntamente com a Equipe da Qualidade da DVMC,
conforme texto padrdo n°423485 - Plano de Auditoria Interna, definindo as
equipes de auditores e datas previstas;

e Dirimir quaisquer duvidas existentes pelo auditor e pelo auditado;

e Apresentar nas reunifes de revisdo gerencial o acompanhamento acerca das
auditorias realizadas;

e Em dezembro de cada ano validar o Plano de Auditoria Interna com as devidas
atualizacdes e acdes gerenciais.

Fica sob responsabilidade da equipe da qualidade:

e Divulgar o Plano de Auditoria Interna a toda a equipe da Diretoria e manté-lo
atualizado;

e Providenciar a abertura de processos eletronicos especificos no SEI para inclusédo
dos documentos da auditoria interna. Os processos devem ter sua identificacao
padronizada da seguinte forma:

Tipo de Processo: Vigilancia Sanitaria

Especificac@o: Auditoria Interna < &rea auditada>

Interessados: DVMC; SVS; URS quando aplicavel

Nivel de Acesso: Restrito; Hipétese Legal: Documento Preparatério (art. 7°, 83° da Lei
12527/2011).

o Incluir nos Blocos Internos no SEI (Qualidade — Auditorias Internas Nuvisas e
Qualidade — Auditorias Internas Coordenadorias DVMC) os processos eletrénicos
especificos das auditorias internas;

» Encaminhar a solicitacdo de informacdes prévias para o auditado com no minimo

30 (trinta) dias de antecedéncia a auditoria;
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Solicitar a definicdo dos integrantes da equipe auditora e funcdes (lider, auxiliar,

observador (a) com no minimo 15 (quinze) dias de antecedéncia a auditoria;

Fica sob responsabilidade da equipe de auditores:

Avaliar, quando existente, o processo anterior de auditoria interna da area a ser
auditada e as informacdes prévias;

Entrar em contato com a &rea auditada com antecedéncia de no minimo 7 (sete)
dias para confirmar a realizacéo da auditoria interna (auditor lider);

Conduzir a atividade de auditoria em si;

Elaborar Relatorio de Auditoria Interna (texto padrdo n°423392) no prazo de 15
(quinze) dias ap0s a realizac&o da auditoria interna ou recebimento do Plano de
Acado completamente preenchido e atribuir/disponibilizar a area auditada;

Inserir no processo de auditoria, quando necessario e no prazo de 15 (quinze)
dias, o Plano de Acéo (texto padrdao n° 423487) com as colunas relativas as nao
conformidades e recomendacdes preenchidas e atribuir/disponibilizar a area
auditada;

Elaborar despacho a partir do cumprimento de todas as propostas de correcao
contidas no plano de acdo. Solicitar ciéncia a area auditada;

Elaborar o Acompanhamento de Adequacdes (texto padrdao n°422075), no prazo
de 30 (trinta) dias, quando as propostas de adequac¢des nos planos de acéo forem
indeferidas no relatério de auditoria, contado a partir do encaminhamento de novo

plano de acdo. Solicitar ciéncia a area auditada.

Fica sob responsabilidade da area auditada:

Completar o documento no SEI contendo a solicitagcdo de informacgdes prévias de

auditoria conforme o Anexo | deste procedimento, no prazo maximo de 15 (quinze)

dias antes da auditoria;

Completar e assinar o Plano de Acédo, quando aplicavel, no prazo de 30 (trinta)

dias apds o recebimento deste e atribuir/enviar para equipe auditora. Caso as
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acOes propostas forem indeferidas, elaborar novo plano de acéo e atribuir/enviar

para a equipe auditora, no prazo de 15 (quinze) dias;

e Assinar o relatorio de auditoria e, quando aplicavel, o Acompanhamento de

Adequacdes.

Fica sob responsabilidade do (a) Coordenador (a) da area auditada:

e Acompanhar a execucao dos trabalhos, coordenar e supervisionar a efetivacéo

da correcdo das nédo conformidades ou recomendagfes apontadas no Plano de

Acéo;

e Monitorar as atividades da area para nao haver reincidéncia das né&o

conformidades.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Periodicidade

A frequéncia das auditorias internas nas areas sera conforme a necessidade observada

pela DVMC, sendo realizada no minimo a cada 3 (trés) anos, conforme cronograma

presente no Plano de Auditoria.

No caso de realizacdo de auditorias externas/monitoramento, mediante a avaliacdo e
extensao dos critérios verificados em tais auditorias, pode a DVMC optar por nao realizar
auditoria interna em parte ou todas as Coordenadorias. Neste caso a justificativa deve

ser incluida no plano de auditoria, indicando o processo SEI com informagéo da area

auditada.

8.2 Areas auditadas

e Coordenadoria de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Gases Medicinais;

e Coordenadoria de A¢bes Descentralizadas em Medicamentos;

e Coordenadoria de Produtos para Saude;

e Coordenadoria de Cosméticos e Saneantes;
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e Coordenadoria de Pds-comercializacao;
¢ Nuvisas/URS.

8.3 Defini¢cédo da Equipe de Auditoria

A equipe de auditores deve ter composicao rotativa a cada ciclo de auditorias. Deve ser
composta por no minimo 2 (dois) integrantes, sendo um o auditor lider e outro o auditor
auxiliar. Conflitos de interesse devem ser avaliados no momento desta definicdo, que
deve ocorrer no prazo de 15 (quinze) dias antes da realizacdo da auditoria.

Os componentes da equipe auditora ndo deverao estar lotados na area auditada e devem
possuir treinamento neste procedimento e conhecimento do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

8.4 Preparacao da auditoria interna
A equipe auditora deve avaliar as informacfes repassadas pelo auditado previamente a

auditoria.

8.5 Conducéao da auditoria
As principais etapas deste procedimento estéo descritas no Anexo II: Fluxo de Auditoria
Interna.
A auditoria devera ser realizada mediante entrevistas com os envolvidos e através de
averiguacgédo de registros de forma a verificar as atividades definidas em procedimentos
e se seus resultados estdo em conformidade com o estabelecido.
Durante a realizacao das auditorias internas, os auditores devem:
e Deixar o auditado pesquisar quaisquer documentos solicitados, ndo devendo o
auditor pressionar, coagir ou induzir o auditado;
e Avaliar no minimo os requisitos descritos no Anexo I-Critérios Minimos de
Auditoria- DVMC.
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Durante o fechamento da auditoria devem ser destacados 0s pontos principais da
auditoria e esclarecidos os critérios e prazos para a elaboracéo e entrega do relatorio,
entre outros assuntos, com a presenca de representantes da area auditada.

Para as auditorias das Coordenadorias da DVMC, realizar o monitoramento anual, com
foco na avaliacdo da efetividade das acdes para sanar as ndo conformidades, conforme
texto padrao n°423776 - Relatério monitoramento da efetividade das acdes.

N&o cabe, no caso dos Nuvisas/URS, o monitoramento anual para avaliacdo da

efetividade das acoes.

9.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Na impossibilidade de cumprir o Plano de Auditoria Interna, o auditor lider deve
comunicar e justificar a Equipe da Qualidade da DVMC para reprogramar e atualizar o
Plano.

Quando necessario abrir formulario de ndo conformidades de acordo com 0s critérios
estabelecidos no POP-Q-DVMC-054 (Procedimento para Ndo Conformidades e Agbes
Corretivas identificadas em razdo de auditorias externas, internas, revisbes gerenciais
ou falhas na execucao de atividades de rotina da DVMC), o Plano de Acao deve fazer

referéncia ao processo SEI que contém a ndo conformidade e sintese dos fatos.

10.ANEXOS
Anexo | - Critérios Minimos de Auditoria-DVMC.

Anexo Il - Fluxo de Auditoria Interna.

11.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Iltem AlteracBes

00 N/A Emisséo Inicial

01 8 Inclus@o no subitem 8.7, do nimero de vias de relatérios a
serem impressos.
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11 Alteracdo do Anexo Il — Modelo de Relatério de Auditoria
Interna.
Alterac@o do Anexo Ill de Plano de Acao para atendimento
das n&o-conformidades das auditorias internas para
Relatério de N&o conformidades;
Exclusdo do Anexo IV - Acompanhamento de Adequacdes;
Renumeragé&o dos anexos.
02 7 Alteracdo Geral do item 7 e 8, para adequacdo de
8 responsabilidades e inclusdo das ac¢des no Sistema SEI;
Anexo Il Alteracéo do Anexo lll Relatério de N&o conformidades e
Acdo Corretiva para Acompanhamento de Adequacdes;
Anexo V Adequacéo dos Critérios Minimos de Auditoria do ANEXO
V a IN n° 32/2019.
03 6 Incluséo das siglas SEI; Nuvisa, URS;
Alteracdo do item 8, periodicidade a cada 3 (trés) anos para
elaborar o Plano de Auditoria Interna;
Alteracdo dos nomes das Coordenadorias da DVMC;
Substituicdo no texto onde citava Gerenciamento do
Sistema da Qualidade da SVS por Equipe da Qualidade da
DVMC;
Incluidas orientagBes acerca das auditorias internas nas
URSs;
8 Elaborado texto padréo sobre o Relatério de Monitoramento
da efetividade das ag0es;
Excluséo dos Anexos I, 11, Il e IV sendo inseridos como texto
padrdo no SEI,
10 Renomeacao do Anexo V para Anexo I;
Inclusé@o do Anexo ll-Fluxo de Auditoria Interna.
04 Titulo Renomeacao do titulo, acrescentando: e Nuvisas das URS;
Renomeacéo do Anexo |, acrescentando a sigla DVMC;
10 Alteracdo do Anexo |- Adequacao dos Critérios Minimos de
Auditoria conforme a IN n°32/2019 por estabelecimentos.
05 Titulo Renomeacao do titulo;
7
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8 Alteracdo geral do item 7 e 8, para adequacdo das
10 responsabilidades e os principais passos;

Inclusdo de critérios no Anexo |.

12.APROVACAO
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