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INTRODUCAO

Numa visao geral da evolucéo da qualidade ao longo dos anos se observa o
fortalecimento de seus conceitos, a definicdo dos fundamentos e dos requisitos da
gestado da qualidade. A disseminacao de principios de qualidade na década de 1950
e a elaboracdo de normas internacionais contribuiram para a consolidacdo de uma
abordagem estratégica.

Na area farmacéutica, diretrizes e guias voltados especificamente para esta
area dao suporte as organizacdes que buscam tornar cada vez mais eficaz seu
sistema de gestdo da qualidade (SGQ). A importancia deste sistema para a industria
farmacéutica € verificada por meio das diretrizes do documento Sistema
Farmacéutico da Qualidade, ICH Q10, do ano de 2008.

A tendéncia das agéncias regulatérias mundiais de medicamentos para uso
humano é buscar de parcerias e harmonizar diretrizes e requisitos, uma vez que
com o estreitamento das relagcdes comerciais, as empresas farmacéuticas buscam
cada vez mais mercados consumidores externos. Ha também a questdo das
importacdes, pois muitos medicamentos possuem parte de seus componentes
produzidos em outros paises. Esta tendéncia é exemplificada pela criacdo da
Conferéncia Internacional de Harmonizagéo.

No Brasil, a regulamentacdo das atividades industriais farmacéuticas evolui
com base na aderénciadas orientacbes internacionais. A incorporacdo de
documentos externostem permitido a modernizacdo dos requisitos regulatorios
atuais.

Atualmente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria estabelece os
requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos, por meio da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°17 de 201 0.Estes requisitos devem ser
cumpridos por todos os fabricantes de medicamentos, incluindo os medicamentos
em desenvolvimento destinados a ensaios clinicos.

Nesta versdo atual das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) ha uma énfase no
gerenciamento da qualidade, o que corroborague um sistema de gestdo da
qualidade implementado é fundamental para a garantia da qualidade do processo e

do produto.
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Neste contexto, percebe-se a importancia das auditorias internas da
qualidade, ja que possuem como objetivos a melhoria e conformidade, a medida que
determinam a eficacia do sistema de gestdo da qualidade e examinam a extenséo
da aderéncia as normas, aos procedimentos, aos contratos e
documentosregulatérios como as Boas Praticas de Fabricagdo. Fornecem também
informacdes valiosas para compreensdo, analise e melhoria continua do
desempenho de uma organizacao (NBR ISO 9004, 2010).

1.1 Justificativa da escolha do tema

O compromisso do Laboratério publico farmacéutico de melhorar e ampliar o
acesso a populacdo brasileira a saude e atender as demandas de saude publica
com produtos de qualidade reforca a necessidade de buscar a melhoria continua de
seus produtos e servicos. Este compromisso € confirmado na sua politica da
gualidade que demonstra 0 comprometimento com o atendimento aos requisitos
regulatorios e com a melhoria do sistema de gestdo da qualidade.

Portanto, o fortalecimento do processo de melhoria, a garantia de fabricagao
de produtos em conformidadecom requisitos técnicos e regulatérios, somados a
necessidade de cumprimento da legislacdo sanitaria brasileira serviram como base
para a escolha do tema desta dissertacao.

Neste trabalho sera realizada uma andlise do processo de auditoria interna de
uma empresa publica farmac(tica e terd& como abrangéncia as auditorias que
possuem como critério as Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos para uso

humano realizadas no estégio de fabricacdo de seus produtos.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Evolucao da qualidade

A evolugédo da qualidade foi classificada por Garvin (2002 apud MARSHAL
JUNIOR, 2010) em quatro eras da qualidade: inspecédo, controle estatistico da
qualidade, garantia da qualidade e gestéo estratégica da qualidade.

Segundo Carvalho (2005), até meados do século XIX, a producdo era
realizada por um artesdo que tinha dominio de todo o processo produtivo. As
quantidades produzidas eram pequenas e a inspec¢ao era um procedimento natural.

A revolucdo industrial trouxe uma nova ordem produtiva, em que a
customizacgdo foi substituida pela padronizagdo e pela producdo em larga escala,
obtida com a invengdo de maquinas. O trabalho foi fragmentado. O modelo de
administracdo taylorista (FERREIRA, 2009) retirou do trabalhador as etapas de
concepcao e planejamento. Foi nesta época que surgiu a funcdo do inspetor,
responsavel pela qualidade dos produtos.

Em1924, A. Shewhart, pioneiro na area de Controle Estatistico de Processo
(CEP), criou os gréaficos de controle ao fundir conceitos de estatistica a realidade
produtiva de uma empresa de telefonia. Ele também propds o ciclo PDCA (Plan-Do-
Check- and-Act) que direcionaria as atividades de analise e solu¢cdes de problemas
(Carvalho, 2005).

Na década de 1930, o controle de qualidade evoluiu bastante, com o
desenvolvimento do sistema de medidas, das ferramentas de controle estatistico de
processo e de normas especificas para esta area. Surgiram as técnicas de
amostragem, que permitiram a reducao das inspecoes.

Foi no periodo do pds-guerra que novos elementos surgiram na Gestdo da
Qualidade: foi criada a primeira associacao de profissionais da area da qualidade, a
Society of Quality Engeneers, em 1945, nos Estados Unidos. Posteriormentefoi
fundada, em 1946, a American Society for Quality (ASQ) com a participacdo de
importantes nomesda qualidade, como Josep M. Juran.

No inicio da década de 1950, W.Edward Deming, estatistico especialista em

qualidade e Josep M. Juran estiveram no Japdo. Eles influenciaram a criacdo do
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modelo japonés Company Wide Quality Control (CWQC), que foi traduzido no Brasil
como Controle de Qualidade por Toda a Empresa que trouxe elementos novos: o
conceito de melhoria continua e o sistema de parcerias dos fornecedores a Gestéo
da qualidade. Estes elementos foram associados aqueles ja presentes no modelo
ocidental, o Total Quality Control (TQC), formulado por Armand Feigembaum que
ficou conhecido por ser o primeiro a tratar a qualidade de forma sistémica nas
organizacdes (CARVALHO, 2005). Nas décadas seguintes, estes modelos se
difundiram rapidamente nas empresas.

Nas duas ultimas décadas do século XX, a qualidade passou efetivamente a
ser percebida como uma disciplina de cunho estratégico, com énfase nas
necessidades do mercado e do cliente. O surgimento do modelo normativo da
Organizacao Internacional de Padronizacdo (ISO), em meio a expansao da
globalizac&o, contribuiu definitivamente para a transformacdo do escopo da
gualidade.

2.1.1 Definigbes de qualidade

O conceito de qualidade € dinamico, pois muda ao longo do tempo. Isto
porque a qualidade esta relacionada ao mercado consumidor, aos padrdoes de
consumo, aos clientes e suas expectativas em relagcdo a um produto ou servico.

O conceito de qualidade envolve a preocupacdo com o atendimento ao
cliente, ao consumidor que a organizacdo deseja atingir, portanto a definicdo de
qualidade por W. E. Deming deve ser destacada: “qualidade € a satisfacdo das
necessidades do cliente, em primeiro lugar”, bem como a definicdo de Joseph M.
Juran “qualidade é adequacdo ao uso”, pois sao definicdes frequéntemente usadas
pelas organizacdes para nortear sua atuacao em relacéo a qualidade.

Em relacdo a industria farmacéutica, a qualidade pode ser definida como o
grau no qual um conjunto de propriedades inerentes de um produto, sistema ou
processo atende aos requisitos (ICH Q10, 2008).

Este conceito pode ainda ser desdobrado em véarios elementos basicos:
desempenho, caracteristicas de funcionamento, confiabilidade, conformidade,

durabilidade, atendimento (facilidade de reparo ou substituicdo), estética e qualidade
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percebida que se refere a opinido subjetiva do usuério em relagdo ao produto
(Garvin, 2002 apud MARSHAL JUNIOR, 2010).

Garvin (1987 apud PALADINI, 2005) classificou cinco abordagens distintas da
qualidade: transcedental, baseada no produto; baseada no usuario; baseada na

producéo; baseada no valor.

Abordagem Definicao

Transcedental Qualidade € sindbnimo de exceléncia
inata. E absolutamente e universalmente

reconhecivel.

Baseada no produto Qualidade é uma variavel precisa e
mensuravel, oriunda dos atributos do

produto.

Baseada no usuario Qualidade é uma variavel subjetiva.
Produtos de melhor qualidade atendem

melhor aos desejos do consumidor.

Baseada na producéo Qualidade é uma variavel precisa e
mensuravel, oriunda do grau de
conformidade do planejado com o

executado.

Baseada no valor Qualidade é o grau de exceléncia a um
preco aceitavel. Esta abordagem mistura

dois conceitos: exceléncia e valor.

Quadro 1- Abordagens da Qualidade propostas por Garvin.

Fonte: Adaptacéo de PALADINI, 2009.
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2.2 Familia NBR ISO 9000

Em 1987, em meio a expansao da globalizac&o, surgiu o modelo normativo
da International Organization for Standartization (ISO), a série ISO 9000, que pode
ser considerado um marco histérico na evolucdo da garantia e da gestdo da
qualidade.

As normas ISO possuem um papel muito importante no mundo globalizado
devido ao seu reconhecimento internacional no que diz respeito as relacbes
contratuais entre organizacdes, sociedades e individuos.

Atualmente, o conjunto de normas NBR ISO 9000 compde-se basicamente

da seguinte forma:

« NBR ISO 9000:2005, Sistemas de Gestdo da qualidade — Fundamentos e

vocabulario;

« NBR ISO 9001:2008, Sistemas de Gestdo da qualidade — Requisitos;

* [SO 9004:2010, Gestdo para 0 sucesso sustentado de uma organizacao —

uma abordagem da gestao da qualidade;

* NBRISO 19011:2012, Diretrizes para auditoria de sistema de gestéo.

A figura 1 mostra a relagdo da norma NBR ISO 19011, 2012 e as demais
normas da familia NBR ISO 9000. Todas juntas formam um conjunto de normas
sobre sistema de gestdo da qualidade, que utilizam o mesmo fundamento e
vocabulario. Compartilham requisitos comuns, sendo que a norma que fornece
diretrizes para auditoria de sistema de gestdo d& suporte as organizacdes que

implantam um sistema de gestao e necessitam realizar auditorias.
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NBRISO 9000.

Fonte: Elaborado pela autora

2.2.1 As normas NBR ISO 9001, 2008 e NBR ISO 19011, 2012

pretendem aumentar a satisfagdo do cliente,
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Figura 1 — Relagéo da NBR ISO 19011, 2012 e as outras normas da familia

A norma NBR ISO 9001, 2008 especifica os requisitos aplicaveis para a
adocado de um sistema de gestdo da qualidade (SGQ). Estes requisitos se
aplicam as organizacbes que necessitam demonstrar sua capacidade para
fornecer produtos que atendam de forma consistente aos requisitos do cliente,
aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis; e também aquelas que

visando a melhoria continua do
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Esta norma adota a abordagem de processo para desenvolvimento,
implementacédo e melhoria da eficacia do SGQ para aumentar a satisfacéo do cliente
pelo atendimentos aos seus requisitos.

Ainda de acordo com esta norma, para uma organizacdo funcionar de
maneira eficaz, ela tem que determinar seus processos e gerenciar diversas
atividades interligadas.

Um processo pode ser definido como um conjunto de atividades inter-
relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas) em produtos
(saidas) (NBR 1SO 9000,2005).

A aplicacdo de um sistema de processos em uma organizagdo, somada a
identificacéo, interacdes desses processos e sua gestdo para produzir o resultado
esperado, pode ser referenciada como Abordagem de Processo.

Uma vantagem desta abordagem é o controle continuo que ela permite sobre
a ligacéo entre os processos individuais dentro do sistema de processo, bem como
sua combinacéo e interacdo (NBR ISO 9001,2008). Esta enfatiza a importancia de

alguns pontos importantes em um sistema de gestao da qualidade:

* Entendimento e atendimento dos requisitos;

* Necessidade de considerar os processos em termos de valor
agregado;

» Obtencédo de resultados de desempenho e eficacia do processo;

* Melhoria continua dos processos baseada em medicdes objetivas.

A figura 2 ilustra as ligacbes dos processos apresentados nesta norma:
sistema de gestao da qualidade; responsabilidade da direc&o para liderar o processo
de gestdo da qualidade; gestédo de recursos; realizacéo do produto; medicéo, analise

de melhoria de produtos e processos.
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|Welhoria continua do sistema de gestdo da qualidade
!

Clientes

Clientes -r----%{| Satisfacdo

— Realizagdo do
L 7 |produto 2

» Atividades que agregam valor
--------------------- » Fluxo de informagao

Legenda

Figura 2 — Modelo de um Sistema de Gestao da Qualidade baseado em
uma abordagem de processo.

Fonte: NBR ISO 9001, 2008.

Os clientes desempenham um papel significativo na definicdo dos requisitos
como entradas. O monitoramento da satisfacdo do cliente requer uma avaliacéo de
informacdes relativas a sua percepcéo, visando obter informacdes referentes ao
atendimento ou n&do dos requisitos. Este modelo de sistema de gestdo da qualidade
€ baseado na metodologia conhecida como ciclo PDCA.

A Norma NBR ISO 19011, 2012 — Diretrizes para Auditorias de Sistemas de
Gestdo tem como objetivo fornecer orientacbes sobre auditoria de sistema de
gestao, incluindo os principios, a gestdo de um programa de auditoria e a realizacéo
de auditoria de sistema de gestdo, como também orientacdo sobre a avaliacdo da
competéncia de pessoas envolvidas neste processo, auditores e equipe auditora.

A versdo valida a partir de maio de 2012 apresentou algumas diferencas
importantes em relacdo a anterior, como: a alteracdo do escopo, de gestdo de
auditorias de gestdo da qualidade e meio ambiente para auditoria de sistema de
gestdo de qualquer natureza. Métodos de auditoria remota e 0 conceito de risco
foram introduzidos, sendo que o processo de avaliacdo e de determinacdo de

competéncia tornou-se mais rigido.
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Atualmente, esta tem como foco principal apenas as auditorias de primeira e
segunda parte, ja que a norma NBR ISO 17021, 2011, Avaliacdo de Conformidade -
Requisitos para organismos que fornecem auditoria e certificacdo de sistema de
gestao - estabelece os requisitos para sistemas de gestéo de certificacdo de terceira
parte.

A norma NBR ISO 19011, 2012 ¢é utilizada como base para o
desenvolvimento de requisitos especificos de auditoria das organiza¢cdes, mesmo
auditorias que ndo possuam como escopo O sistema de gestdo. As diretrizes séo
flexiveis. O uso destas diretrizes pode variar, dependendo do tamanho e do nivel de
maturidade do sistema de gestdo de uma organizacéo, da natureza, complexidade
da organizacdo a ser auditada edos objetivos e escopo das auditorias a serem

executadas. Esta norma esta estruturada da seguinte forma:

» Definicado dos termos e definicdes — Secédo 3

» Descricao dos principios de auditoria — Sec¢éo 4

* Orientacdo sobre como estabelecer e gerenciar um programa de auditoria —
Secao 5

* Orientacdo sobre como planejar e realizar uma auditoria de um sistema de
gestao — Secao 6

« Competéncia e avaliacao dos auditores — Secao 7

2.2.2 Método PDCA e as Ferramentas da qualidade na gestdo  de processos

Para gerenciar os processos e, sobretudo, tomar decisbes com maior
precisdo, se faz necesséario trabalhar com base em fatos e dados, ou seja,
informacBes geradas no processo, buscando e interpretando corretamente as
informacdes disponiveis como forma de eliminar o empirismo.

Para tanto, existem técnicas importantes e eficazes, denominadas de
ferramentas da qualidade, capazes de propiciar a coleta, o processamento e a
disposicéo clara das informag@es disponiveis, ou dados relacionados aos processos

gerenciados dentro das organizacbes (MARIANE, 2005). Tais ferramentas da
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gualidade passam a ser de grande utilidade no momento em que as pessoas que
compdem a organizagdo comecam a praticar o método PDCA de gerenciamento de
processos.

O ciclo PDCA também conhecido como ciclo de Shewhart, seu idealizador, ou
como ciclo de Deming, o responsavel pelo seu desenvolvimento e reconhecimento,
€ um modelo de gestdo para a promocao de melhoria continua. Este consiste em
uma sequéncia de quatro fases. Praticando-as de forma ciclica e ininterrupta, acaba-

se por promover a melhoria sistematica da organizacdo (MARSHAL JUNIOR, 2010).

* Fase 1 - Plan (Planejar): Esta relacionada ao planejamento, que consiste no
estabelecimento de objetivos e metas para que sejam desenvolvidos

procedimentos e padrbes para alcanca-los.

« Fase 2 — Do (Executar): E a fase destinada a execucéo, a implementacéo do
planejamento. E preciso fornecer educacio e treinamento para a execugao
dos métodos desenvolvidos no planejamento. Os dados que serdo utilizados

na fase seguinte devem ser coletados ao longo desta etapa de execucéo.

« Fase 3 — Check (Verificar): Fase destinada a verificacdo. E nesta fase que se
verifica se o que foi planejado foi consistentemente alcancado através da

comparacao entre as metas desejadas e os resultados obtidos.

 Fase 4 — Act (Agir corretivamente) Esta fase consiste em agir, porém esta
baseada em duas alternativas: prevenir a repeticdo dos efeitos indesejados
ou adotar como padrédo o que foi planejado na fase 1, caso as metas tenham
sido alcancgadas.

A figura 3 permite a visualizacdo destas etapas:
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‘ Act _ [ Definir Plan {

Check = r"_'_' Il Do ‘

Figura 3 — Ciclo/Método PDCA
Fonte: MARSHAL JUNIOR, 2010.
Indmeras ferramentas de qualidade sdo descritas na literatura para as mais
diversas finalidades, porém neste trabalho, com base no estudo da gestdo de

processos, foram abordadas e descritas as ferramentas voltadas para a melhoria

das auditorias internas.

2.2.2.1 Diagrama de Causa e efeito

A andlise de causa e efeito faz parte de uma classe de métodos para
resolucdo de problemas destinada a identificar a causa principal de determinadas
situacdes e eventos (ASSEN, 2010). E uma ferramenta utilizada para apresentar a
relacdo existente entre um resultado de um processo (efeito) e os fatores (causas)
deste processo que possam afetar o resultado considerado (BUREAU VERITAS,
2012).

Baseia-se no diagrama de Ishikawa (também conhecido como diagrama de
espinha de peixe ou de causa e efeito), assim batizado em homenagem ao seu
criador, Kaoru Ishikawa. Este foi adotado pela primeira vez na década de 1960, e é
considerado uma ferramentas basicas da gestdo da qualidade. A figura 4 a seguir

representa seu modelo tedrico:
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ETEASI A AMATERILALS PAAED INED CNEERA

-EFEITO

MEACHIENAS MET OIS FAIERLY AMBIIENTE

Figura 4 - Modelo tedrico do Diagrama de causa e efeito.

22225

=

2H

E a técnica mais comum para planejamento de atividades e definicdo de
tarefas. As informacfes sdo normalmente inseridas num quadro chamado de “Plano
de acao”, onde s&o descritas as acdes para desenvolvimento de projetos de
melhoria (MARSHAL JUNIOR, 2010)

O 5W2H representa as iniciais das palavras, em inglés, What (O que?), Why
(Por qué?), Where (Onde?), Who (Quem), When (Quando?), How (Como?) e How

much (Quanto custa?).

2.2.2.3 Cinco porqués

Este método foi criado pela empresa japonesa Toyota tem como objetivo
analisar um problema para descobrir sua causa-raiz. A técnica consiste em
perguntar o porqué do problema, e ir sistematicamente colocando a mesma

pergunta a cada resposta obtida, pelo menos cinco vezes (SOBERK, 2010).
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2.2.3 Gestao da Qualidade

Paladini (2009) resume a gestdo da qualidade como um conjunto de
atividades destinadas a viabilizar a politica da qualidade e os objetivos gerais da
organizacdo em termos de qualidade. Seus elementos fundamentais sdo o0s
meétodos de atuacdo do processo gerencial e as pessoas que 0s desenvolvem.

O primeiro passo para implementacdo da gestdo da qualidade numa
organizacdo por meio de um SGQ é a definicdo da politica da qualidade.

Politicas s&o principios que orientam as atitudes politicas de uma
organizacdo. Politica da qualidade séo as intencdes e as diretrizes globais de uma
organizacdo, no que diz respeito a qualidade (NBR ISO 9000:2005). Pelo teor
estratégico, sdo sempre definidas pela alta direcdo da organizacdo. Sao decisfes
gerais, que incluem foco na qualidade nos produtos, processos, métodos e servigos.
Estasdevem ter uma expressado formal, ou seja, devem ser documentadas, bem

compreendidas e amplamente divulgadas.

2.2.3. Sistema de Gestao da qualidade

O sistema de gestdo da qualidade é o sistema de gestdo que possui O
objetivo de dirigir e controlar uma organizagéo, no que diz respeito a qualidade (NBR
ISO 9000, 2005). Ele fornece confianca a organizacéo e aos seus clientes por meio
de racionalizacao e padronizacao do trabalho, visando a melhoria dos resultados em
todas as etapas do processo de realizagao do produto.

A NBR ISO 9001, 2008 define seis requisitos para uma organizagcao
estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo da

qualidade, sao eles:

* Determinacdo dos processos necessarios para o0 sistema de gestdo da
qualidade e sua aplicacdo por toda organizacgao;

» Determinacéo da sequéncia e interacdo desses processos;
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* Determinacdo dos critérios e meétodos necessarios para assegurar que a

operacao e o controle desses processos sejam eficazes;

e Garantia de disponibilidade de recursos e informacdes necesséarias para

apoiar a operacao e monitoramento desses processos;
* Monitoramento, medicdo e analise desses processos;
* Implementacdo de acdes necessarias para atingir os resultados planejados e

a melhoria continua desses processos.

A documentacdo possui grande valor para o SGQ, pois permite a

comunicacdo do propdésito e a consisténcia das acoes realizadas. Seu uso contribui
para (NBR ISO 9000, 2005):

Atingir a conformidade com os requisitos do cliente e a melhoria da qualidade;

Prover treinamento apropriado;

Assegurar a rastreabilidade e a repetibilidade;

Prover evidéncia objetiva;

Avaliar a eficicia e a continua adequacéao do sistema de gestao da qualidade.
Ainda de acordo com a NBR ISO 9001, 2008, a abrangéncia da

documentacdo do SGQ vai depender do porte da organizacao, do tipo de atividades,

da complexidade dos processos e suas interacdes, e da competéncia do pessoal.

Os requisitos de documentacgéo sdo definidos da seguinte forma:
Declaracbes documentadas de uma politica da qualidade e dos objetivos da
qualidade;
Um Manual da Qualidade, documento que descreve toda gestdo da qualidade
da organizacdo, o escopo, procedimentos documentados estabelecidos para
controlar este sistema e uma descricdo da interacdo entre os processos do
sistema de Gestéao da qualidade;
Procedimentos documentados requeridos pela norma;
Documentos, incluindo registros, determinados pela organizagdo como
necessarios para assegurar o planejamento, a operacéo e o controle eficazes de
Seus processos.

Seis procedimentos documentados sao exigidos pela norma NBR 1SO 9001,

2008: controle de documentos, controle de registros, auditoria interna, controle de

produto ndo - conforme, acao corretiva e acdo preventiva.
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O SGQ de uma organizagao busca o sucesso sustentado com base em oito
principios de gestdo da qualidade. Estes tém como objetivo assegurar a utilizacdo
eficiente de recursos, a tomada de decisbes baseada em evidéncia factual, e o foco
na satisfacdo do cliente, bem como as necessidades e expectativas de outras partes
interessadas (NBR 1SO 9004, 2010).

A norma NBR ISO 9000, 2005 apresentaestes oito principios de gestdo da
qualidade, os quais podem ser usados para conduzir a organizacdo a melhoria do

seu desempenho. Séo eles:

(a) Foco no cliente
Organiza¢des dependem de seus clientes e, portanto, convém que entendam

as suas necessidades.

(b) Lideranca
Lideres estabelecem unidade de propdsito e o rumo da organizacdo, convém
gue entendam as necessidades atuais e futuras da organizagcao, 0S seus requisitos e

procurem exceder suas expectativas.

(c) Envolvimento de pessoas.
Pessoas de todos os niveis sdo a esséncia de uma organizacéao, e seu total
envolvimento possibilita que as suas habilidades sejam usadas para o beneficio da

organizagao.

(d) Abordagem de processo
Um resultado desejado é alcancado mais eficientemente quando as

atividades e os recursos relacionados sao gerenciados como um processo.

(e) Abordagem sistémica para gestao
Identificar, entender,e gerenciar processos inter-relacionados como um
sistema contribui para a eficacia e eficiéncia da organiza¢do no sentido desta atingir

seus objetivos.
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(f) Melhoria continua
Convém que a melhoria continua do desempenho global da organizagéo seja

seu objetivo permanente.

(g9) Abordagem factual para tomada de deciséo
Decisdes eficazes séo baseadas na analise de dados e informagoes.

(h) Beneficios mutuos nas relacdes com os fornecedores
Uma organizacao e seus fornecedores sao interdependentes, e uma relagao

de beneficios matuos aumenta a habilidade de ambos agregar valor.

Estes principios podem ser usados pelos dirigentes de uma organizacéo a fim
de, entre outros objetivos, estabelecer e manter a politica da qualidade, assegurar
gue 0s processos apropriados sao implementados, garantir que um sistema de
gestdo da qualidade eficaz e eficiente seja estabelecido, implementado e mantido
para atingir os objetivos da qualidade, e decidir sobre as a¢cdes para a melhoria do

sistema de gestdo da qualidade.

2.3 Novas Iniciativas das agéncias reguladoras inte rnacionais de

medicamentos

Atualmente uma nacdo depende cada vez mais de outros paises para
produzir os alimentos, medicamentos, cosméticos e outros artigos de consumo.
Grande percentual dos ingredientes ativos farmacéuticos de medicamentos vendidos
num pais séo fabricados em outro. Logo, isto demonstra o crecimento da importacao
e aumenta a complexidade da atuacdo dos orgaos reguladores.

Em resumo, a globalizac&o alterou fundamentalmente a paisagem econémica
e a seguranca dos medicamentos, exigindo uma mudancga importante na forma que
as agéncias reguladoras cumprem sua missdo de promover e proteger a saude
mundial.

Estas trabalham para estreitar lacos, com organiza¢des parceiras em todo o

mundo, tendo em vista a crescente globalizacdo do setor farmacéutico, incluindo a
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Organizacdo Mundial de Saude (OMS) que é a autoridade para dirigir e coordenar a
saude dentro do sistema das Nacdes Unidas. As seguintes agéncias reguladora
foram destacadas:

* Food end Drug Administration (FDA) - Agéncia americana responsavel por
proteger a saude publica, ao garantir a seguranca e eficacia de medicamentos de
uso humano e veterinario, produtos bioldgicos, dispositivos médicos,
fornecimento de alimentos da nacdo, cosméticos, e produtos que emitem
radiacéo (FDA, 2013).

 Drug European Agency (EMA) - Agéncia descentralizada da Unido Européia,
localizada em Londres, responsavel pela avaliagdo cientifica dos medicamentos
desenvolvidos pelas empresas farmacéuticas para uso na Unido Europeia (EMA,
2013).

O aumento do comércio internacional, as oportunidades para melhorar a
saude publica através de esforcos cooperativos, e a escassez de recursos do
governo americano para a regulamentacéo resultaram em esforcos das agéncias
reguladoras de diferentes nacdes para trabalharem em conjunto sobre normas e
harmonizar os seus requisitos regulamentares (FDA, 2013).

Estas duas agéncias tém buscado uma cooperacao internacional em areas,
tais como: inspecdes, seguranca de medicamentos e troca de informacdes sobre

guestdes de interesse mutuo.

2.3.1 Conferéncia internacional de harmonizacdo de requerimentos técnicos para

reqistro de produtos farmacéuticos para uso humano (ICH)

A harmonizacao de requisitos regulamentares foi langada pela Comunidade
Européia, na década de 1980, visando o desenvolvimento de um mercado Unico de
produtos farmacéuticos. O sucesso alcancado na Europa demonstrou que a
harmonizacao era viavel. Ao mesmo tempo, ocorreram discussdes entre a Europa, o
Japdo e os EUA sobre possibilidades de harmonizacdo. Foi, no entanto, na

Conferéncia da Organizacdo Mundial de Saude de Autoridades Regulatérias de
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Medicamentos, em Paris, em 1989, que os planos especificos para a acdo comecou
a se materializar.

A urgente necessidade de racionalizar e harmonizar regulamentos foi
impulsionada por preocupacdes sobre o aumento dos custos dos cuidados de
saude, a escalada do custo de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos
e da necessidade de atender a expectativa do publico, disponibilizando para os
pacientes tratamentos novos, seguros e eficazes com um minimo de prazo
(ICH,2012).

Em 1990, foi criada a Conferéncia Internacional para Harmonizacdo de
requerimentos técnicos para registro de produtos farmacéuticos que relune as
autoridades reguladoras da industria da Europa, do Japdo e dos Estados Unidos
com o objetivo de discutir os aspectos cientificos e técnicos de registro do
medicamento.

Os temas escolhidos para a harmonizagdo foram dividido em Qualidade,
Seguranca e Eficacia para refletir os trés critérios que séo a base para a aprovacéo
e autorizacdo de novos medicamentos.

A missdo do ICH é:

“Fazer recomendacdes no sentido de alcancar uma maior harmonizacdo na
interpretacdo e aplicacdo das diretrizes e requisitos técnicos para registro
de produtos farmacéuticos, reduzindo ou eliminando a duplicagdo de
ensaios realizados durante a pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos humanos” (ICH,2012).

A ICH elaborou trés diretrizes harmonizadas :

e ICH Q8, 2005 - Desenvolvimento farmacéutico — Trata dos aspectos da
qualidade ja4 no desenvolvimento do produto, ao abordar a importancia de
determinar e avaliar corretamente as especificacbes e os atributos criticos de

qualidade dos materiais de partida do produto acabado.

* ICH Q9, 2005- Gerenciamento de risco da qualidade — Trata do risco e seu
gerenciamento adequado por intermédio de ferramentas que orientam o usuario
a adotar técnicas de determinacgdo do risco, avaliagdo e seu controle, ou seja, 0

gerenciamento.
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 ICH Q10, 2008 - Sistema farmacéutico da qualidade — Modelo para um
sistema efetivo de gestdo da qualidade na industria farmacéutica, valido para
todas as etapas de ciclo de vidado produto farmacéutico.

O ICH Q10, 2008 descreve um modelo abrangente para um sistema eficaz de
gualidade farmacéutica, que se baseia nos conceitos de qualidade ISO, inclui
normas aplicaveis as Boas Praticas de Fabricacdo e complementa as diretrizes
estabelecidas nos ICH Q8, 2005 e ICH Q9, 2005.

A implantacdo deste modelo pode ser realizada ao longo dos diferentes
estagios de um ciclo de vida do produto (todas as fases, desde o desenvolvimento
inicial, passando pela comercializacdo, até a descontinuacdo deste produto) e deve
facilitar a inovacdo, a melhoria continua e estreitar a relacdo entre o
desenvolvimento farmacéutico e as atividades de fabricacdo Sua implantagcéo
reforca as BPF regionais e tem trés objetivos principais (ICH Q10, 2008):

» Atingir a realizacdo do produto

Estabelecer, implantar e manter um sistema que permita a liberacdo de
produtos de qualidade apropriados para atender as necessidades de pacientes,
profissionais de atendimento a saude, autoridades regulatérias e outros clientes

internos e externos.

» [Estabelecer e manter um estado de controle
Desenvolver e utilizar sistemas eficazes de monitoramento e controle para
desempenho do processo e qualidade do produto, fornecendo garantia de

adequacao continua e capacidade de processo.

» Facilitar a melhoria continua

Identificar e implantar melhorias apropriadas de qualidade do produto,
melhorias de processo, reducédo de variabilidade, inovacdes e reforcos do sistema
farmacéutico da qualidade, aumentando a capacidade de atender as necessidades

da qualidade de forma consistente.

Este documento demonstra o suporte da industria e das autoridades

regulatorias, em relacdo a um sistema eficaz de qualidade farmacéutica para
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aumentar a qualidade e disponibilidade de medicamentos em todo o mundo, no
interesse da saude publica (ICH Q10, 2008).

Conclui-se que a busca pela harmonizacdo de regulamentos entre os paises &
uma atitude positiva para a industria farmacéutica que obtem maior facilidade de
buscar novos mercados, e comercializar seus produtos, reduzindo custos de
adequacao de requisitos, e mais que isto, protege a saude publica global e facilita a

disponibilidade de produtos mais seguros e eficazes para o tratamento de pacientes.

2.4 ANVISA

No Brasil o setor farmacéutico é regulado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), criada em 1999, de acordo com a Lei n°9.782 de 26 de janeiro
de 1999.

A Agéncia tem como campo de atuacdo ndo um setor especifico da
economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam
afetar a saude da populacao brasileira.

Sua missao foi definida da seguinte forma:

“Promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da
producgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agéo
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os
principios do Sistema Unico de Salde, para a melhoria da qualidade de vida da
populacao brasileira” (ANVISA, 2013).

A ANVISA é responsével pelo registro de medicamentos, pela autorizacéo de
funcionamento dos laboratérios farmacéuticos e das demais empresas da cadeia
farmacéutica, e pela regulacdo de ensaios clinicos e de precos, por meio da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Divide com os estados e
municipios a responsabilidade pela inspe¢do de fabricantes e pelo controle da
qualidade dos medicamentos (ANVISA, 2013)

Na estrutura da administracdo publica federal, encontra-se vinculada ao
Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Saude (SUS), absorvendo seus

principios e diretrizes.
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2.4.1 Evolucéo da Inspecéo sanitaria no Brasil

A inspecdo sanitaria realizada, de acordo com as Boas Praticas de
Fabricacdo, para avaliar a qualidade do processo de producgédo € recente. Passou a
ter efeito legal por meio da Portaria n°® 16, de 06 de margco de 1995, em que a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da Saude determinava a todos
0s estabelecimentos produtores de medicamentos o cumprimento destas diretrizes,
tendo seu modelo de trabalho baseado nas agéncias européias e norte-americanas.
E considerada um marco inicial da implementacgéo das BPF no Brasil.

ApoOs a criacdo da ANVISA, foi realizada a revisdo e atualizacdo deste guia,
considerando a necessidade de atualizar as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, sendo entédo publicada em 13 de julho de 2001, a RDC n°134. Esta
tinha como objetivo o acompanhamento do desenvolvimento de novas tecnologias
dos ultimos anos e a relevancia de documentos nacionais e internacionais a respeito
do tema.

Esta resolucao foi revogada em 2003, com a aprovacéo da RDC n° 210 em 04
de agosto. Esta nova atualizacdo do regulamento técnico das BPF apresentou um
“Roteiro de Inspecdo para empresas fabricantes de medicamentos”. As empresas
fabricantes de medicamentos deveriam proceder autoinspecdes, conforme o
regulamento técnico, sendo este roteiro de inspecéo parte das medidas necessarias
a implementacgéo das BPF.

A RDC vigente € a n°17, aprovada em 16 de abril de 2010. E uma tentativa
da ANVISA de harmonizacdo dos requisitos técnicos nacionais com as diretrizes
internacionais da OMS, visando a modernizacao do sistema de vigilancia sanitaria e
0 seu reconhecimento no &mbito internacional.

A RDC n°17 de 2010 tem como objetivo: estabelecer os requisitos minimos a
serem seguidos na fabricacdo de medicamentos para padronizar a verificacdo do
cumprimento de BPF de medicamentos de uso humano durante as inspecdes
sanitarias (ANVISA, 2010).

Nesta nova versado foi realizada uma mudanca na estrutura do documento,
uma vez que 0 regulamento técnico foi organizadoem titulos, capitulos, secoes,

artigos, paragrafos e incisos. Destaca-se também uma abordagem sistémica para a
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qualidade, e a inclusdo dos titulos VI e VII: “Agua para uso farmacéutico” e “Sistema
de informacao computadorizados”, respectivamente.

Os fabricantes de medicamentos devem estabelecer um gerenciamento da
qualidade, de acordo com esta RDC. Este gerenciamento determina a
implementacdo de umapolitica da qualidade, e possui como elementos basicos
(ANVISA, 2010):

» Infra-estrutura apropriada, englobando instalages, procedimentos, processos
€ recursos organizacionais;

» Ac0es sistematicas necessarias para assegurar com confian¢ca adequada que
um produto cumpre com seus requisitos de qualidade. A totalidade destas

acOes é definida como “garantia da qualidade”.

O sistema de garantia da qualidade apropriado deve assegurar, entre outros
pontos, a existéncia de um procedimento de auto-inspecéo e/ou auditoria interna de
qualidade que avalie regularmente a efetividade e a aplicabilidade do sistema de

garantia da qualidade.

2.5 Auditoria da qualidade

Auditoria € um processo sistematico, documentado e independente para
obter evidéncia de auditoria e avalid-la objetivamente para determinar a extensao na
qual os critérios sao atendidos (NBR ISO 19011, 2012).

O desdobramento desta definicdo permite um melhor entendimento. Por um
processo sistematico, entende-se que deve ser planejado, sistematizado e realizado
periodicamente; documentado, ou seja, padronizado por meio de procedimentos
especificos e seu resultado registrado; e independente, pois devem ser conduzidas
por pessoas independentes da atividade auditada.

A auditoria tem como objetivo buscar evidéncias objetivas (factuais) para
determinar o estado de conformidade dos diversos requisitos associados ao sistema

de gestdo de uma organizacdo, ou a seus processos e produtos. E uma ferramenta
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de aprimoramento, na medida em que propicia a tomada de acbes preventivas e
corretivas (CERQUEIRA, 2010).

Uma auditoria envolve trés partes:

Auditor - Pessoa que realiza uma auditoria, sendo o lider da equipe de
auditoria denominado de auditor lider (NBR I1SO 19011, 2012).

Cliente da auditoria- E a organizacdo ou pessoa que solicita auditoria. No
caso de auditoria interna, o cliente de auditoria pode também ser o préprio
auditado ou o gestor do programa de auditoria (NBR ISO 19011, 2012).

Auditado - E organizagio que esta sendo auditada. Pode ser uma divisdo ou
parte do cliente (NBR ISO 19011, 2012).

2.5.1 Classificacdo das auditorias

em:

As auditorias, segundo as normas NBR ISO 9000, podem ser classificadas

Auditorias internas — Algumas vezes chamadas de auditorias de primeira
parte, sdo conduzidas pela propria organizacdo, ou em seu nome, para

analise critica pela direcao e outros propdsitos internos.

Auditorias externas — Incluem auditorias de segunda e terceira partes.
Auditorias de segunda parte sao realizadas por partes que tém um interesse
na organizagdo, como clientes, ou por outras pessoas em Seu nome.
Auditorias de terceira parte sdo realizadas por organizacdes externas de
auditoria independente, como: organismos de regulacdo ou organismos de

certificacao.



Podem ser classificadas também de acordo com o objeto de avaliagéo,
conforme proposto por Cerqueira (2010):

* Auditorias de sistema: Visam determinar a eficacia e a conformidade do
sistema de gestdo com os padrdes de referéncia adotados.

* Auditorias de processo: Examinam todos os elementos do processo e 0s
elementos do sistema que a ele se relacionam para avaliar sua aplicacao
contra padrbes e especificacdes estabelecidas. Avalia a proximidade entre

métodos e procedimentos estabelecidos e a pratica real.

» Auditorias de produto: Examinam todos os elementos do produto, intangivel
(servico) ou tangivel (material), e os elementos do sistema com ele
relacionados para avaliar sua aplicagcdo contra padrées e especificacdes
estabelecidas. Determinam a conformidade de produtos com especificacdes

técnicas.

2.5.2 Principios de auditoria

Existem alguns principios que ajudam a tornar a auditoria uma ferramenta
eficaz e confiAvel em apoio as politicas de gestdo e controle, fornecendo
informacgdes para uma organizacao agir e melhorar seu desempenho. A aderéncia a
estes principios tem como objetivo assegurar a eficacia do processo de auditorias,
por meio de conclusdes de auditoria que sejam pertinentes, bem como, permitir que
auditores que trabalhem independentemente entre si cheguem a conclusdes
semelhantes em circunstancias semelhantes (NBR ISO 19011, 2012). A auditoria é

caracterizada pela confianca nestes principios:

a) Integridade
O fundamento do profissionalismo. Os auditores e o gerente do programa de
auditoria  devem realizar seus trabalhos com honestidade, diligéncia,

responsabilidade, competéncia, imparcialidade, em conformidade com requisitos
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legais e estejam sensiveis a quaisquer influéncias que possam ser exercidas sobre

seu julgamento enquanto realiza uma auditoria.

b) Apresentacéao justa
A obrigacdo de reportar com veracidade e exatiddo. E necessario que as
constatacdes de auditoria, conclusdes de auditoria, e relatorios de auditoria reflitam

com veracidade e preciséo as atividades de auditoria.

c) Devido cuidado profissional
Aplicacao de diligéncia e julgamento na auditoria. Os auditores precisam ter a

capacidade de fazer julgamentos ponderados em todas as situa¢cdes de auditoria.

d) Confidencialidade
Seguranca da informacdo. As informacdes de auditoria ndo devem ser
utilizadas de forma inapropriada para ganhos pessoais do auditor ou pelo cliente da

auditoria, ou de maneira prejudicial para o legitimo interesse do auditado.

e) Independéncia
A base para imparcialidade de auditoria e objetividade das conclusdes de
auditoria. Os auditores devem ser independentes da atividade que esta sendo
auditada, de modo que estejam livres de tendenciosidade e conflitos de interesse.
Nas auditorias internas, os auditores devem ser independentes das operacfes
gerenciais da funcdo que esta sendo auditada.

f) Abordagem baseada em evidéncia
O meétodo racional para alcancar conclusdes de auditoria confiaveis e
reproduziveis em um processo sistematico de auditoria. As evidéncias de auditorias
devem ser verificaveis, pois sdo baseadas em amostras de informacdes disponiveis

durante a auditoria realizada dentro de um periodo de tempo.
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2.5.3 Programa de auditoria

Uma organizacdo que necessita realizar auditoria deve estabelecer um
programa de auditorias. Este programa é definido como um conjunto de uma ou
mais auditorias, planejado para um periodo de tempo especifico e direcionado a um
propoésito especifico (NBR ISO 19011, 2012).

Uma nomenclatura prépria, de acordo com o SGQ da organizacéo, pode ser
atribuidapara ao programa, porém este deve atender aos requisitos orientados pela
NBR 19011, 2012.

A abrangéncia é baseada na natureza e no tamanho da organizacéo
auditada, como também na natureza, funcionalidade, complexidade e nivel de
maturidade do sistema de gestao da qualidade.

Neste programa sao incluidas informagdes eos recursos necessarios para
organizar e realizar auditorias de forma eficaz e eficiente dentro de um periodo de
tempo especifico, e mais 0s seguintes itens:

* Objetivos para o programa de auditoria e auditorias individuais;

» Abrangéncia/numerol/tipos/duracéo/localiza¢cées/programacéo de auditorias;

* Procedimentos do programa de auditoria;

» Critérios de auditoria;

* Métodos de auditoria;

» Selecao da equipe de auditoria;

* Recursos necessarios;

* Processos para tratamento de confiabilidade, seguranca da informacao, saude e
seguranca.

Os objetivos sao estabelecidos para direcionar o planejamento e a realizacao
das auditorias, bem como assegurar que O programa seja implementado
eficazmente. Estes devem ser consistentes com 0s objetivos e com a politica da
qualidade.

Os papéis e responsabilidades da pessoa que gerencia o programa, incluindo
a sua competéncia, um procedimento e a abrangéncia deste programa também
devem ser estabelecidos. Nesta etapa de planejamento, os riscos associados ao

programa devem ser identificados e avaliados. Alguns riscos que afetam o processo
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de auditoria podem estar associados, por exemplo, ao planejamento: falha para
estabelecer objetivos de auditoria; aos recursos: tempo insuficiente para desenvolver
o programa de auditoria; e a selecdo da equipe auditora, a equipe ndo tem
competéncia coletiva para realizar auditorias de forma eficaz.

A implementacdo do programa consiste na definicdo de objetivos, escopo e
critérios para a realizacdo de auditorias individuais, incluindo a selegcdo de métodos
de auditoria e os membros da equipe auditora, com atribuicdo de responsabilidades
ao lider da equipe. Esta etapa deve ser monitorada, a fim de verificar a necessidade
de modificar o programa.

A necessidade do monitoramento consiste em (NBR ISO 19011, 2012):

e Avaliar a conformidade com o programa de auditoria, planejamento e objetivos
da auditoria;

* Avaliar o desempenho dos membros da equipe auditora;

» Auvaliar a capacidade da equipe para implementar o plano de auditoria;

* Avaliar a retroalimentagdo da alta dire¢do, auditados, auditores e outras partes
interessadas.

A andlise critica do programa tem como objetivo verificar se 0os seus objetivos
foram atendidos, de modo que considere 0s seguintes pontos:

* Resultados e tendéncias do monitoramento;

e Conformidade com o procedimento do programa,

* Evolucédo das necessidades e expectativas das partes interessadas;
* Registros do programa,;

» Alternativas ou métodos de auditoria;

» Eficacia das medidas para considerar os riscos associados;

Os dados de entrada para o processo de a melhoria do programa sao
provenientes das licdes aprendidas da analise critica.

A gestdo do programa pode ser realizada de acordo com o método PDCA. A
ilustracdo a seguir, fluxograma 1, exemplifica a aplicacdo deste método para o
processo de gerenciamento do programa de auditorias. As etapas da gestdo do

programa foram apresentadas e relacionadas as fases deste método.



48

Inicio

Estabelecer os objetivos e
0 programa de Auditoria
(PLANEJAR)

Competéncia e avaliagdo
Implementar o dos auditores
programa de Auditoria

(FAZER)

!

Monitorar o programa de
Auditoria
(CHECAR)

y

Realizar uma auditoria

\

Analisar criticamente e
melhorar o programa de
auditoria

(AGIR)

Fluxograma 1 — Fluxo do processo para gestdo de um programa
de auditoria.

Fonte: Adaptagcédo da norma NBR I1SO 19011, 2012.

2.5.4 Atividades tipicas de auditoria

ApoOs a elaboracdo do programa de auditorias, o auditor-lider e sua equipe
inicia suas acbes para, em seguida, realizar a auditoria no local pré-definido. O
fluxograma dois fornece uma visdo resumida das atividades realizadas por esta
equipe, e inclui a possibilidade de uma auditoria de acompanhamento das acdes

corretivas e preventivas.
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( Inicio )

Iniciar
auditoria

A 4

A

Preparar
auditoria

Conduzir
auditoria

Preparar e distribuir
relatorio de auditoria

Conduzir as agdes de
acompanhamento da
auditoria

NAO \L SIM

Acoes - _
eficazes? Fim

Fluxograma 2 — Atividades especificas de uma auditoria interna.

Fonte: Adaptacédo da NBR I1SO 19011, 2012.

As ac0Oes preliminares das atividades de auditoria no local sdo fundamentais,
pois vao direcionar as pessoas envolvidas no processo, de modo que atinjam os
objetivos definidos para a auditoria.

A etapa “Iniciar a auditoria” refere-se ao contato inicial com o auditado, que
pode ser formal ou informal, e a verificacdo da viabilidade da auditoria. Este contato
serve para (NBR ISO 19011, 2012):
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Estabelecer a comunicac&do com os representantes do auditado;

« Confirmar a autoridade que vai conduzir a auditoria;

* Prover informacfes sobre o0s objetivos de auditoria, escopo, métodos e
composicao da equipe, incluindo especialistas;

« Solicitar acesso a registros e documentos pertinentes para fim de planejamento;

« Determinar os requisitos contratuais e aplicaveis e outros requisitos pertinentes
as atividades e produto do auditado;

» Confirmar acordo com o auditado quanto a abrangéncia da divulgacdo e
tratamento das informacdes confidenciais;

» Fazer arranjos para a auditoria, incluindo programacéo de datas;

» Determinar quaisquer requisitos especificos para acesso aos locais, seguranca,
saude, seguranca pessoal e outros;

» Acordar sobre a participacdo de observadores e a necessidade de guias para a
equipe auditora;

» Determinar quaisquer areas de interesse ou preocupacdo para o auditado em
relagéo a auditoria especifica.

A verificacdo da viabilidade da auditoria € importante, pois fornece confianca
razoavel que os objetivos da auditoria sejam atingidos. A disponibilidade dos
seguintes fatoresé considerada:

* Informacdes suficientes e apropriadas para o planejamento e realizacdo da
auditoria;

» Cooperacao adequada do auditado;

* Tempo e recursos adequados para a realizagcédo da auditoria.

Na etapa seguinte, Preparacdo da auditoria, todas as atividades necessarias

sao realizadas para atuacdo da equipe de auditoria no local, como:

* Anadlise critica documental,

* Preparacgao do plano de auditoria;

» Atribuicao de trabalho a equipe auditora;

+ Preparacdo de documentos de trabalho, como por exemplo: uma lista de
verificacdo, ou seja, uma lista de requisitos que auxilia a equipe auditora a
assegurar que todos os itens foram verificados durante a auditoria. Podem
também ser elaborados formularios para registro de informacdes, como evidéncia

de suporte, constatacdes de auditoria e registros das reunides.
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Apés este ponto, inicia-se a etapa de conduc¢édo da auditoria no local auditado.
O primeiro passo € a realizacdo de uma reunido de abertura que tem como objetivo
confirmar o plano de auditoria, apresentar a equipe auditora e assegurar que todas
as atividades planejadas podem ser realizadas.

A comunicagéo durante a auditoria, entre os auditores e com os auditados é
importante para trocar informacgdes, avaliar o progresso da auditoria, redistribuir o
trabalho da equipe, conforme necessario, coletar e verificar informacoes.

Neste momento sdo coletadas evidéncias, que depois de avaliadas de acordo
com o critério da auditoria, levam as constatacfes. As constatacées podem indicar
tanto conformidade, quanto ndo-conformidade em relagéo aos critérios utilizados.

Ao final, o auditor-lider conduz uma reunido de encerramento para apresentar
as constatacdes e conclusdes da auditoria para os responsaveis pelas funcées ou
processos auditados, inclusive, se possivel, para a alta direcdo da organizacéo
auditada.

Um relatorio de auditoria é preparado pelo auditor-lider. Este documento é um
registro formal e preciso que inclui alguns pontos basicos como (NBR ISO 19011,
2012):

* Detalhes do plano de auditoria (objetivos, escopo, identificacdo das unidades
organizacionais ou processos auditados, o periodo de tempo, identificacdo do
lider da equipe de auditoria e seus membros, datas e lugares onde as atividades
de auditoria no local foram realizadas, critérios de auditoria e documentos
relacionados);

» Constata¢cOes de auditoria e evidéncias relacionadas;

» Detalhes de observacdes feitas e boas praticas identificadas;

« Conclusdes de auditoria.

O prazo de emisséo deste documento é acordado com o auditado. Depois de
datado, analisado criticamente e aprovado, de acordo com o procedimento do
programa de auditoria, é distribuido as partes interessadas.

As conclusdes de auditoria podem indicar a necessidade de agdes corretivas,
preventivas ou de melhoria. Portanto, ha ainda a etapa seguinte de
acompanhamento destas acdes que serdo realizadas pelo auditado.

Em especial nas auditorias internas, a etapa de acompanhamento é

fundamental para o processo de melhoria. O término e a eficacia das acbes
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necessitam ser verificadas, sendo que esta verificacdo pode gerar uma auditoria
subseqguente.

Acordados os prazos e as acdes corretivas a serem tomadas, o ideal € que
sejam planejadas as auditorias de acompanhamento, também chamadas de follow-
up, uma vez que visam obter a evidéncia objetiva da conclusdo da acao corretiva
acordada, dentro dos prazos estabelecidos nas analises criticas dos relatérios. O
processo de auditoria interna, s0 poderia ser encerrado quando todas as néao-
conformidades levantadas fossem resolvidas, isto €, as acfes corretivas tiverem sido

acompanhadas e julgadas implementadas (CERQUEIRA, 2010).

2.5.5 Competéncias do auditor

As pessoas que realizam a auditoria, os auditores, tém papel fundamental no
resultado da auditoria, uma vez que a sua competéncia € primordial para atingir os
objetivos planejados. O bom desempenho da fungdo de auditor requer alguns
requisitos técnicos e qualidades pessoais necessarias para habilita-los a agir,
conforme os principios de auditoria.

E importante que os auditores, durante o desempenho de suas atividades,
demonstrem um comportamento profissional, baseado nos seguintes atributos
pessoais (NBR 1SO19011, 2012):

+ Etico

* Mente aberta
» Diplomético
* Observador

* Perceptivo

« Versatil
e Tenaz
+ Decisivo

* Autoconfiante
* Agir com firmeza

* Aberto a melhorias
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* Sensibilidade cultural

+ Colaborativo

O quadro 2 apresenta um resumo dos requisitos de conhecimentos e
habilidades necessérios para a formacédo da competéncia de auditores de sistemas
de gestdo, baseado na norma NBR ISO 19011, 2012. Os requisitos citados, além de
necessarios, sdo pertinentes a qualquer pessoa que atue como auditor, tanto como
auditor interno ou externo a organizacao auditada, e em qualquer critério adotado

para a realizacdo da auditoria.
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Requisitos de conhecimentos e habilidades genéricas

de auditores de sistema de gestao

Areas Capacidade do Auditor/ Conhecimentos Importan cia
Principios de Aplicar principios, procedimentos e métodos de auditoria; A aplicacao
auditoria, Planejar e organizar o trabalho com eficacia; apropriada de

procedimento

e métodos.

Realizar auditoria dentro da programacao acordada;

Dar prioridade e focar assuntos de importancia;

Coletar informagdes por meio de entrevistas;

Entender e considerar a opinido de especialistas;

Entender a conveniéncia e as consequéncias de usar técnicas de amostragem para
auditar;

Verificar a relevancia e a precisao das informacdes coletadas;

Confirmar a suficiéncia e conveniéncia de auditoria;

Avaliar fatores que possam afetar a confiabilidade das constatacdes e conclusdes da
auditoria;

Usar documentos de trabalho para registrar atividades de auditoria;

Documentar as constatagcdes de auditoria;

Preparar relatérios de auditoria apropriados;

Manter a confiabilidade e a seguranga da informagéo, dados, documentos e registros;
Comunicar-se com eficacia, de forma oral e escrita;

Entender os riscos associados a auditoria.

procedimentos e
métodos para
diferentes
auditorias, e a
garantia que as
mesmas sao
realizadas de
maneira consistente

e sistematica.
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Sistema de
gestdo e
documentos

de referéncia.

Normas do sistema de gestéo e outros conhecimentos usados como critério,por
exemplo, as BPF;

A aplicacdo de normas do sistema de gestao do auditado;

Interacdo entre os componentes do sistema de gestéo;

Reconhecimento da hierarquia dos documentos de referéncia;

Aplicacdo de documentos de referéncia a diferentes situacdes de auditoria.

Permitem que o
auditor compreenda
0 escopo da
auditoria e aplique
os critérios de forma

apropriada.

Contexto

organizacional

Tipos organizacionais, governanga, tamanho, estrutura, funcdes e relacionamento;
Conceitos de gestédo e negocios em geral,
Aspectos culturais e sociais do auditado.

Permitem que o
auditor compreenda
a estrutura do
auditado, préticas
de gestao e do

negocio.

Requisitos
legais e

contratuais

Leis e regulamentacdes e as agéncias que governam;
Terminologia legal basica;

Responsabilidade civil pelo fato do produto e contratagéo.

Permitem que

auditor esteja

consciente e
trabalhe de acordo
com 0s requisitos
legais e contratuais

da organizacgéo.

Quadro 2 - Resumo dos requisitos de conhecimentos e habilidades dos auditores desistema de gestéo.
Fonte: Adaptagcédo da norma NBR I1SO 19011, 2012.
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Os conhecimentos e habilidades do auditor podem ser adquiridos usando
uma combinacdo de varios itens: experiéncia em atuagdo em auditorias,
treinamentos e educacao formal.

Vale ressaltar que a atuacdo como auditor-lider requer alguns requisitos
adicionais para gerenciare prover lideranca a equipe de auditoria. Os auditores-
lideres precisam demonstrar a capacidade de:

» Fazer balanco das forgcas e fraquezas dos membros individuais da equipe de
auditoria;

» Desenvolver um trabalho harmonioso de relacionamento com os membros da
equipe;

» Gerenciar o processo de auditoria;

* Representar a equipe de auditoria nas comunicagbfes com pessoas que
gerenciam o programa de auditoria;

» Conduzir a equipe de auditoria para alcangar as conclusdes de auditoria;

« Preparar e concluir o relatério de auditoria.

2.5.6 Auditoria Interna

As auditorias internas sdao uma ferramenta eficaz para a determinacdo dos
niveis de conformidade do sistema de gestdo de uma organizagdo, em relacdo a
determinados critérios e fornecem informacdes valiosas para compreensédo, analise
e melhoria continua do desempenho de uma organizacao. (NBR 1SO 9004, 2010).

Estas auditorias de primeira parte auxiliam na identificacdo de problemas,
riscos e nao-conformidades, e sdo usadas para monitorar o progresso das acgoes
que visam fechar ndo-conformidades previamente identificadas. Estas também
podem ser focadas na verificacdo de adequacao e conformidade de boas praticas,
bem como oportunidades de melhoria

Em resumo, os resultados das auditorias internas fornecem uma fonte
confidvel de informacéo util para (NBR ISO 9004, 2010):

* Tratar problemas e ndo-conformidades;
* Benchmarking;

* Promocao de boas praticas no ambito da organizacéo;
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+ Aumentar a compreensdao das interacdes entre processos;

Entretanto, a garantia das auditorias internas como uma ferramenta de gestéao
eficaz depende da avaliacdo do seu resultado, em forma de relatério, pela alta
direcdo da organizacdo. A atividade de auditoria precisa ser complementada pelo
processo de analise critica pela direcdo para que sejam definidas acdes
relacionadas a melhoria da eficacia do SGQ e seus processos, e também a melhoria
do produto em relacdo aos requisitos e a necessidade de recursos.

Segundo Piskar (2006 apud SOUZA, 2012), é fato que por si s6 aauditoria de
qualidade ndo garante a qualidade dos produtos e servicos, mas € inegavel a sua
contribuicdo neste sentido, uma vez que as medidas para promover as melhorias
sdo baseadas em fatos provenientes da auditoria de qualidade. Véarias organizacdes
procuram saber como melhorar as auditorias de qualidade, frequéntemente
ineficientes e demoradas, e como descobrir o valor que ela agrega.

O Grupo de Préticas de auditoria da 1ISO 9000 fornece algumas orientacfes
parar agregar valor a uma auditoria (ISO/IAF, 2004). Uma destas orientacfes esta

relacionada ao seu planejamento, portanto é necessario entender:

As expectativas e a cultura do auditado;

» Realizar andlise de risco do setor especifico da organizacéo;

* Fazer uma pré-avaliacdo dos requisitos regulamentares;

» Selecionar a equipe auditora apropriada para alcancar seus objetivos;

» Alocar o tempo adequado para realizar a auditoria.

Em relagdo as técnicas de auditoria, a orientagdo € focalizar mais no
processo e menos nos procedimentos. Alguns procedimentos documentados
podem ser necessarios, porém a forca propulsora deve ser o desempenho do
processo. Os auditores devem utilizar os principios de gestdo da qualidade e o ciclo

PDCA para avaliar a eficacia dos processos da organizacao.
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2.5.7 Auditoria interna em Boas Praticas de Fabricacao

Auditorias internas em Boas Préaticas de Fabricacdo, definidas como
autoinspecdes, devem ser realizadaspela industria farmacéutica, de acordo com a
RDC n°17 de 2010, capitulo VIII.

A autoinspecéo deve avaliar o cumprimento das BPF por parte do fabricante
em todos o0s seus aspectos. Sdo realizadas para determinar o nivel de aderéncia
aos requisitos regulamentares e facilitar melhoria em sistemas, processos e
produtos.

Estas devem ser realizadas de forma rotineira e, além disso, podem ser
realizadas em ocasides especiais, como: caso de recolhimento de produto, rejeicdes
repetidas de produto, ou antes, de uma inspecéo a ser realizada por uma autoridade
sanitaria. A frequéncia deste tipo de auditoria pode depender das caracteristicas da

empresa, devendo ser preferencialmente anual (RDC n°17, 2010).

2.6 Empresa Publica Farmacéutica

Esta empresa €& responsavel pelo desenvolvimento tecnologico e pela
producdo de medicamentos para uso humano voltados para atender prioritariamente
as demandas da saude publica nacional.

Sua misséo é:

“Contribuir para a melhoria dos padrdes de saude publica brasileira, por meio
da inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e producdo de medicamentos e prestacéo
de servigos para atender prioritariamente as demandas de saude do pais”.

O Manual da Qualidade define seu sistema de gestdo da qualidade. Este
sistema de gestdo, visando a melhoria continua de seus produtos e processos,
preconiza dentre outras coisas, a busca da reducdo da variabilidade das
caracteristicas da qualidade do produto; planejar a previsdao de fornecimento de
produtos e cronograma de entrega; e a reducéo de custos.

A Politica da Qualidade foi definida da seguinte forma:

"Nosso compromisso €, por meio da busca pela melhoria continua,
desenvolver e produzir medicamentos dentro dos padrdes da qualidade, motivando
permanentemente nossos colaboradores, para que venhamos atender as
expectativas de nossos clientes, com responsabilidade social e preservacdo do meio
ambiente” (EPF, 2011).
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2.6.1 Histoérico do processo de auditoria

A histéria da garantia da qualidade iniciou-se em 1988, com a do Servico
de Certificacdo de Garantia da Qualidade inserido no Departamento de Controle de
Qualidade, porém os dados registrados em relatérios de atividades séo a partir de
1990, quando foi criada pelo diretor uma Comissao Provisoria, com 0 objetivo de
apresentar proposta para implantacdo de um sistema da qualidade, suas metas e
plano de acdo (BENEDETTI, 2008).

Foi em Julho de 1992, que foi aprovodo seu primeiro procedimento de
auditorias internas. Este documento estabelecia as diretrizes a serem seguidas na
preparacdo e execucao de auditorias internas de garantia da qualidade realizadas
nas diversas unidades organizacionais, nas areas técnicas e nas areas
administrativas. O documento possuia como referéncia a norma ISO 10011- Part 1: “
Guideline for auditing quality systems” e Part 3: “ Management of audit programes”
vigente nesta data. Este estabelecia as auditorias anuais realizadas por um grupo de
auditores, julgados como conhecedores do objeto da auditoria e selecionados pelo
Servigo de Garantia da Qualidade.

Em 1998, o “Programa Anual de Auditorias internas” foi totalmente
implantado, com a realizacdo de trinta auditorias em sistemas e processos e dez
auditorias de acompanhamento de ag¢des corretivas, assim como, o “Plano de Acéo
de Calibracdo e validacdo de equipamentos e de utilidades” para a
operacionalizacdo do Complexo Industrial, em 1999 (BENEDETTI, 2008).

A evolucdo do processo ocorreu com as atualizagbes das normas
internacionais e com 0S NOVOS requisitos normativosnacionais que levaram,
consequéntemente, as melhorias no sistema de gestdo da qualidade.

Atualmente, ha uma Divisdo de Auditorias e Treinamento, alocada no
Departamento de Garantia da Qualidade, que possui uma equipe destinada a
realizacdo de auditorias internas e externas.

A Divisdo tem como finalidade verificar periodicamente o funcionamento e a
eficacia do sistema de garantia da qualidade, em atendimento aos requisitos
normativos nacionais e internacionais e dos fornecedores (aquisicdo de matérias
primas, insumos, equipamentos e prestacdo de servi¢os), conforme os critérios da

auditoria, identificando também, oportunidades de melhoria. Esta possui a
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responsabilidade de planejar, coordenar e executar a “Programacao de auditorias
internas” da qualidade nas areas de gestdo, producdo, controle de qualidade,

desenvolvimento tecnologico, metrologia e validacéo.
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3 OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral

Este trabalho tem como objetivo geral realizar uma andlise critica do processo
de auditoria interna de uma empresa publica produtora de medicamentos, a fim de

identificar oportunidades de melhoria.

3.2 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos desta dissertacéo sao:

» Identificar a situacdo atual do processo de auditoria, por meio de dados

coletados a partir de documentos e registros dos anos de 2010/2011 e 2012;

» Verificar a relacéo existente entre as diretrizes de auditorias da empresa e 0s

padrdes normativos vigentes, identificando oportunidades de melhoria;

* Analisar as falhas e as possiveis causas que afetam o processo de auditoria;

e Propor acdes de melhorias;

« Elaborar planos de acao baseados nas propostas de melhoria;
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4 METODOLOGIA

A metodologia utilizada para atingir os objetivos deste trabalho foi definida

da seguinte forma:

4.1 Revisao bibliografica

Na revisdo bibliografica foi realizada uma pesquisa do material teérico para
realizacdo desta dissertacdo, com o objetivo de fortalecer os conceitos relacionados
a auditoria, identificar os fatores que afetam o processo de auditoria, bem como
identificar a abordagem da auditoria na regulacéo sanitéria.

Foram realizadas pesquisas na internet, por meio de consultas deportais das
agéncias de regulacdo de medicamentos internacionais (FDA e EMA), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria eda ICH. Sites especificos de auditoria da qualidade
(ISO), guias, normas internacionais, artigos cientificos, dissertacdo de mestrado e
tese de doutorado foram utilizados também como referéncias.

A analise e visdes diferenciadas de varios autores foram consideradas nesta

revisao.

4.2 Avaliacao qualitativa

A analise qualitativa do processo de auditoria interna foi realizada em quatro

etapas:
» Etapa 1 — Desenho do processo atual
Foram elaborados fluxogramas das etapas do processo, a fim de obter uma

visdo mais clara do fluxo de auditoria, bem como, conhecer a sequéncia e o

encadeamento das atividades.
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O fluxograma é uma representacdo grafica de todos os passos de um
processo (BRASSARD, 2004). Permite a facil visualizacdo das etapas, utilizando
simbolos padronizados que facilitam a representacéo l6gica dos processos. A figura
5 apresenta os simbolosutilizados na elaboracdo dos fluxogramas, baseados no

padrao internacional American National Standards Institute (ANSI):

Ponto de decisao <>

Operacao

Limites (Inicio ou Fim) C}

Sentido do fluxo >

Conexao @

Figura 5 — Simbolos utilizados nos fluxogramas (padrao ANSI).

» Etapa 2 - Verificacdo de documentos

Foi realizada a verificacdo de documentos e registros referentes as etapas
de planejamento, execugcdo e acompanhamento do processo de auditoria. Esta
etapa da avaliagcdo qualitativa tem como finalidade coletar dados, conhecer
detalhes do processo e, consequentemente, identificar pontos de melhorias.
Relatérios, planos de auditorias, planilhas eletrdnicas, graficos, procedimentos
documentados, fluxogramas e relatérios de melhorias e ndo-conformidades foram

considerados nesta verificacao.
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» Etapa 3 — Comparacdo com padrdes normativos

Foi realizada uma comparacdo do procedimento atual com padrdes
normativos vigentes. Um quadro comparativo baseado nas etapas do processo, que
relaciona os requisitos de cada padréo utilizado com diretrizes de auditoria interna
da empresa, foi elaborado.

Esta etapa teve como objetivo avaliar a adequacéo do processo de auditoria

aos padrdes vigentes e identificar oportunidades de melhoria.

» Etapa 4 — Investigacdo das falhas e suas possiveis causas.

A investigacéo foi realizada por meio do diagrama de Ishikawa. Este diagrama
foi utilizado como um guia para identificar, explorar e ressaltar todas as possiveis
causas das falhas do processoem analise.

As causas principais foram agrupadas sob cinco categorias: método
(procedimentos) mao de obra (treinamento, qualificagdo formacdo, experiéncia,
relacionamento), material, (documentos de apoio a atividade de auditoria), maquina
(equipamentos), medida (controles) e meio-ambiente (iluminacdo, temperatura,
umidade e poeira) que caracterizam um processo.

Inicialmente foi realizado um levantamento de todas as possiveis causas que
podem afetar um processo de auditoria. Em seguida, a partir da analise qualitativa
do processo e da aplicacdo do diagrama, foi elaborado um quadro que apresenta o
resultado da investigacdo sobre as causas dos problemas identificados. Este tem
como objetivo fazer um resumo das principais falhas e servir como base da

proposicao de acdes de melhoria.

4.3 Proposicao de a¢des de melhoria

Foi elaborada uma classificacdo do impacto, bem como o nivel de prioridade
das acdes a serem realizadas para a melhoria do processo.
Nesta classificacdo foram considerados o0s seguintes riscos: ndo executar a

“Programacéo de auditoria interna”; ndo cumprir a legislacdo (RDC n°17 de 2010);
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ndo alcancar o objetivo das auditorias, devido a avaliacdo inadequada dos requisitos
regulatorios e do processo/produto;

O nivel de prioridade das acdes esta relacionado ao grau de importancia da
falha e seu impacto no processo, portanto quanto maior o impacto da falha
identificada, maior a prioridade de implementacéo da acao corretiva.

O quadro 3 apresenta esta classificacao:

o L Nivel de
Classificacao do Definicao o
_ Prioridade
impacto

Alto risco de comprometimento
Alto o 1
dasauditorias internas.

o Meédio risco de comprometimento
Médio o 2
dasauditorias internas.

. N&o ha risco para as auditorias
Baixo _ 3
internas.

Quadro 3 — Classificacao do impacto das falhas identificadas no processo de
auditoria interna.

Fonte: Elaborado pela autora.

As propostas de melhoria foram realizadas com base no estudo realizado das
etapas do processo, considerando o diagrama de causa e efeito elaborado, e a
avaliacao do impacto das falhas identificadas.

As propostas foram estruturadas da seguinte forma:

» Descricao

* Objetivo

* Garantia da realizacdo da acdo proposta
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* Avaliacdo de desempenho da acao proposta
Um fluxo de acdes foi proposto, a fim de contribuir para a gestdo e melhorias

das auditorias e para o processo de melhoria continua, tornando as auditorias mais

Uteis para qualquer organizacao.

4.3.1 Elaboracdo do Plano de acéo

O plano consiste numa diretriz para a realizacao das acdes propostas, com o
intuito de facilitar sua implementacdo. As propostas foram divididas em trés quadros
gue representam os planos elaborados.

A ferramenta da qualidade 5W1H foi utilizada na elaboracdo destes planos,
de modo a planejar as tarefas de forma organizada e objetiva, portanto nao foi
representado o How much (Quanto custa?) por se tratar neste caso de uma informacao
nao pertinente.

No desenvolvimento das acbes do plano de acdo, além das perguntas:
What(O que?), Why (Por qué?), Where (Onde?), Who (Quem?), When (Quando?) e
How (Como?) que constituem esta ferramenta, foi incluida a questéo: “Como medir a
eficiéncia do que sera feito?” (FARIAS FILHO, 2012).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Mapeamento do processo de auditoria

A analise do processo atual foi iniciada pelo conhecimento das suas etapas,
por meio da elaboracdo de fluxogramas que permitiram a compreenséao rapida do
fluxo das atividades. Estes foram elaborados com base na documentacdo e
informacg0des fornecidas pela empresa.

O fluxograma 3 representa as atividades desenvolvidas para realizacdo de
auditorias internas, as etapas do processo para a gestdo do programa de auditoria
(elaboragédo, implementagdo, monitoramento e andlise critica), denominado
“Programacéo de auditorias internas”, cuja responsabilidade pertence ao gerente da
DIAUT.

Analisando o fluxo 3 verifica-se que a etapa de implementacédo nao inclui a
fase de competéncia e avaliacdo de auditores, conforme orientado pela NBR ISO
19011, 2012. Este ainda é complementado pelos fluxogramas 4 e 5 descritos a
seguir, que representam respectivamente, a execucao de auditorias individuais (A) e

o0 acompanhamento das acdes (B).



( Inicio )

A 4

Elaborar a
Programacao
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Implementar a
Programacao

A 4

Monitorar a
Programacao

A 4

Analisar criticamente
a Programacéo

Andlise
realizada

A 4

Executar Acompanhar acoes
auditorias preventivas/corretivas
individuais e oportunidades de

melhoria
Utilizar licbes
aprendidas na
melhoria da Fim
Programacao

Fluxograma 3 — Representacéo das etapas de gestdo da “Programacéo de
auditorias internas”.

O fluxograma 4 descreve a sequéncia de todas as atividades realizadas

para a execucdo de uma auditoria. O auditor-lider previamente definido pelo

gerente da DIAUT é o responsavel pela realizacdo da auditoria, incluindo o

gerenciamento da equipe auditora. As atividades principais: preparacdo do plano

de auditoria, conducdo da auditoria no local e a elaboracdo do relatério estdo

descritas neste fluxograma.




Preparar
plano de
auditoria
\ 4
Preparar Reunir
> equipe > equipe
auditora auditora
\ 4
Verificar
Equipe documentos
Preparada de trabalho
?
Fim
Oy Realizar
auditoria no reunido de
local
abertura
\ 4
\4
Elaborar Coletar
relatério de evidéncias
auditoria
\4 \ 4
Realizar Analisar as
reuniao de constatacdes
encerramento de auditoria
\ 4
Distribuir Concluir
relatério plano de
auditoria
Fim

Fluxograma 4 — Fluxo de atividades para execuc¢éo de uma auditoria interna.
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As atividades, descritas no fluxograma 5 a seguir, sdo realizadas apds a
distribuicdo do relatério de auditoria, com objetivo de acompanhar as a¢gdes pos-
auditoria.

Este fluxograma apresenta as atividades realizadas, a principio, pelo
auditor lider ou por um representante da DIAUT selecionado pelo gestor do
programa.

Algumas podem ser destacadas como: convocar reunido para
levantamento das causas, acompanhar os prazos definidos para acdes
propostas e a verificacdo da eficacia das a¢des, uma vez que sdo atividades que
visam assegurar a realizacdo das acdes corretivas, preventivas e oportunidades
de melhoria.

O auditado tem a responsabilidade de implementar as acdes planejadas

dentro do prazo acordado na reunido de levantamento de causas.



Registrar NC/OP no
sistema intranet

\ 4

Registro do RMNC
no formulario fisico

\ 4

causas e

acoOes

Convocar reuniao
para levantamento de

planejamento das

Y

preventivas.

Acompanhar os
prazos definidos das
acoes corretivas e
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Acoes
Finalizadas?

Verificar eficacia
das acoes.

Acéo
eficaz?

sim |

Replanejar acdes
com o auditado

eletrénico

Concluir NC/OP nos
formularios: fisico e

Fim

\ 4

Registrar nos
formularios: fisico e
eletrénico

Fuxograma 5 — Fluxo de acompanhamento das ac¢des corretivas, preventivas e
oportunidades de melhorias detectadas durante auditorias internas.
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O fluxograma 6 faz o desdobramento da etapa de elaboracdo da
“Programacdo de auditorias internas” mencionada no fluxograma 3. Este

descreve as atividades realizadas pelo gerente da DIAUT, gestor do processo,
na fase de planejamento das auditorias.

1 Inicio )

\4

Definir escopo
critério e tipo
da auditoria

\ 4
Elaborar
numeracao do
relatério

\ 4

Verificar Lista
de Auditores
qualificados

A 4

Selecionar
equipe auditora

A 4

Definir periodo
de auditorias

A 4

Inserir dados
em planilha
eletrénica

A 4

Comunicar a
“Programacao
de auditoria” ao

auditor-lider

A 4

Fim

Fluxograma 6 — Fluxo das atividades de elaboracdo da “Programacéao de
auditorias internas”.
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5.2 Verificagcdo da documentacédo do processo

A analise de documentos internos proporcionou maior detalhamento do
processo de auditorias internas. As etapas foram examinadas de forma clara e
objetiva.

Os documentos e registros de auditoria interna, em Boas Praticas de
Fabricacdo, realizadas nos anos de 2010, 2011 e 2012 do processo de
fabricacdo foram verificados. O quadro 4 faz uma sintese dos documentos

consultados nesta analise.

Etapas Documentos

Procedimento n°0004, revisao: 05
Titulo: “Planejamento e execuc¢ao de auditoria interna”.

Programacao de auditorias internas

Pré-auditoria/auditoria [ | jsta de auditores Qualificados

Controle de Habilitacdo de auditores

Planos de auditoria

Relatérios de auditoria interna

Pdés-auditoria/ Procedimento n°1887, revisdo: 02

Acompanhamento Titulo: “Gerenciamento de RMNC”.

Relatérios de Melhorias e Nao-conformidades

Quadro 4 — Descricdo dos documentos consultados durante a anélise do
processo de auditoria interna.

5.2.1 Procedimento de auditoria interna

O procedimento de “Planejamento e execucdo de auditoria interna”
temcomo finalidade planejar, programar, executar e documentar auditorias
internas, bem como acompanhar seus resultados, visando verificar a extensao
da conformidade das atividades executadas com o critério de auditoria

estabelecido (DI n°0004, 2011). Este documento pos sui varios anexos:
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- Programacéo de auditorias internas;
- Lista de auditores qualificados;

A
B
« C - Controle da Habilitacdo de auditores;
D - Plano de auditorias internas;

E - Relatorio de Auditoria interna;

F - Lista de presenca para reunido de abertura e encerramento de

auditorias internas;

« G - Registro de participacdo na apresentacao dos resultados de auditorias

internas.

O quadro 5 foi elaborado com o objetivo de facilitar a visualizacdo das
atividades definidas neste documento em cada etapa do processo

(planejamento, preparacéo e execucao das auditorias).

Etapas Atividades

Elaboracdo da Programacéo de auditorias

Definicdo do escopo e critério

Planejamento Numeracao do RAI por UO

Selecédo das equipes de auditorias

Monitoramento da programacao de
Auditorias Internas

Preparacao dos planos de auditoria

Plano de auditoria interna

Preparagao da Auditoria Preparacgdo da equipe auditora (reuniao
inicial da equipe; documentos de
trabalho/Lista de verifica¢ao)

Reuniao de abertura

Coleta de evidéncias de auditorias

Execucéo das auditorias Constatac6es de auditorias
internas Elaboracéo dos relatérios de auditorias
Internas

Reunido de encerramento

Conclusao da auditoria

Conclusao da auditoria

Andlise Critica da Programacdao de auditoria

Quadro 5 — Descricdo da sequéncia de atividades do procedimento de
auditorias internas.
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De acordo com este documento, as auditorias sdo programadas e

executadas, preferencialmente, uma vez ao ano e podem ser de varios tipos:

1. Adequacado, baseada na andlise da documentacdo para adequacdo e
conformidade;

Processo;

Sistema;

Produto;

a s D

Adicional, quando ocorrem mudancas significativas no SGQ, no processo,
produto ou servi¢o, ou de acordo com as condi¢gdes abaixo:

* Avaliacdo da efetividade do SGQ);

* Alteracdes na implementacao do SGQ);

e Suspeita de qualidade de um item, processo e produto;

* Rejeicdes repetidas de produtos;

* Recolhimento de produto no mercado;

* Recebimento de uma auditoria externa;

» Verificacdo de acdes corretivas.

As responsabilidades do auditor-lider, do auditor, do especialista e do
gerente da DIAUT estdo definidas. Este Gltimo tem como responsabilidades:
elaborar a programacao, avaliar os relatorios de auditoria, monitorar, analisar e
avaliar criticamente a “Programacéao de auditorias internas”.

A selecdo das equipes é realizada no planejamento das atividades. S&o
designados o auditor-lider e os auditores, pessoas conhecedoras dos critérios
estabelecidos para auditoria e formados em técnicas de auditoria com o registro.
Esta definicdo € dada pelo procedimento, que estabelece também a atualizacéo
dos auditores em intervalo de dois anos.

A implementacdo da Programacdo de auditoria deve ser monitorada pelo
gestor, apos o inicio das datas programadas. Uma analise critica da “Programacao
de auditoria” foi estabelecida, no final do ciclo de auditoria, uma vez que é
utiizada como um indicador da efichcia do planejamento e execucdo de

auditorias internas
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5.2.1.1 Andlise dos documentos anexos

Cada documento anexado ao procedimento “Planejamento e execucao de
auditoria interna” foi analisado separadamente, de acordo com a etapa do
processo de auditoria (planejamento, execucdo e acompanhamento das acdes)

utilizado.

« Etapa de planejamento

Anexo A - Programacao de auditorias internas

No ano de 2010, havia uma verséo anterior deste documento chamado de
“Programa de Auditoria”. Este foi totalmente reestruturado na versao atual. As
auditorias internas programadas neste ano nao foram realizadas, com a justificativa
de grande numero de acbes de melhorias e ndo-conformidades em andamento e a
existéncia de varias inspecfes da agéncia reguladora neste ano. Portanto, ndo foi
considerado nesta avaliacao.

O documento atual € configurado através de planilha eletrénica, elaborada
no programa Microsoft Office Excel, para facilitar a inser¢cdo e atualizacdo das
informacgdes. Nesta tabela estdo descritos os itens: escopo (UO e tipo de auditoria),
linha de produto a ser auditados, critérios, numero do relatério de auditoria
(numeracao baseada na nomenclatura da UO auditada), equipe de auditoria, data-
programada, data-reprogramada, data de conclusédo do relatério, responsavel pelas
acOes de acompanhamento apds auditoria e as justificativas de alteracdo das acdes
planejadas.

Foram analisadas as “Programacodes de auditoria” dos anos de 2011 e 2012,
referentesas atividades de auditoria realizadas com foco no processo de fabricagéo.

Os dados obtidos encontram-se na tabela 1:
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Tabela 1 — Consolidacao dos dados da “Programacéao de auditorias internas

2011/2012
Ano 2011
Periodo | Maximo Tempo Total | Total de Max. Min. N°de re- Data de
de UO/dia de de auditores | Auditoria/ | auditoria/ | reprogramacéo | concluséo

auditoria Preparacgéo uo auditor auditor relatérios
25/03 a

28/04 4

25 dias *x 44 6 11 2 10 11/05

uteis* i

Ano 2012

24/09 a 24109 a

22/11 05/10

23 dias 4 10 dias 43 6 16 3 3 28/12

* Incluidos mais trés dias uteis (02,03 e 05 de maio de 2011). Total: 28 dias
** Tempo de preparacdo nao definido, condicionado a disponibilidade da equipe
auditora.

*** Data de conclusao do relatério de auditoria das UO auditadas.

Na analise da tabela 1, observou-se uma grande quantidade de UO
auditadas, total de 44, por exemplo, no ano de 2011 referentes ao periodo de 25/03
a 28/04/11. Portanto, um periodo pequeno de tempo disponivel para a realizacao
das atividades de auditoria, considerando a complexidade do processo produtivo de
injetaveis e da estrutura fisica da empresa que possui fases do processo em prédios
distintos. Vale ressaltar que neste ano, o periodo de tempo destinado a preparacéo
dos auditores néo foi definido, dificultando o processo, ja que a DIAUT possui outras
atribuicbes além da realizacdo de auditoria interna.

Um pequeno namero de auditores (seis) participa das atividades, o que causa
sobrecarga de trabalho e impacto na elaboracao dos relatorios de auditoria.

Todos os relatérios elaborados dentro do periodo de tempo programado nos
anos de 2011 e 2012 possuem uma Unica data de conclusdo. Isto porque a
finalizacdo deste depende da assinatura do gestor do processo. Portanto, ha um
intervalo de tempo grande entre o término do periodo planejado para a realizacao
das auditorias e a data de conclusao dos relatorios.

Foram realizadas varias reprogramacdes de auditorias, porém estas foram
justificadas neste documento em analise por meio do campo “Alteracdo”. As

modificacdes de datas foram solicitadas pelos responsaveis das UO.
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Anexo B — Lista de auditores qualificados

A lista utilizada na selecédo da equipe auditora apresenta-se na configuragcao
de tabela eletrénica eresume a qualificacdo técnica dos auditores. Esta consta
somente 0s nomes dos colaboradores da DIAUT, pois a auditorias sao realizadas
somente pelos funcionarios desta Divisao.

Foi observado que os seis colaboradores que possuiam o curso de auditor-
lider referente @ norma NBR ISO 19011, 2002 atuam como auditores, enquanto
outros dois participam como observadores.

Nas auditorias internas sao selecionadas equipes, preferencialmente, com

pelo menos dois membros, sendo um o auditor-lider.

Anexo C — Controle de Habilitagcdo dos auditores

A qualificacdo técnicados auditores estd descrita no documento
denominado “Controle de Habilitacdo dos auditores”. Este consiste numa planilha
eletrOnica elaborada no programa Microsoft Office Excel, onde sao listados os
nomes dos colaboradores, suas experiéncias em auditorias, formag&o, cursos

realizados, a data de realiza¢do do curso e a carga horaria.

» Etapa de execucao de auditoria

Apbs a elaboracédo da “Programacao de auditorias internas”, o auditor-lider é
informado do objetivo, do critério, do escopo da auditoria, e da data planejada pelo
gerente da DIAUT para realizacdo da auditoria. Em seguida, € realizada a

preparacao do plano de auditoria para cada UO a ser auditada.

Anexo D — Plano de auditorias internas

O Plano de Auditoria € padronizado, e contém as seguintes informagdes:

e Objetivo e escopo da auditoria;

» Referéncia regulatoria ou normativa;
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* Periodo de execucdo e data de realizagcdo da auditoria, horario ou periodo
(manha / tarde);

* Identificacdo da UO a ser auditada;

* Equipe de auditoria, com descricdo nominal dos colaboradores, e as fungbes
que desempenhardo na auditoria interna. Estas func¢des séo indicadas pela
seguinte nomenclatura: AL — Auditor-Lider, A — Auditor, E — Especialista e O —
Observador.

Este documento € enviado por e-mail pelo auditor lider para o responsavel da
area auditada, apds confirmacédo das datas programadas.

ApoOs a elaboracdo do plano de auditoria, o lider da equipe realiza a
reunido inicial com os demais colaboradores para identificar a extensdo da
auditoria, os itens principais a serem cobertos, e os dados e informacdes
relevantes da UO que ser& auditada.

Os auditores se preparam, verificando os relatérios de auditoria
anteriores, documentos internos, como por exemplo: procedimentos, manuais e
instrucdes de trabalho.

A primeira acdo do grupo auditor na area da UO auditada é a realizacdo de
uma reunido de abertura conduzida pelo auditor-lider. Por se tratar de auditorias de
primeira parte, € uma reunido breve e objetiva. Esta serve para apresentar todos os
componentes da equipe, esclarecendo eventuais duvidas dos auditados.

A coleta de evidéncias é realizada por:

* Entrevistas;
* Observacédo das atividades, do ambiente e condi¢gGes de trabalho circunvizinho a
area auditada;
« Analise critica de documentos e registros.
Ao término de cada auditoria a equipe reserva um tempo para analisar

criticamente todas as constatacdes de acordo com as BPF.

Anexo E — Relatério de Auditoria interna

O Relatoério de Auditorias Internas, RAI, € elaborado pelo auditor-lider e
sua equipeapo6s o cumprimento do plano de auditorias. Este apresenta os seguintes
campos: periodo da auditoria, tipo de auditoria, escopo, objetivo, documentos de

referéncia e procedimentos aplicaveis conforme a figura 6.
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O relatério contém também a descricdo de cada nado-conformidade
encontrada, do requisito ndo cumprido do documento interno ou normativo, a
evidéncia objetiva e/ou observacfese assinaturas (auditores, geréncia da DIAUT e
geréncia do Departamento de Garantia da Qualidade).

A identificacdo deste corresponde a uma combinagdo do numero sequencial
de relatérios da UO auditada no ano corrente, sua a sigla e o ano da realizagdo da
auditoria.

ApoOs o término da elaboracao, o relatério é datado, analisado criticamente e
aprovado pelo gerente da DIAUT e, em seguida, pela gerente do Departamento de
garantia da qualidade. O modelo do relatério de auditoria encontra-se em anexo.

Os relatérios dos anos de 2011 e 2012 seguem o modelo definido no
procedimento, possuem como escopo: “Processo de fabricacdo e controle de
gualidade”, e como objetivo: “Avaliar o cumprimento dos requisitos das Boas
Praticas de fabricacao”.

Os itens da RDC n° 17 de 2010 avaliados foram identificados e citados no
relatério, inclusive os itens considerados conformes ao critério da auditoria.
Entretanto, verificou-se uma variagdo de conteudo. Esta variacdo esta relacionada
as caracteristicas pessoais do auditor-lider.

» Etapa de acompanhamento das ac¢des de auditoria

Apbs o encerramento das auditorias internas de cada UO e da elaboragéo do
RAI com as conclusfes obtidas, as ndo-conformidades e oportunidades de melhoria
sao registradas em meio fisico e eletrénico.

O acompanhamento das acdes foi definido no procedimento “Gerenciamento
de RMNC”. Este envolve todas as UO da empresa que fazem acompanhamento de
nao-conformidades. Estabelece os requisitos para o gerenciamento da investigacao
e tratamento de todas as nao-conformidades por meio do sistema intranet,
procedentes dos mecanismos que integram o sistema da qualidade (auditorias,
desvios, controle de produtos ndo-conformes, queixas, reclamacgdes, devolugdes,
validacdo, revisdo anual da qualidade e analise de tendéncias) e oportunidade de
melhorias (DI 1897, 2012).
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O registro fisico é realizado no documento do SGQ identificado como:
“Relatério para Melhorias e Nao-conformidades” (RMNC). Este documento permite
acompanhar as correcdes e acbes definidas na reunido de encerramento e realizar
um levantamento de causas para determinar a causa raiz dos desvios, pois inclui um
diagrama de causa e efeito. A avaliacdo do impacto da n&o-conformidade e sua
criticidade também sdo registradas neste documento. Portanto, todo o
gerenciamento das acdes poés-auditoria € realizado por meio do formulario de
RMNC.

Em paralelo, em meio eletrbnico, via sistema intranet, foram definidos
percentuais para realizar o acompanhamento das acdes planejadas. Estes indicam a
fase em que se encontra o tratamento dos desvios e das acdes de oportunidades de
melhoria.

Estes valores percentuais sao registrados na intranet pelos responsaveis de
acompanhamento das ac¢bes. Foram definidos os seguintes valores percentuais:
0%,25%,75% e 100%.

 25% - O registro da acéo foi realizado, portanto, o formulario de RMNC foi
preenchido;

e 50% - Foi realizada uma reunido com os envolvidos para levantamento da
causa-raiz, definicdo das acOes corretivas, preventivas e das datas de
realizacdo destas acoes;

* 75% - As ac0Oes planejadas foram realizadas parcialmente;

* 100% - Todas as ac¢Oes foram realizadas e sua eficacia verificada.

ApoOs analise da situacdo das nao-conformidades, foram elaborados dois
graficos que permitem uma visualizacdo da situacdo da etapa de
acompanhamento das a¢des pds-auditoria.
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Grafico 1 - Comparativo do total de ndo-conformidades encontradas em
2011/2012 e situacéo atual do acompanhamento das acoes.
N°de ndo-conformidade x % de conclusdo das a¢fes

Fonte: Empresa publica farmacéutica, data de atualizacao: Janeiro/2013.

Na analise do grafico 1, sdo indicadas 84 ndo-conformidades no ano de 2011
e 113 no ano de 2012. Uma grande quantidade de n&o-conformidades do ano de
2011, 30 no total, ndo recebeu nenhum tipo de acompanhamento até janeiro de
2013. Duas nao-conformidades estdo em andamento (ano 2012) e apenas 52 (ano
de 2011) foram totalmente concluidas.
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Graéfico 2 — Situacdo de acompanhamento das a¢des de auditoria interna
2012
N°de nao-conformidade x % de concluséo das acbes

Fonte: Empresa publica farmacéutica, data de atualizagéo: Janeiro/2013

O grafico 2 mostra a situacao das 113 nao-conformidades evidenciadas nas
auditorias realizadas em 2012, indicando que 75 encontram se com percentual de
0%.

Verifica-se na avaliacdo dos gréaficos que apos um longo periodo de tempo,
ainda ha acbes a serem realizadas ou registradas no RMNC. A incerteza da
realizacdo das acdes esta relacionada a falta de gerenciamento dos RMNC. Grande
guantidade deste registro de ndo-conformidadeainda sem o acompanhamento das
acoes.

Apés a verificacdo da documentacdo, obteve-se um conhecimento mais
minucioso do processo. Alguns esclarecimentos por parte da DIAUT foram
necessarios para melhor compreensao da aplicacdo do procedimento.

Em resumo, foi concluido que a etapa de planejamento esta refletida na
elaboracdo da “Programacdo de auditorias internas”. Neste momento, verificou-se

gque a desatualizacao das diretrizes, alocacao de tempo reduzido das auditorias e a
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falta de monitoramento e andlise critica das acdes planejadas caracterizaram esta
etapa.

O fluxo de atividades para realizacdo de uma auditoria descrita no
procedimento interno da empresa segue as orientacdes da norma NBR ISO 19011,
2002. A conducado das auditorias foi comprometida, pois o periodo de tempo de
preparacdo do auditor para realizar as atividades de auditoria € muito curto, em
relacdo ao quantitativo de auditorias programadas por auditor. A visita ao local fica
limitada pelo periodo de tempo disponivel para os auditores realizarem entrevistas,
observacgéo de atividades realizadas pela UO auditada, bem como na analise critica
de documentos e registros na area auditada.

O monitoramentodas atividades de implementacdo das acfes corretivas,
referente as ndo-conformidades encontradas durante a auditoria, apresentadas na
reunido de encerramento e no relatorio ndo é realizado de forma completa. As néo-
conformidades séo registradas, mas ndo ha um encadeamento de acdes, desdea
identificacdo, a conclusdo da correcado/acao corretiva/preventiva, e a verificacdo da
eficacia, até o fechamento do RMNC.

Ha dificuldade de conciliar as informac6es do andamento da realizacdo das
acOes entre os meios: fisico e eletrénico. A DIAUT possui uma planilha interna de
controle das nao-conformidades, porém encontrava-se desatualizada, ou seja, sem
a insercao de dados de planejamento ou conclusao de acdes previamente definidas

na reuniao de levantamento de causas.

5.3 Comparativo das diretrizes de auditoria interna

O quadro 6 apresenta a relacdo existente entre as diretrizes de auditorias
internas da empresa e os padrbes de referéncia. O objetivo da elaboragcéo deste
guadro foi identificar elementos que agreguem valor ao processo.

As referéncias utilizadas foram as seguintes:

* Guia de Autoinspecédo na industria farmacéutica (MORETTO, 2009) — Boas

Praticas de Fabricacdo. S&o diretrizes para autoinspecdo, editadas pelo
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Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos de S&o Paulo
(SINDUSFARMA), que possui como objetivo orientar os profissionais a
estabelecerem uma metodologia préatica e padronizada de auto-inspecéo, a
fim de avaliar com maior eficiéncia o nivel de implementacdo das BPF e

atender a legislacgao vigente.

e NBR ISO 19011, 2012, Diretrizes para auditoria de sistema de gestdo, que
contribui com suas orientagcdes para auditorias de sistemas de gestdo de

gualquer natureza.

Estes foram selecionados por constituirem um padrdo especifico para
industria farmacéutica (Guia SINDUSFARMA) e um padréo genérico para qualquer
tipo de auditoria, 0 que permitiu maior abrangéncia do estudo.

Para a construcdo do quadro, as orientacdes foram categorizadas quanto as
etapas do processo (planejamento, execucdo e acompanhamento das acdes). Esta
forma facilita a visualizacdo do conjunto de atividades de auditorias, possibilitando
identificar oportunidades de melhoria. Este possui colunas que indicam a etapa do
processo, 0s itens utilizados na comparacdo do Guia SINDUSFARMA, do
procedimento “Planejamento e execuc¢ao de auditorias internas” (DI 0004, 2011) e a
NBR ISO 19011, 2012, respectivamente.
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Etapa da auditoria

Guia SINDUSFARMA

DI N°0004, 2011

NBR ISO 19011,
2012

periodicidade das auto-

Classificacao e As

inspecdes

Autoinspecdo completa

do tipo: adequacao,

produto; e adicional.

auditorias podem ser

processo; sistema;

A freqliiéncia é
variavel e sua
definicdo depende
da abrangéncia do

Planejamento

Atividades

Equipe de autoinspecao;
Independéncia da equipe
e dos auditores internos
das BPF.

periodicidade minima Frequéncia:
anual preferencialmente anual. programa de
Especifica; Manutencéo; auditoria.
Conformidade.
Responsabilidade e Definicio de

Responsabilidades

definidas e equipe

independente da
atividade

responsabilidade;
Independéncia da
equipe auditora

Planejamento

Planejamento da
“Programacao de
auditorias internas”

Gerenciamento do
programa de
auditoria

Elaboracéo de
documentos de

Preparacao da auditoria

Preparando as
atividades de

trabalho HUes
auditoria
Reuniao de abertura/
Reuniao de trabalho
~ - Conducéodas
Inspecdo durante a visita ~ o -
i Execucdo de auditorias atividades de
ao local de trabalho; auditoria

Execugéao
Atitudes dos auditores
Atitudes dos auditados
P Relatérios de auditorias Erepara(;NaO £
Relatério Final : distribuicdo do
internas o N
relatério de auditoria
Preparacao do relatorio
final =
Concluséo da auditoria Conclgsap da
auditoria
Acompanhamento - Conduzindo acdes
das acdes Acompanhamento de acompanhamento
da auditoria

Quadro 6 - Comparativo das diretrizes SINDUSFARMA/NBR 1SO 19011,
2012/DI 0004, 2011.

Fonte: Elaborado pela autora.
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A andlise comparativa permitiu as seguintes observacgoes:

O guia SINDUSFARMA estabelece principios basicos, uma metodologia e um

procedimento para a realizacdo das autoinspecdes. Este as classifica com base no

critério de amplitude e objetivos especiais em: completa, especifica, de manutencéao,

e de conformidade.

Autoinspecdo completa — E realizada seguindo as diretrizes de Boas Praticas
de Fabricacdo estabelecidas pela RDC n° 17 de 2010 com periodicidade

minima anual.

Autoinspecio especifica — E realizada quando na introducido de alteracbes
significativas nos processos ou procedimentos, recebimento de reclamacdes

de clientes, ou queixas técnicas.

Autoinspecdo de manutencdo: E realizada em areas determinadas, podendo,
inclusive, utilizar somente alguns topicos especificos das BPF, sem o
compromisso da avaliacdo de todos os itens da RDC n°17 de 2010, € mais
frequente que a autoinspecdo completa, sem o compromisso de avaliacdo de
todos os itens daRDC n°17 de 2010.

Autoinspecido de conformidade: E realizada para monitorar os processos de
melhoria e/ou ac¢des corretivas propostas no relatorio de auditoria, verificando

e avaliando somente os topicos em questao.

A empresa define uma série de auditorias, seguindo o modelo do guia

SINDUSFARMA. As autoinspecde sespecificas e de conformidade correspondem as

auditorias adicionais. Sao realizadas autoinspecfes completas, porém nao sé&o

realizadas as classificadas como manutencao.

Na etapa de planejamento, ainda segundo o guia analisado, é recomendada a

elaboracdo de um plano de trabalho, contendo as metas estratégicas a serem

atingidas, as necessidades de recursos, a estrutura da organizacédo, o cronograma

de atividades, a forma de comunicacao e os critérios de avaliacdo dos resultados. O

plano deve ser composto de cinco elementos basicos:
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* Objetivo a ser atingido;

* Recursos necessarios;

« Areas auditadas;

» Identificacdo dos responsaveis das areas auditadas e os envolvidos nesta
atividade;

* Documentos de referéncia (diretrizes e documentos da organizagao,

procedimentos operacionais padréo e legislacdo em vigor).

As responsabilidades e atividades da equipe auditora, do coordenador da
equipe (auditor-lider), dos inspetores (auditores internos) das BPF devem ser
definidas.

A equipe responsavel pela auditoria interna composta por elementos da
organizacdo devem ter treinamento em BPF e técnicas de auditoria, assim como
formagéo profissional compativel, conhecimento das atividades e do SGQ da
organizacdo auditada e legislacdo vigente. E preconizada a independéncia da
equipe para evitar a influéncia de fatores internos da empresa, como niveis
hierarquicos, estrutura organizacional, importancia dos setores, entre outros, no
resultado da auditoria.

O coordenador deve realizar uma reuniéo, definida como reuniao de trabalho,

visando definir os seguintes pontos:

* A programacao de cada etapa da autoinspecao;

* Atendimento aos requisitos de autoinspecdo com base nas diretrizes
adotadas;

* Preparacdo de documentos de trabalho, como modelo de relatério de néo-
conformidades.

* Instrucéo da equipe auditora;

» Analise critica da documentacéo existente;

A independéncia da equipe de auditores, a definicdo de responsabilidades do
auditor-lider e da equipe auditora e a necessidade de treinamento sdo elementos
bésicos em todas as diretrizes analisadas. ANBR I1SO 19011, 2012 fornece diretrizes
mais abrangentes, uma vez que € a complexidade e a estrutura da organizacao

auditada é que vai determinar o objetivo, escopo, a duracao da auditoria.
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Na andlise da etapa de execucdo da auditoria permitiu verificar que o guia, e
o DI n0004, 2011 seguem, basicamente, as orientag 6es estabelecidas na NBR ISO
19011, 2002 para realizacdo de uma auditoria.

Segundo as orientacdes da SINDUSFARMA, devem ser realizadas reunifes
para todos os tipos de autoinspecdes com programacoes em diferentes niveis.

A reunido de abertura tem como principais objetivos:

» Estabelecer os canais formais de comunicacao entre auditores e auditados;
definir recursos e 0s meios;

» Definir os recursos e 0s meios necessarios para a equipe de trabalho;

* Harmonizar os critérios que seréo utilizados para o registro dos conceitos de

avaliacdo em funcao dos desvios observados.

Durante a visita dos auditores ao local da realizacdo da auditoria, €
recomendado que os auditores sejam objetivos, atuem de forma ética e anotem as
observacbes com dados ou esquemas ou sobre amostras. Estes critérios séo
semelhantes ao proposto pela NBR ISO 19011, 2012.

E importante destacar o item: “Atitude dos auditados” que indica as
responsabilidades do chefe da area inspecionada para o sucesso da auditoria. Este
tem como sua responsabilidade: informar aos demais funcionarios os objetivos e o
escopo da auto-inspecdao; indicar elementos para atender e acompanhar a auditoria;
disponibilizar os recursos necessarios para assegurar o bom andamento do trabalho;
cooperar com os auditores para permitir que atinjam o0s objetivos estabelecidos;
propor acfes corretivas necessarias e cronograma tentativo; e implementar as
medidas corretivas definidas no relatorio de auto-inspecéo.

Apés a realizacdo da auditoria, o relatorio final de autoinspecédo deve ser
elaborado. Este deve ser fiel ao conteddo da auto-inspecao e incluir (no minimo), os
seguintes topicos referentes a RDC n°17 de 2010 (M ORETTO, 2011):

» Garantia da qualidade;

* BPF;

» Sanitizacao e higiene;

* Qualificagéo e validacao;
* Reclamacoes;

* Recolhimento de produtos;
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» Contrato de producao e/ou andlise;

* Autoinspecéo e auditorias de qualidade;

* Pessoal;

* Treinamento;

e Higiene pessoal,

* Instalacdes;

« Equipamentos;

* Materiais;

 Documentacao

* Boas Praticas de controle de qualidade;

* Produtos estéreis (consideracdes gerais, controle de qualidade, sanitizacao,
fabricacéo e esterilizacéo);

» EXxigéncias para obtencdo de agua para uso farmacéutico;

» Sistemas de informag&o computadorizados.

O Guia SINDUSFARMA enfatiza a etapa pos-auditoria, etapa de
acompanhamento das acdes. As acdes preventivas e corretivas recomendadas e
seus respectivos cronogramas de execugdo devem ser acompanhados por
elementos designados pela organizacgdo, sendo todo o acompanhamento registrado.

A norma NBR ISO 19011, 2012 também prevé acbes de conducao de
acompanhamento da auditoria, com possibilidade de verificar a eficacia das acdes
em uma auditoria subseqiente, desde que especificado no plano de auditoria.

Em resumo, todos os padroes de referéncia de auditoria utilizados para
elaboracdo do quadro tém uma metodologia semelhante. O Guia de autoinspecao,
por ser uma referéncia baseada na RDC n°17 de 2010, da maior énfase na etapa
de acompanhamento das acbes preventivas e corretivas, visando assegurar o

atendimento aos requisitos das BPF.
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5.4 Aplicacéo do Diagrama de causa e efeito

A utilizacdo do diagrama de causa e efeito serviu como suporte para a analise
critica e a discussdo dos resultados obtidos. Foi utilizado como um guia para
identificagcdo das possiveis causas das falhas, permitindo a exploracdo de cada
ponto que caracteriza um processo.

O resultado da coleta de dados e da analise do processo, em relacdo as
categorias: métodos, mao-de-obra, medida, maquina, meio ambiente, material e

medida, estdo descritos a seguir:

« Meétodo

Em relacdo a categoria meétodo, verificou-se que em todos os padrdes
normativos indicam a necessidade de um procedimento documentado para
auditorias internas. A empresa atende a este requisito, jA& que possui um
procedimento formal, ou seja, documentado pelo seu SGQ, para planejamento e
execucao de auditorias internas.

Este item teve como destaque a gestdo da “Programacdo de auditorias
internas” como um fator critico. Foi identificada a auséncia da conducdo de
avaliagcbes sistematicas documentadas pelo gestor sobre adequacao, eficiéncia e
eficacia do processo. As analises criticas, referente aos anos de 2011 e 2012, néo
foram realizadas.

A andlise critica da “Programacédo de auditoria interna” tem como finalidade
verificar se 0 seu objetivo foi atendido, a sua implementacdo global, identificar as
areas de melhorias, as conformidades e ndo-conformidades do procedimento interno
de auditoria, a evolucédo e as necessidades do cliente da auditoria e 0 desempenho
dos auditores. As licbes aprendidas desta andlise critica servem como dados de
entrada para o processo de melhoria continua do programa

Outro ponto importante, indicado pelos dados da tabela 1, pagina 75, que
mostram a dificuldade de distribuir os relatorios (data de conclusdo do
relatério/periodo de auditoria) que aguardam a avaliacdo do gestor para distribuicao
aos auditados.
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N&ao foi verificada a existéncia de uma metodologia de analise de risco ou
medidas para considerar 0s riscos associados as etapas do processo.

A literatura atual de auditoria introduz o conceito de risco. O enfoque adotado
na NBR ISO 19011, 2012 estéa relacionado com o risco, a incerteza do processo de
auditoria em nao atingir seus objetivos e com a possibilidade da auditoria interferir
com as atividades da organizagao auditada.

SILVA (2011) especifica que adotar uma abordagem baseada no risco,
durante a preparacdo do plano de auditoria, ndo significa ter que usar metodologias
complexas de analise de risco. Um primeiro passo simples poderia ser uma reunido
preliminar com o especialista da equipe auditora, para conhecer as areas e 0s
processos criticos da organizacdo e selecionar uma amostra apropriada de
processos e pessoas a serem auditadas.

A execucdo da atividade de auditoria é restrita a Divisdo de Auditorias e
Treinamentos. Logo, os colaboradores de outras areas da organizagcdo ndo séo
aproveitados, nem mesmo como especialistas, de modo a agregar conhecimento
especifico, e auxiliar na identificacdo de um desvio critico ao produto/processo.

Esta empresa € uma organizacdo de grande porte com processos produtivos
diferentes, portanto com alto nivel de complexidade. A falta de conhecimento das
atividades dos processos de cada UO auditada e a auséncia de especialistas podem
levar a identificacdo de nao-conformidades triviais. A falta de credibilidade da equipe
de auditoria, questionamento do objetivo da auditoria por parte do auditado e uma
atitude reativa pode ser desenvolvida, uma vez que as inspecdes de Orgaos
regulatérios sdo mais criticas, e identificam varias nao-conformidades néo
verificadas pelas auditorias internas. A participacdo de colaboradores externos a
DIAUT poderia trazer alguns beneficios, como: difusdo de conhecimento especifico
e das boas préticas, troca de experiéncias dentro da propria organizacao
(benchmarking interno), motivagao para melhorias.

N&o foi definido o critério (qualitativo ou quantitativo) e o método de avaliacéao
da competéncia dos colaboradores envolvidos no processo. Este fato diverge da
orientacdo da NBR ISO 19011:2012, que estabelece que todas as pessoas
envolvidas no processo de auditoria, incluindo a pessoa que gerencia o programa de
auditoria, os auditores, a equipe de auditoria devem ser avaliada em relacdo a

competéncia.
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+ Mao de Obra

A andlise do item mao de obra é fundamental, pois 0 processo analisado é
realizado por pessoas e dependendo dos conhecimentos, das habilidades e das
atitudesdos colaboradores as auditorias podem né&o atingir o resultado esperado.

A confianca no processo de auditoria e a capacidade de atender a seus
objetivos dependem da competéncia dos individuos que estdo envolvidos no
planejamento e na realizacdo das auditorias, incluindo auditores e os lideres da
equipe de auditoria. (NBR 1SO 19011, 2012). O conceito de competéncia
relacionado a auditoria € definido como “atributos pessoais e capacidade
demonstrados para aplicar conhecimento e habilidade (NBR ISO 9000, 2005).

Foi observado durante a andlise do documento “Controle de Habilitacdo
técnica” (Anexo C) que a reciclagem dos colaboradores da DIAUT ndo é realizada
conforme programada. Os Auditores-lideres e auditores formados nas técnicas de
auditoria ndo tiveram a atualizacdo no intervalo de dois anos, de acordo com as

orientacdes descritas no procedimento de auditoria interna.

+ Medida

Foi verificado que o monitoramento do processo, segundo o procedimento
interno de auditorias, é realizado por meio de observacgdes descritas na planilha
eletrbnica referente a programacdo. No campo “Observacdes” sao registradas a
alteracdo de auditores, ou seja, troca dos colaboradores integrantes da equipe
auditora previamente definida, bem como alguma alteracdo de funcéo (de auditor
para auditor-lider, por exemplo) ou data da auditoria.

O indicador definido para verificacdo da eficacia do planejamento e execucao
de auditorias internas € a realizacdo de uma andlise critica feita pelo gerente da
DIAUT no final de todas as atividades de auditoria programadas para o0 ano corrente.

A realizacdo das auditorias programadas n&o garante que as auditorias
tenham atingido o seu objetivo. Portanto, o cumprimento da programacéo nao indica

a eficacia do processo.

* Maquina

As equipes auditoras possuem computadores com acesso a internet, ao

sistema intranet da empresa e a programas de informética que permitem registrar
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as auditorias de forma eletrbnica. H4 também a disponibilidade de impressoras,

copiadoras e scanner.

* Material

Neste item foram incluidos documentos e registros: legislagbes vigentes,
normas internacionais, manuais, programas, politicas, procedimentos internos,
protocolos de validacdo, especificacdes, planos de qualidade, desenho técnico,
fluxogramas de processo, memoriais de producéo e dossiés de producédo (conjunto
de registros de um lote de produto).

O material necessario para a execucao do processo de auditorias internas
esta disponivel a equipe auditora em meio fisico. Entretanto, ha também parte do
material na forma eletronica no sistema intranet.

* Meio-ambiente

Na categoria de meio-ambiente, foi abordado o efeito da auditoria sobre os
processos auditados, considerando os riscos causados pela presenca de auditores.
Os requisitos de saude eseguranca pessoal do auditor para executar a auditoria
também foram considerados.

Este item n&o apresentou nenhum impacto para o processo analisado, pois
durante a auditoria no local, em areas limpas ou de manipulacdo de
microorganismos (por exemplo, area de producdo e controle de qualidade) ha a
possibilidade de visualizacdo interna devido a existéncia dejanelas de vidro
transparente. Nao ha risco para o auditor, nem para o produto manipulado, ja que
ndo ha exposicdo fisica do grupo auditor nas areas criticas do processo de

fabricacéo de produtos farmacéuticos.

A analise efetuada demonstrou que a abordagem atual das auditorias esta
limitada a uma comparacao basica dos requisitos da legislacdo e/ou de documentos
internos, conforme preconizado pela RDC n° 17 de 2010. Porém, Borkar (2006)
menciona que a auditoria tradicional de cumprimento dos requisitos € eficaz na
busca de deficiéncias ou sintomas, mas a sua eficacia é limitada em manter ou
melhorar a qualidade do produto ou processo. Atualmente a contribuicdo das

auditorias esta mais abrangente,voltada para o desempenho dos processos e com
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foco na melhoria continua, e pode envolver todos os sistemas de gestdo da
organizagao.

O’Hanlon (2009) estabelece a necessidade de mudanca de paradigma em
termos de abordagem. A énfase da auditoria deve estar na melhoria, alinhada como
0s objetivos de negdcios, ndo em ndo-conformidades triviais.

Na analise da redagdo do objetivo das auditorias internas da empresa:
“Avaliar o cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacao” verifica-se
que este nao incorpora o principio de melhoria continua.

A questdo atual esta ligada em como agregar valor ao processo de auditoria
para facilitar a melhoria continua. Segundo a ISO/IAF (2004) agregar valor a uma
auditoria significa torna-la mais util. Portanto, as auditorias ndo devem ser realizadas
apenas como uma rotina para cumprimentoda legislagao.

No cenario mundial atual de globalizagdo, de busca de novos mercados
consumidores e harmonizacédo de regulamentos, o foco das organizagOes deve ser
melhorar continuamente seu desempenho, seus processos, incluindo sua
capacidade de aprender e mudar, o que fortalece a realizacdo de auditorias
eficientes e eficazes.

O quadro 7 apresenta um resumo das principais falhas observadas no
processo de auditoria interna e as suas causas. Este indica o nivel de impacto de
cada uma delas e permite uma visualizacdo mais clara e detalhada do resultado da

andalise realizada.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz
O DI n°004, revisdo: 05 —“Planejamento e O gerente da DIAUT nao realiza esta | Método:
execucdo de auditoria interna” esta atividade por falta de prioridade desta | 1. Falta de gerenciamento eficaz dos
desatualizado, inclusive em relagdo as Alto atividade, ndo héa definicho de um | documentos referenciais de auditoria.
orientacdes vigentes de auditoria, como a responsavel para atualizacdo do
norma NBR 1SO 19011, 2012. procedimento.
Alocacdo de tempo de auditoria 1. Dimensionamento inadequado da | Método:
inadequado. Periodo de tempo pequeno auditoria na fase de planejamento; l.Falta de comunicaggo com O
para a realizagdo de auditoria, né&o auditadopara obtencdo de informacoes
levando em conta a complexidade do Alto 2. O numero de colaboradores da | sobre o processo;

processo.

DIAUT ndo € adequado para atender
todas as demandas da organizacdo e
realizar auditorias internas durante um
de

necessitam realizar outras atividades,

periodo maior tempo, ja que

como: auditorias externas.

2.Uso de equipe especifica para realizar as
atividades de auditoria, utilizando somente
os colaboradores da DIAUT.

Mé&o de obra:

1.Falta de conhecimento do auditado das
atividades realizadas no  processo
auditado;

2.Falta de colaboradores treinados para
realizar as atividades de auditoria, inclusive
na DIAUT, pois nem todos os funcionarios

estao treinados em técnicas de auditoria.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz
A Analise de risco ndo é realizada 1. Os auditores nao realizam uma | Método:
durante a elaboracdo da “Programacéao analise preliminar da area auditada, | 1. Falta definichodesta metodologia no
de auditorias internas” e as demais etapas Alto avaliando os pontos criticos, que geram | procedimento de auditorias internas.
do processo, portanto ndo séo risco no desempenho das atividades do | Maode obra:
identificados e avaliados os riscos que processo auditado, devido a auséncia | 2. Falta de conhecimento da aplicacdo da
possam afetar o alcance dos objetivos de uma metodologia de referéncia. analise de risco no processo de auditoria
propostos para as auditorias. 2. Nao ha iniciativa de implementacao | interna.

desta metodologia por parte do gestor.

Abordagem de processo nao foi 1. Durante a realizacdo das auditorias | Método:
implementada na execucdo da auditoria, nao sdo consideradas as entradas, as | 1.0 documento que fornece as diretrizes
podendo causar falhas durante a Alto saidas, os recursos e os controles das | de auditoria ndo da énfase a abordagem

avaliacdo dos requisitos das BPF e do
produto, devido a falta de verificacdo dos

pontos de interface do processo auditado.

atividades da UO auditada, devido a
restricdo da avaliagdo da conformidade

da UO aos requisitos de BPF.

de processo, tanto que o relatorio de
auditoria € elaborado e identificado por
uo,

interface entre os diferentes setores no

0 que impede a verificacdo da
fluxo produtivo de um mesmo processo.
Mé&o de obra:

1. Falta de experiéncia dos auditores neste

tipo de abordagem.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz
Fluxogramas do processo de auditoria 1. Sobrecarga de atividades realizadas | Mao de obra:
interna  desatualizados, dificultando a pela DIAUT, levando a definicdo de | 1. Auséncia de um responsavel direto
gestdo das atividades, uma vez que esta| Baixo |outras prioridades. pelas auditorias que tenha como
ferramenta permite uma visdo clara do responsabilidade a  atualizacdo de
processo realizado. documentos e registros, inclusive o0s
fluxogramas do processo.
Analise critica da “Programacdo de 1. Grande quantidade de atividades | Mao de obra:
auditorias internas” é nao realizada pelo Alto realizadas na DIAUT, ocasionando | 1.Auséncia de um gestor diretamente
gestor do processo. sobrecarga de trabalho e dificuldade de | responsavel pelas atividades de auditoria
dar prioridade ao processo de auditoria | interna.
interna.
A avaliagdo da competéncia do gestor do 1. Ndo ha procedimento definido para | Método:
programa, do auditor lider e dos auditores Alto realizar a avaliacao. 1. Nao foram definidos os métodos e os

nao é realizada,

critérios de avaliacao.
Medida:
1. Auséncia de uma avaliagdo qualitativa

e/ou quantitativa.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz
N&o é realizada avaliacdo dos auditores 1. Falta de uma sistematica definida | Método:
por parte do auditado (cliente do processo para obtencdo de informacao relativa a | 1. Falta definicho de um método para
de auditoria). Médio | percepc¢édo do auditado sobre o processo | avaliacdo dos servicos prestados pela
de auditoria e atuacao do auditor. DIAUT.
Medida:
1. Auséncia de uma avaliacdo qualitativa
ou quantitativa.
A reciclagem dos auditores nao é 1. O planejamento dos treinamentos | Método:
realizadaconforme previsto no Alto internos e externos néo € eficaz, devido | 1. Ndo had um programa de treinamento
procedimento (DI n°004, 2011). programacao inadequada e falta de | especifico para a DIAUT, a fim de
tempo disponivel. desenvolver as  competéncias  dos
2. Falta de recursos financeiros por | auditores.
parte da instituicao.
As autoinspecdes de manutencdo nao 1. Nao séo planejadas na elaboracéo da | Mao de obra:
sao realizadas, conforme preconizado no | Baixo | programagéao. 1. N&o ha disponibilidade de auditores para

guia SINDUSFARMA.

a realizacdo de vérios tipos de auditoria,
pois nem todos os colaboradores sé&o

treinados em técnicas de auditoria.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz

O periodo de tempo entre a auditoria no 1. H& um pequeno intervalo entre as | Mao de obra:

local e a distribuicdo dos relatorios de auditorias programadas, o que dificulta o | 1, Nem todos os funcionarios da DIAUT,

auditorias € grande, impactando no Alto fechamento do relatério, ou seja, a | podem atuar como lider da equipe auditora

acompanhamento das correcdes, acdes relacdo de auditorias executadas/ UO | por falta de treinamento, portanto héa

corretivas e preventivas. para cada auditor lider. quantidade insuficiente de auditores
lideres.
2. Atraso na atuagcdo do gestor do
processo, devido a outras atribuicdes da
DIAUT.

O DI n° 0004, 2011, “Planejamento e 1. Falha na elaboracéo deste Método:

execucdo de auditoria interna’ nao procedimento. 1. Falta de padronizac¢éo dos itens do

garante a padronizacdo do relatérioem | Médio relatorio, da linguagem utilizada e da

relacdo a apresentacdo das constatacdes
e conclusédo de auditoria, possibilitando a
elaboracao de relatérios que ndo agregam

valor a area auditada.

descricéo das conformidades.
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Falha Impacto Provavel Causa Causas Raiz
Acompanhamento ineficaz das acbes 1. Falta prioridade de agendamento | Método:
preventivas e corretivas apos realizacao dereunibes para tratamento de ndo- | 1.Nao ha comprometimento das partes
das auditorias. Nado ha continuidade do Alto conformidades, por excesso de | envolvidas. (DIAUT, responsavel pela UO

processo de auditoria ap0s a etapa de

execucao.

atividades paralelas ao processo de

auditoria interna.

auditada, Diretoria) para acompanhamento
e realizacdo das acbes corretivas e
preventivas.

Medida:

1. Nao sao utilizados indicadores para

controlar a etapa de acompanhamento.

Quadro 7 - Resumo da analise de causas pelo Diagrama de causa-efeito.
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6 PROPOSICAO DE ACOES DE MELHORIA AO PROCESSO DE AUDI TORIA

As falhas detectadas no processo de auditoria interna estdo inseridas nas
categorias: meétodo, mao-de-obra e medida, conforme indicado no quadro 7.
Portanto, foram propostas alternativas de ac¢des para fortalecer o processo, por meio
da capacitagdo dos auditores, e a partir da tomada de decisdo baseada na andlise e
medicado de desempenho.

E importante frisar que para que as propostas se concretizem, a definicdo de
um responsavel direto pelas atividades de auditoria é fundamental, um gestor, visto
que o gerente da DIAUT possui outras atividades e atribuicdes que impedem um
gerenciamento eficiente do processo. A responsabilidade do processo de auditorias
deve ser atribuida a um colaborador que possua competéncia técnica para
administrar estas atividades. S&o destacadas a seguir algumas competéncias
necessarias ao responsavel pelo processo de auditorias e que sao consideradas

imprescindiveis para uma gestao de alta performance (ORLINCKAS,2010):

» Capacidade critica de dar e receber retorno de modo a subsidiar e orientar
desempenhos e comportamentos, posturas e resultados interpessoais.

 Comunicacdo eficaz, capacidade de saber atuar, transmitindo e explicando
idéias e informacdes de forma clara e objetiva.

* Inovacgao, capacidade de criar alternativas para a resolugdo de um mesmo
problema.

* Relacionamento interpessoal, capacidade de  estabelecer bons
relacionamentos e de agir com firmeza, demonstrando seguranca e confianca,
aliados ao bom senso em suas atitudes.

« Comprometimento com os resultados.

» Dar énfase as pessoas, acreditando no valor de suas contribuicbes e abrir
espaco para seu desenvolvimento.

* Flexibilidade, capacidade de modificar acGes/atitudes.
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6.1. Definicao das propostas

e Proposta (1)

A primeira proposta € a revisdo do procedimento operacional “Planejamento e
Execucédo de Auditorias Internas” que define as diretrizes de auditoria interna. O
procedimento foi elaborado de forma incompleta e estd desatualizado, o que
acarreta 0 comprometimento do processo.

Alguns pontos relevantes para o desenvolvimento das etapas de auditoria
devem ser incluidos no documento:

» A prética de abordagem de processo;

* Metodologia de analise de risco;

* A competéncia para atuacéo de auditores;

* Os métodos e critérios de avaliacado dos auditores;

» Padronizacao da descri¢cdo das conformidades e da linguagem dos relatérios.

Esta acdo tem como objetivo garantir a adequacao das orientagdes vigentes,
como: o guia SINDUSFARMA e NBR ISO 19011, 2012, e também dar maior suporte
aos auditores para atingir o objetivo da auditoria.

A garantia de um procedimento atualizado e avaliado periodicamente se da
por meio da definicdo de um colaborador responsavel que sera o guardido do
documento.

O desempenho global das diretrizes e do processo de auditoria deve ser
verificado pela aplicacdo do ciclo PDCA. Critérios de avaliacdo, com
estabelecimento de metas, devem ser adotados sistematicamente no decorrer de

um periodo de tempo.

* Proposta (2)

A segunda proposta € planejar, executar e avaliar um programa de

capacitacdo dos auditores. Logo, a proposta esta relacionada com a méao-de-obra,
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as pessoas que estdo envolvidas nas atividades que compdem o processo de
auditoria interna.
A elaboracdo deste programa deve prever, com base nos requisitos de

competéncia pré-estabelecidos no procedimento de auditorias, os seguintes pontos:

* Treinamentos gerais (gestdo da qualidade, documentacdo, técnicas de
auditoria, tipos de auditoria, o papel do auditor, avaliacdo de risco e saude e
seguranca ocupacional);

* Treinamentos especificos internos nas areas de processo produtivo e de
controle de qualidade;

* Reciclagem dos colaboradores (atualizacdo de normas, legislacdes
especificas e praticas de auditoria);

» Participacdo em seminarios e conferéncias;

e Uso de benchmarking, a fim de conhecer o que 0s concorrentes estao
praticando, e cujos beneficios sdo: aumentar a sensibilidade as mudancas do
ambiente externo a organizacdo, compartilhar as melhores praticas e criar
uma cultura de melhoria continua (PYZDEK,2011).

Este programa tem como objetivo assegurar que pessoal envolvido na
execucdo da auditoria possua competéncias necessarias para a realizacdo de
atividades com agregacao de valor para o sistema de gestdo, para 0 processo
auditado e para a organizacdo em geral.

A garantia que o planejado neste programa sera executado e a capacitacao
assegurada sera por meio da validacao da Diretoria, somada a analise dos recursos
de tempo e financeiro. Esta acdo deve envolver o responsavel pelo processo de
auditoria, o departamento de recursos humanos e a area financeira, no caso de
treinamentos externos a empresa.

A gestédo do programa proposto pode ser realizada pelo ciclo PDCA. ApGs o
planejamento das acbes, devem ser estabelecidas metas a serem adotadas
sistematicamente, e avaliadas periodicamente, como: n° de pessoas

treinadas/periodo de tempo e resultados de provas antes e apés-treinamento.
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O resultado da implementacdo desta proposta pode ser verificado na
qualidade dos relatérios de auditoria, na avaliagdo de desempenho dos auditores e

na melhoria dos processos.

* Proposta (3)

A alternativa (3) € a definicAo e implementacdo de um mecanismo de
avaliacdo de desempenho para processo de auditorias internas, incluindo a
avaliacdo da méao-de-obra.

Esta tem como objetivo a realizagdo de um gerenciamento do processo
baseado em dados. Este tipo de gerenciamento permite atuar, de acordo com estes
dados, na reducao de falhas criticas do processo.

O primeiro passo € definir metas e objetivos, para entdo, identificar
indicadores da qualidade, em bases mensuraveis. Portanto, € necessario
estabelecer objetivos mensuraveis, identificar os indicadores, monitora-los, prever
tendéncias e tomar acdes corretivas e preventivas, quando necessario.

A DIAUT deve assegurar que informacdes possam ser medidas, precisas e
confiaveis e que possam ser utilizados para implementar as acdes corretivas,
guando o desempenho ndo estiver em conformidade com o0s objetivos ou para
melhorar a eficiéncia e eficacia do processo de auditoria. Para a etapa de selecao
dos indicadores devem ser consideradas: as avaliacdes de risco das etapas do
processo; pesquisas realizadas com o auditado (cliente da auditoria); e a
conformidade com as politicas organizacionais.

Os elementos basicos na avaliagdo mao-de-obra devem estar ligados a
competéncia, motivacdo, aceitacdo e adesdo aos objetivos propostos pela
organizacdo. Devem ser medidos pelo confronto dos resultados obtidos com os
objetivos fixados.

A quantidade e a qualidade das oportunidades de melhoria identificadas por
meio da utilizacdo dos indicadores, durante a realizacdo das auditorias, devem ser
utilizadas para avaliar a adequacdo do uso de indicadores para o processo de

auditoria.
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O fluxograma 7 representa uma proposta de acbes sequenciais que devem
ser realizadas na gestdo de um programa de auditoria, visandouma contribuicéo
mais incisiva das auditorias internas para a melhoria do sistema de gestdo da
qualidade.

A acdo inicial € analisar as diretrizes definidas pela alta dire¢cdo, como por
exemplo, o Plano de Gestdo e o Plano estratégico da organizacdo, a fim de
especificar as diretrizes a desdobrar. Trata-se de alinhar o objetivo das auditorias
com 0s objetivos estratégicos da organizacao (interesse de certificacdo em BPF de
uma determinada linha de producéo), de forma que as auditorias contribuam para o
gerenciamento das prioridades. As &reas criticas e areas de melhorias sugeridas
devem ser analisadas.

A partir das diretrizes, inicia-se o planejamento das auditorias, com a
definicAo de metas e o objetivo. A realizacdo da analise de risco do programa de
auditoria deve ser incluida.

O desempenho da equipe € imprescindivel para o estabelecimento de metas
e para o resultado da auditoria, logo € considerada a avaliacdo dos auditores na
etapa de implementacdo. Esta avaliagdo, por exemplo, pode envolver critérios de
qualitativos e quantitativos e um conjunto de métodos, como: analise critica dos
registros (educagdo e treinamento), exames, realimentacdo (avaliacdo de
desempenho, pesquisas e questionarios), conforme exemplificado pela NBR ISO
19011, 2012.

Foi incluida nesta etapa também uma espécie de controle do processo, por
meio da avaliacdo de desempenho. Este tem como finalidade coletar dados sobre o
andamento do processo, podem ser utilizadas ferramentas da qualidade,
indicadores, formularios de feedback dos auditores e dos auditados. Estas
informagdes servem como base para a avaliagdo realizada na fase de
monitoramento.

As fases do ciclo PDCA para a gestao do programa de auditoria € mantido, de
acordo com a orientacdo da 1ISO NBR 19011, 2012, dando énfase para ultima fase,
Agir, que corresponde a analise critica do programa, cujo objetivo é determinar a
pertinéncia, a adequacdo e a eficacia do processo de auditoria para alcancar o
objetivo pretendido, bem como agir corretivamente para melhoria.

A compilacdodas constatacdes das auditorias é realizada e documentada de

forma objetiva, levando em consideracdo os objetivos. Este resultado deve ser
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enviado a alta direcdo, uma vez que esta utiliza os dados provenientes da auditoria

para a reunido de analise critica do SGQ da organizagéo.

Inicin

Analisar as
diretrizes da
Diretoria

A 4

A\ 4

Definir metas e
objetivo
Elaborar o programa
de auditoria
(PLANEJAR)

A 4

Implementar o
programa de auditoria
(FAZER)

A 4

Realizar analise de
risco

\ 4

Avaliar
os auditores

\4

Monitorar o programa
de auditoria
(CHECAR)

Y

Analisar criticamente e
melhorar o programa
de auditoria
(AGIR)

!

Compilar as
constatacdes das
auditorias

v

Enviar resultado do
processo anual de
auditoria a Diretoria

Fim

A 4

Avaliar o desempenho
das etapas da
auditoria

Fluxograma 7 - Proposta de fluxo para a gestdo do processo de auditoria com

agregacao de valor.
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ApOs a proposicao de acdes, foram estabelecidas diretrizes para a articulagéo

das propostas, de forma a possibilitar a melhoria do processo.

O que fazer?

Definir diretrizes com base na norma NBR ISO 19011,
2012/Guia de inspecado SINDUSFARMA.

Como fazer?

Aplicar as orientagdes atuais de auditoria interna da

qualidade, alinhadas aos objetivos de qualidade da empresa.

Quando fazer?

Apés autorizacdo das geréncias da DIAUT/DEGAQ.

Quem vai fazer?

O responsavel pelo processo de auditoria interna.

Onde sera feito?

Realizado pela DIAUT e submetido a Divisao de

documentacédo para formalizacdo do documento.

Por que fazer?

Assegurar a deteccdo de ndo-conformidades criticas,
melhorar a qualidade dos relatérios, e garantir o alcance do

objetivo e metas da auditoria.

Como medir a
eficiéncia do que sera

feito?

Estabelecer critérios de avaliagdo, com definicdo de metas.
Estas devem der adotadas sistematicamente no decorrer de
um periodo de tempo.

Exemplo de avaliagdo simples: O procedimento € cumprido?
Ha dificuldade de entendimento por parte dos auditores? Ha
davidas por parte do auditado? Os planos de auditoria
definidos sdo implementados de acordo com o procedimento?
Caso, as respostas sejam negativas, exercitar a metodologia

dos cinco porqués.

Quadro 8 - Plano de ac¢ao para a proposta (1)
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O que fazer?

Elaboracdo de um Programa de capacitacdo dos

colaboradores envolvidos no processo de auditorias internas.

Como fazer?

Preparar um documento formal de acordo com as diretrizes
de documentacdo do SGQ da organizacdo que estabeleca:
as diretrizes, os objetivos, abrangéncia do programa; defina
as necessidades de treinamentos gerais e especificos e
objetivos do treinamento; a metodologia de reciclagem de
auditores e da realizagcdo de benchmarking; e a metodologia

de avaliacdo do programa.

Quando fazer?

Deve ser realizado de forma continua.

Quem vai fazer?

O responsavel pelo processo de auditorias internas,
juntamente com a Divisdo de recursos humanos e area

financeira, com aprovacéo final da Diretoria

Onde sera feito?

O elaborador sera o responsavel pelo processo de auditoria

da Divisao de Auditorias e Treinamentos.

Por que fazer?

Para assegurar que pessoal envolvido na execugdo da
auditoria possua competéncias necessarias para a realizacao
de atividades com agregacdo de valor para o sistema de

gestao, processo auditado e a organizacao em geral.

Como medir a eficiéncia

do que sera feito?

Por meio de estabelecimento de metas, como por exemplo:
* Ne pessoas treinadas por periodo de tempo;
* N°de horas de treinamento realizadas/ano;
e Percentual de cumprimento do plano/periodo de

tempo.

Quadro 9 - Plano de agao para a proposta (2)
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O que fazer?

Estabelecerum mecanismo de avaliacdo de desempenho.

Como fazer?

a) Definir os indicadores do processo de auditoria
(PALADINI, 2002):

1.a.Definir objetivo do indicador, respondendo a questao: O
que deve ser feito?
2.a.Elaborar justificativa. Por que sera feito?
3.a.Estabelecer um padrdo ou meta.
4.a.Estruturar o indicador (elemento ou fronteiras de
aplicacao; fator ou relacao de duas variaveis do mesmo
elemento; medida ou unidade que medem os fatores).
Exemplo de definicdo de um indicador para a etapa de
execucao de auditorias:
» Objetivo: Determinar o tempo gasto entre o término
da auditoria e entrega de relatorio.
» Justificativa: Avaliar o tempo de elaboracao do
relatorio pelo auditor lider.
* Padrdo: Maximo de 5 dias uteis.
* Indicador: N°de dias decorridos entre o término d a
auditoria no local e apresentagéo do relatorio final.
* Elemento: Desempenho da equipe auditora.
» Fator: Dias utilizados por n°de componentes da
equipe auditora.
* Medida: n°de dias uteis utilizados na elaboracédo do
relatério.
b) Implementar pesquisas de avaliagao por parte do
auditado e/ou questionario, com atribui¢cdo de nota.

Quando fazer?

Deve ser definido no procedimento de auditoria.

Quem vai fazer?

A DIAUT, representada pelo gestor do processo.

Onde sera feito?

Os indicadores devem ser selecionados para todas as
etapas do processo de auditoria, inclusive para avaliar a
competéncia de auditores.

Como medir a eficiéncia
do que sera feito?

Exemplos: Numero de melhorias realizadas no processo x
n°de auditorias planejadas por ano; Reducéo do num ero
de ndo-conformidades detectadas por 6rgaos externos.

Quadro 10 - Plano de acao para alternativa (3)
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6.3 Aplicacdo do método PDCA

A figura 6 representa a aplicacdo do ciclo PDCA para gerenciamento das
acOes propostas. A gestdo das aclBes deve ser realizada pelo responséavel pelo

processo de auditoria, de acordo com as quatro fases do método.

Estabelecer as metas e os
objetivos das ac¢bes
propostas.

Realizar os planos de \
acaol,2e3;

e Treinar os

colaboradores na nova
revisdo do procedimento
elaborado;

Cnletar dadns dAa /

Verificar os resultados
das acoOes planejadas.

Figura 6 - Gerenciamento das acfes propostas pelo método PDCA.
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7 CONCLUSAO

A legislacdo farmacéutica brasileira, diretrizes e normas internacionais

demonstram a importancia da implementagéo de um sistema de gestao da qualidade

para aumentar a qualidade, a disponibilidade de medicamentos e também para:

Facilitar a melhoria continua;

Possibilitar identificacdo e implantacdo de melhorias apropriadas de qualidade

do produto e processo;
Reducéo de variabilidades;

Inovagoes.

As auditorias internas da qualidade sdo uma ferramenta eficaz para a

determinacdo dos niveis de conformidade do sistema de gestdo de uma

organizacdo. Estas trazem beneficios, tanto para o gerenciamento da qualidade,

quanto para a adequacdo de produtos e processos a requisitos técnicos e

regulatérios aplicaveis. Em resumo, as auditorias internas propiciam:

A Promocéo das Boas Praticas de Fabricacao;

A Identificagéo de problemas, riscos e ndo-conformidades.

A Motivacéo e a divulgacédo de noc¢des basicas de qualidade na organizacao;
O tratamento de nao-conformidades, por meio do monitoramento das acdes
corretivas;

Conhecimento das etapas e interacdes dos processos;

Diagnostico do processo auditado em relacdo ao cumprimento das BPF,
como resultado da verificacdo da conformidade com os requisitos.

Reducdo de ndo-conformidades detectadas pelo 6rgao regulador (auditorias
externas);

Benchmarking.

A abordagem atual das auditorias internas esta mais abrangente, com foco

Maior no desempenho do processo e suas interacdes, porém baseadas nos critérios

da auditoria.
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O cumprimento das diretrizes da legislacdo atual, que define os requisitos
minimos a serem seguidos pelos estabelecimentos fabricantes de medicamentos,
incluia execucdo de auditorias internas em BPF e no sistema da qualidade. A
realizacdo desta atividade, além de avaliar a adequacao e conformidade com as
boas préticas, pode contribuir para aumentar a capacidade da organizacdo em
atender os requisitos, contribuindo para o processo de melhoria continua.

Alguns pontos sdo fundamentais para o alcance dos objetivos da auditoria e

melhoria do desempenho da organizacéo:

* A aplicacao dos principios de auditoria;

* A competéncia dos auditores;

» A andlise de risco do setor especifico da organizagédo auditado e do programa
de auditoria,

* A alocacéo de tempo adequado;

* A selecéo de equipe auditora adequada;

» A prética do ciclo PDCA para a gestdo do programa de auditoria e avaliacdo
do processo auditado;

* A conformidade com as diretrizes organizacionais;

« Conhecimento da cultura do auditado.

Foi verificado que a empresa em estudo, cumpre a legislacdo farmacéutica
vigente, a RDC n°17 de 2010, uma vez que realiza a auditorias internas.

O objetivo geral do trabalho foi atingido, uma vez que o processo de
auditorias internas foi analisado e as oportunidades de melhoria identificadas.

Um estudo de cada etapa do processo de auditoria interna foi realizado
(planejamento, execugcao da auditoria e acompanhamento das acdes), baseado na
analise de dados e documentos que compdem este processo.

A relacao existente entre as diretrizes de auditorias da empresa e os padroes
normativos vigentes foi estabelecida com a constru¢cdo de um quadro comparativo.
Foram identificados alguns fatores que afetam o processo de auditoria, sendo estes
avaliados quanto a sua importancia e riscos. A¢des de melhorias foram propostas
com base nestes fatores e, em seguida, foram elaborados os planos de acéo

conforme definido nos objetivos especificos.
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Um fluxo para gestdo do processo e um esquema para aplicagdo do ciclo
PDCA no gerenciamento das a¢fes foram propostos.

Estas propostas de melhoria foram ulilizadas pela empresa. As diretrizes de
auditoria interna foram revisadas, um novo procedimento interno foi aprovado de

acordo com SGQ, e sera implementado no préximo ciclo de auditorias internas.
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9 GLOSSARIO

Benchmarking: E a metodologia de medic&o e andlise que uma organizacgao
pode usar para buscar as melhores praticas dentro e fora da organizagao,
com o objetivo de melhorar seu desempenho (NBR 1SO 9004,2010).

Constatacao de auditoria: Resultado da avaliacao da evidéncia da auditoria
coletada (NBR 1SO 9000,2005).

Competéncia: Capacidade de aplicar conhecimentos e habilidades para
atingir resultados pretendidos (NBR ISSO 19011, 2012).

Concluséo da auditoria: Resultado de uma auditoria apresentado pela equipe
auditora apoés levar em consideracao os objetivos da auditoria e todas as

constatacdes da auditoria (NBR 1SO 9000,2005).

Critério de auditoria: Conjunto de politicas, procedimentos ou requisitos usado
como referéncia (NBR 1SO 9000,2005).

Equipe de auditoria: Um ou mais auditores que realizam uma auditoria,
suportada por especialistas (NBR 1SO 9000,2005).

Escopo: Extenséo e limites de uma auditoria (NBR 1SO 9000, 2005).

Evidéncia da auditoria: Registros, apresentacdo de fatos ou outras informacdes,
pertinentes aos critérios,pernitentes aos critérios de auditoria (NBR ISO 9000, 2005).

Plano de auditoria: Descricado das atividades e providéncias para uma
Auditoria (NBR ISO 9000, 2005).

Risco: Efeito da incerteza nos objetivos (NBR 1SO 19011, 2002).
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10 ANEXO A — Modelo de relatério de auditoria interna
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