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Importancia da
Auditoria no SQ

Classificacao de Risco

Planejamento




Auditoria: Definicao RDC — 17/10

“Consiste no exame e na
avaliacao de todo ou parte
de determinado sistema
de qualidade com o
objetivo de aperfeicoa-lo”.

- |
AUTOINSPECAO

“Tem como objetivo avaliar o
cumprimento das BPF pelo
fabricante em todos os

aspectos da producao e do

Controle de Qualidade”.
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Auditar é:

e )
Verificar o grau de 0 impacto do risco

conformidade em T :
~ = sanitario na qualidade
relacao aos requisitos do produto.

) S

Avaliar a existéncia e
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Por que auditar?

(

Verificar

~\

J

|dentificar

~\

e Tratar

J

« Cumprimento das BPX
« Conformidade a Legislacdo Sanitaria
 Eficacia do Sistema da Qualidade

- :.F.-\. -

‘

* Risco Sanitario
e Desvios e Falhas
 Fragilidades do SQ

(

L

Propiciar

~\

J

 Melhoria Continua
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12 Parte_

Pela propria
empresa

Autoinspecao

i

Auditoria
Interna

i

Auditoria
Corporativa

i

22 Parte

Uma empresa em
outra

Fornecedor

Prestador de
Servigos

Terceirista

Parceiro

i

Classificacao

32 Parte

Uma empresa ou
organismo
Independente

é Y

Certificacao
ISO
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Segmentos Auditados

Fabricacéao

* Medicamentos
* [nsumos
* Produtos Médicos

¢ Materiais de Embalagem

e Cosméticos

e Saneantes Domissanitarios
¢ Gases Medicinais

Distribuicao

« f+ Medicamentos
1+ Insumos

* Produtos Médicos

. SERVICOS

Servigos

* Logistica

* Laboratorios de Anélise

* Laboratorios de Calibracao
» Outros
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Fatores Importantes

[ Y

Gerenciamento
da Qualidade

é Y

Interface entre
0S elementos
da cadeia
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Requisitos de BPF

Instalacoes
« Limpas « QOrganizadas
» Segregadas  Identificadas
Equipamentos
4+ Limpos - Calibrados
7, * Identificados  Qualificados
g Qf’ 0 Pessoal
% o  Qualificacao  Higiene
LF « Paramentacgao « Cumprimento POPs
Documentacao
« POPs disponiveis  Registros do Lote

« Controle em Processo * Registros confiaveis




N

MERCADO MERCADO
NACIONAL INTERNACIONAL

J

PRODUTOS

2 ACABADOS/

—.—, INSUMOS
I

T

-~

Fabricantes

PRODUTOS
ACABADOS/
INSUMOS

FARMORUIMICA

EXTRAIR

FARMACEUTICA SINTETIZAR
PURIFICAR

TRANSFORMAR

Atacadistas

DISTRIBUIDORES
MATERIA PRIMA

ST FABRICANTES /INSUMO
cQ
- - = ‘ Recebimento; TERCEIRISTAS
. lt:, k-——) a ¥ o grre::ze:::;;; Expedicéo Etapas

s e Transporte)

g B = B W < IMPORTADORAS Producéo
- &=

. B | ae EXPORTADORAS PRODUTO

C i World of | A
FRACIONADORAS S O e [SIPE




Gerenciamento ]
da Qualidade SISTEMA

(Projeto do Processo)

|MANUAIS ' '
{DESENHOS REVISAO DO‘
SPECIFICOES,
R -| o
PROCESSO 1
P NAO
® < SISTEMA
SIW
> LT
TREINAMENTO SISTE!WA
PRODUTO * EFICAZ
NAO
28 N
Dda Quaiidade 4 & EXECUCAO
a Qualidade S SN .
- Q /“’”‘an‘ = CONFORME g
PACIENTE EXECUCAO SISTEMA?
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Dificuldades

QY

Diferentes graus

Diversidade de complexidade
Falta de Pouca ou nhehuma
legislacéo ou informacao sobre

padrao para
alguns segmentos

historico de
conformidade

Equipe reduzida
de auditores

Tempo reduzido
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Ciclo de Vida de uma Auditoria

AP 2l

[ INICIO
Preparacao —>| Planejamento Conducao
v
Acompanhamento
Relatério —>|] Plano de Acgoes das Aclbes
Implementadas
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Preparacao

é N 4 ] 4
SME Relacao de Questionario
Produtos Prévio
Inspecoes Certificacoes de Equipamentos
Sanitarias Qualidade Compartilhados
e = \ / S y
é N 4 N 4 N
Relatdrios de Recolhimentos, Outras
Auditorias Desvios de Informacdes
Anteriores Qualidade Pertinentes
A\ 4 A\ 4 \ 4
Consultoria l ’ Org&o Regulador l
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PIC/S

Pharmaceutical Inspection Convention

Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme

P1-037-1

A Recommended Model for Risk Based-
Inspection Planing in the GMP Environment
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Auditoria com Base no Gerenclamento do
Risco de Qualidade

e Ferramenta usada no planejamento da

N O frequéncia e abrangéncia Na _
Consultoria
- . . Usamos a
x- Classifica as plantas farmacéuticas de ferramenta
th acordo com o risco que podem causar a para
> Wi pacientes, consumidores e usuarios de organizar a
eS¢ medicamentos.
agenda de
trabalho e a

distribuir o

<
/ _ ] . _ tempo entre
(® Considera tambem o risco a qualidade do 0S sFi)stemas
produto |
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Documentos Assoclados

ICH Q9 Quiality Risk PICS GMP Guide
Management Annex 20
The EMA Compilations ICH Q10
of Community _ _
Procedures N° Pharmaceutical Quality
INS/GMP/499073/2006 Systems




A Ferramenta considera o risco
Intrinseco X o risco associado ao
grau de conformidade

r

L

Risco Intrinseco

processos e dos produtos

Complexidade da planta, deos
Criticidade dos produtos

Risco Assoclado
ao Grau de
Conformidade

Riscos
combinados em
uma matriz

anteriores

Em relacdo as BPF em inspecbes
Recolhimento/ Reclamacobes

Utilizada no planejamento do

Definir a Classificacédo de Risco
proximo trabalho




Matriz Risco Intrinseco:
complexidade x criticidade

Criticidade
Complexidade | 1 2 3
1 1 (baixo) 2 (baixo) 3 (médio)
2 2 (baixo) 4 (médio) 6 (alto)
3 3 (médio) 6 (alto) 9 (alto)

e Pontuacao de 1 ou 2 corresponde a Risco Intrinseco Baixo

e Pontuacao de 3 ou 4 corresponde a Risco Intrinseco Médio

e Pontuacao de 6 ou 9 corresponde a Risco Intrinseco Alto




Risco de Conformidade

Perfil da Ocorréncia Risco Associado a
Conformidade

1 ou mais Criticas ou acima de 5 | Alto
Maiores

De 1 a5 Maiores Médio

Sem Ocorréncia Critica ou Maior Baixo
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Matriz Classificacao de Risco

Risco Intrinseco

Risco de Baixo Medio Alto
Conformidade
Baixo Risco A Risco A Risco B
Médio Risco A Risco B Risco C
Alto Risco B Risco C Risco C

e A = Risco Baixo
e B = Risco Médio

e C = Risco Alto
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Planejamento

Definir
Agenda

Definir a
Abrangéncia

Preparar o
Plano de
Auditoria

Organizar
Ajuda de
Memoria
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*Expressao do Sistema
Farmaceéeutico da Qualidade

-

oProdugﬁo\ .

eMateriais

eEmbalagem
e Rotulagem

eRef.: ICH-10A

AV =BT,



WWEUS AGRADECIMENTOS

—l AMPELLIM Consultoria e Treinamento I
—| ampellim@yahoo.com.br I
—| Telefax: +55-11-3040-3021 I
—| Celular: +55-11-9-8282-3512 I




