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EG Mont é uma empresa de consultoria, auditoria e
treinamento que desde 2002 atua com empresas
industriais, distribuidoras e de servicos voltadas
para produtos e dispositivos de saude, cosmeéticos
e equipamentos, tanto em implantacao de
sistemas de qualidade como certificacao e
desenvolvimento de produtos médicos, assuntos
regulatorios, boas praticas de fabricacao,
auditorias da qualidade e de inova¢ao, marcacao
CE, e FDA, além dos servicos de reestruturacao e
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O que é auditoria da
qualidade?

Onde ela vive?
Como se reproduz?

Existe vida apos

a AUDITORIA???



a3
Termos e definicoes

» Auditoria: processo sistematico, independente e
documentado para obter evidéncia objetiva e avalia-la
objetivamente, para determinar a extensao na qual os
critéerios de auditoria sao atendidos.

» Evidencia de auditoria: registros, apresentacao de fatos
ou outras informacdes pertinentes aos critérios de
auditoria e verificaveis.







ﬁ‘? Auditoria

Norma
Reqwsﬂo

Auditoria

Planejamento
“Procedimentos”




Certificacao € um processo no qual uma entidade independente (32 parte)
avalia se determinado produto, sistema ou processo atende as normas
tecnicas. Esta avaliacédo se baseia em auditorias nas documentacées, nos
processos, na coleta e em ensaios de amostras.

Acreditacao € o reconhecimento formal por um organismo de acreditacéo,
de que um organismo de Avaliacao da Conformidade - OAC (laboratorio,
organismo de certificacao ou organismo de inspecao) atende a requisitos

previamente definidos e demonstra ser competente para realizar suas
atividades com confianca.




Certificacao de produtos € a atestacdo dada por um Organismo
de Certificac&o, com base numa decisédo decorrente de uma analise, que

comprova que a conformidade de um produto com os requisitos
especificados foi demonstrada.
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ABORDAGEM DE PROCESSO (ISO 9001:2015)

Fontes de
entradas

Processos
Antecedentes

Nao
con

Matéria
Energia

Informacao

Ponto de partida

A

[emos
trolel!

Ponto de chegada

Atividades @

Temos controle!!

Matéria
Energia
Informacao

A

Possiveis controles e
pontos para monitorar
e medir desempenho

Recebedores de
saidas

Processos
Subsequentes

Nao temos
controle!!
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ﬁﬁf CICLO PLAN-DO-CHECK-ACT

1) A

estao da

Organizacao e

Satisfacao do
seu contexto.4

cliente

Requisitos do
5 Resultados do

cliente
SGQ
Produtos e
Necessidades servicos

e expectativas
das
Dartes interessada
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CADEIA DE FABRICACAO - DISPOSITIVOS MEDICOS

Terceirizados/
Subcontratados

Distribuidores
Fornecedores

Fornecedores dos Pacientes/Usuarios

Fornecedores

AT s autorizadas

— 3

Ciclo de vida do produto

[EEN



NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO

19011

Terceira edi¢ao
20.12.2018

Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao

Guidelines for auditing management systems




@R  Tipos de auditoria

Auditoria de 1° parte

Auditoria de 2? parte

Auditoria de 37 parte

Auditoria interna

Auditoria de fornecedor externo

Auditoria de certificacdo e/ou
acreditacao

Qutra auditoria de parte
interessada externa

Auditoria estatutaria,
regulamentar e similar

AUDITORIA 2° PARTE

AUDITORIA 2° PARTE

l Relacionamento ‘ l Relacionamento
Comercial _ _ Comercial
FORNECEDOR 4 - ORGANIZACAO 4 - CLIENTE
<_

I | 3 AUDITORIA 3° PARTE

AUDITORIA 1° PARTE 3
g)
a OCC
(D>
=
Q,
Y PROPORCIONA

GARANTIA AOS
CLIENTES



G832
Tipos de Auditoria

Auditoria de Adequacao
- Verificacdo que o sistema da qualidade documentado atende a
especificacao aplicavel.

Auditoria de Conformidade
- Verificacdo da implementacdo efetiva do sistema da qualidade.

Auditoria Externa

- Feita por um de seus clientes (auditoria de 2a. Parte) ou por 6rgao
independente (auditoria de 3a. Parte). Pode ser de adequacao ou de
conformidade.




G832
Tipos de Auditoria

+ Auditoria Interna
- Auto-avaliacdo de seus proprios sistemas, procedimentos e atividades
para verificar a adequacao/implementacao.

» Auditoria do Produto
- Verificacdo da eficacia de todos os sistemas envolvidos na producao de
um determinado item ou servico (auditoria vertical).

- Auditoria do Processo
- Verificacdo do cumprimento e da eficacia dos processos utilizados na
fabricacdao do produto ou prestacao do servicos (normalmente inclui
aspectos mais técnicos).




a3
Tipos de Auditoria

« Auditoria Combinada
- Auditoria realizada em um Unico auditado, em dois ou mais sistemas de
gestao.

» Auditoria Conjunta
- Auditoria realizada em um unico auditado, por duas ou mais
organizacoes de auditoria.




R CICLO DE VIDA DA AUDITORIA

Agir corretivamente

e Preventivamente ';2':‘:;:: :
no Sistema Eau
Act Plan Auditoria
Check Do
Fazer
Analise Critica Conduzir a Auditoria
sobre o e Relatar as
Resultado da Constatacoes

Auditoria

e
A
A N\ e
A R
A\
XN VO
X \
A\
a0
ALY

19



=

TRIANGULO DA AUDITORIA

Pergunte

Observe Verifique

¥

ANOTE




Principios de Auditoria

Integridade

7 ™~

Abordagem Apresentacao
baseada em risco Justa

Abordagem
baseada em
evidéncias

Devido cuidado
profissional

Independéncia Confidencialidade




AR
PROGRAMA DE AUDITORIA

Monitorando e

Implementando  analisando
0 programa de criticamente e
auditoria programa de

auditoria




ATIVIDADES DA AUDITORIA

Iniciando a auditoria ‘

Realizando analise critica de documentos

Preparando a atividade de auditoria no local

Conduzindo a atividade de auditoria

relatério da auditoria

Concluindo a auditoria

Conduzindo as agcoes de acompanhamento de

{ Preparando, aprovando e distribuindo o
{ auditoria




Fluxo do processo para
gerenciamento de
programa de auditoria

um

PLANEJAR (PLAN)

5.2 Estabelecendo
objetivos do programa
de auditoria

FAZER (DO)

CHECAR (CHECK)

AGIR (ACT)

v

5.3 Determinando e
avaliando riscos e
oportunidades do

programa de auditoria

y

5.4 Estabelecendo o
programa de auditoria

5.7 Analisando

criticamente e

melhorando o
programa de auditoria

A

5.5 Implementando o
programa de auditoria

5.6 Monitorando o
programa de auditoria

6.2 Iniciando a
auditoria

y

6.3 Preparando
atividades da auditoria

6.4 Conduzindo as
atividades da auditoria

PLANEJAR (PLAN)

6.7 Conduzindo
acompanhamento da

auditoria
e - - ——— - —A ————————
1
1
1
6.5.Pr%=pa.rando € 6.6 Concluindo a :
distribuindo o auditoria [~~~
relatdrio da auditoria
FAZER (DO) CHECAR (CHECK) AGIR (ACT)



ATIVIDADES DA AUDITORIA
Conduzindo entrevistas

Entrevistas com pessoas que executam a atividade
Entrevistas em horario normal de trabalho
Deixar a pessoa entrevistada a vontade - agradecer sempre
As razoes da entrevistas e de qualquer anotacdes sejam explicadas

Perguntas que influenciam a resposta (perguntas direcionadas) sejam evitadas

Convém que o resultado da entrevista seja resumido e analisado com a pessoa



o RELATORIO FINAL DE AUDITORIA

ESCOPO
X V4
RELATORIO

CONTEUDO DO
RELATORIO FINAL

O Relatério Final € um registro escrito das nao-conformidades, analises,
conclusdes, comentarios e acdes sugeridas.

O relatério final deve informar sobre a adequacdo dos
processos em relacdo ao escopo da auditoria. Deve conter
informacodes suficientes para iniciar o processo de acao.

O relatério final deve conter (em geral):

Data de inicio e fim

Escopo

Participantes (auditados)

Equipe auditora

Locais / atividades auditadas;

Resumo de acontecimentos

Ocorréncias / agdes corretivas / status das acoes

J J / / / / /
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 000 000
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ACOES CORRETIVAS

Atitude de correcdo de uma falha encontrada, e se baseia na analise da origem
da ocorréncia (causa), na eliminacdao das causas detectadas de modo a eliminar
a possibilidade de reincidéncias.

SOLICITACAO DE
ACAO CORRETIVA

Cabe ao auditor solicitar ao auditado a abertura de acdes
corretivas para eliminar as causas de uma ocorréncia.

ATIVIDADES DA
ACAO CORRETIVA

O Auditado deve buscar a origem da ocorréncia (causas), o
fato gerador da falha e o plano para eliminacdo dessas

causas/fato gerador.

27



P22 COMPETENCIA E AVALIACAO DE AUDITORES

y D

Conhecimento e
Habilidade
g o il

- Educacdo

- Experiéncia Prof.
Atributos pessoais - Treinamento

- Experiéncia em
auditoria

-~/

Auditor
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Anexo A - Orientacao adicional para auditores planejarem e

conduzirem auditorias
Tabela A.1 — Métodos de auditoria

Extensao do Localizagao do auditor
envolvimento entre o
auditor e o auditado No local Remoto
Conduzir entrevistas Por meios de comunicagao interativa:
Preencher listas de venficacdo e questionarios | — conduzir entrevistas;
| . com a participacdo do auditado — observar trabalho realizado com guia remoto;
nteragao humana _ L L . o
Cﬂndl_E_lr BH:’HISE-' El'ltli_:ﬂ documental com — preencher listas de verificacdo e questionarios;
a participagao do audrtado — conduzir analise critica documental com a
Amostrar participacdo do auditado.
Conduzir analise critica documental Condugzir analise critica documental (por exemplo,
Sem interagio Observar trabalho realizado Observar o trabalho realizado por meios de
humana Conduzir visita no local monitoramento, considerando requisitos sociais,
Amostrar (por exemplo, produtos) Analisar dados.

Atividades presenciais de auditoria sdo realizadas no local do auditado. Atividades de auditoria remota s3o realizadas
em qualquer local que ndo o local do auditado, independentemente da distancia.

Atividades de auditoria interativa envolvem a interacdo entre o pessoal do auditado e a equipe de auditoria. Atividades
de auditoria ndo interativa ndo envolvem interacio humana com pessoas que representam o auditado, mas envolvem
interacdo com o equipamento, facilities e documentagdo.

. -



SISTEMAS DE GESTAO “CERTIFICAVEIS’

*Sistemas de gestao da qualidade ISO 9001

Sistemas de gestao da qualidade ISO 13485 — Dispositivos Medicos
Sistemas de boas praticas de fabricacao, distribuicdo e armazenamento de
produtos meéedicos — RDC 16/2013 — ANVISA (Inspecao ou MDSAP)

Sistemas de gestao ambiental ISO 14001

Sistemas de gestao da saude e seguranca do trabalhador - OHSAS 18001
Sistemas de gestao da seguranca do alimento 1ISO 22000

Sistemas de gestao da seguranca da informacao ISO 27001




Certificacoes ISO 9007
« 2014 - 18201
« 2017 -17175
« 2018 - 16351

Certificacoes ISO 14007
« 2014 - 3222
« 2017 - 2948
« 2018 - 2871

p—




Fluxo da Certificacao de Produtos




Regulamentos Técnicos e Programas de Avaliacao da Conformidade compulsdrios

Mecanismo de
Avaliacao da
Conformidade

Orgao Tipo de
Regulamentador portaria

Lista de

produtos Portaria Inmetro

N° Objeto Tipo de Objeto

Agulhas

hipodérmicas

estéreis para

uso Unico e Portaria n.° 501

agulhas Produto Certificacao Anvisa PAC de 29/12/2011
gengivais

estéreis para

uso unico

Equipamentos

elétricos sob Portaria n.° 54
57 regime 1_:|e Produto Certificagao Anvisa PAC de 01/02/2016

vigilancia

sanitaria

Equipos de Uso
Unico de

Transfusao, de
Infusao Portaria n.° 502

Gravitacional e Produto Certificagao Anvisa PAC de 29/12/2011
de Infusao para

Uso com Bomba

de Infusao

59

Implantes Portaria n.© 162

72 mamarios Produto Certificagao Anvisa PAC de 05/04/2012

Seringas
hipodérmicas e ) Portaria n.° 503
estéreis de uso Produto Certificacao Anvisa PAC de 29/12/2011

unico

131



http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002377.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002377.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001776.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001776.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001804.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001804.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001777.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001777.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001775.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001775.pdf

Passos de Certificacao de um Produto

Avaliacao da Conformidade

Processo sistematizado, acompanhado e avaliado, de forma a propiciar adequado
grau de confianca de que um produto, processo ou servico, ou ainda um profisisonal,
atende a pre-requisites estabelecidos em normas e regulamentos técnicos.

Modelos de Certificacao

tapas do Processo de Certificacao Mod Modelo
(Lote)

Solicitacao de Certificacao X X
Analise da Documentacao

Certificacao Auditoria Inicial do SGQ e Avaliacao do
Processo Produtivo

<X X
>

Plano de Ensaios

Emissao do Certificado de Conformidade
Auditoria de Manutencao

Plano de Ensaios de Manutencao
Confirmacao da Manutencao

Aot deRecerticao

Manutencao

X X X X X X
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a Rua Cerqueira César, 1625
@ 14025-120

Mont Ribeirdao Preto - SP

contato@egmont.com.br

|:| www.egmont.com.br

'ﬂ' (16) 3969 5154

g (16) 99728 7451
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