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A.
OBJETIVO

O objetivo do presente capitulo é estabelecer orientagdes gerais no dambito das auditorias e ins-
pecdes, complementando as obrigagdes regulamentares, quando aplicavel.

B.
AMBITO

As auditorias e inspec¢des as entidades envolvidas no ciclo de vida de todos os tipos de medi-
camentos', dispositivos médicos, cosméticos e outros produtos comercializados para a saude e
bem-estar das pessoas e animais sao uma componente fundamental na garantia da autenticidade
e qualidade dos produtos comercializados. Assim, as auditorias e inspec¢oes realizadas contribuem
para a garantia de prote¢do da satide publica e animal.

Para cumprirem com os requisitos legais da sua atividade, as entidades da area farmacéutica
devem estabelecer sistemas de qualidade adequados e eficientes, tal como descritos no Capitulo
4. As inspegoes e as auditorias, ainda que de forma diversa, avaliam e promovem a melhoria con-
tinua desses sistemas. Estas atividades, quando realizadas corretamente, fornecem uma opiniao
imparcial e objetiva do desempenho operacional de um dado sistema de qualidade, garantindo
a sua conformidade com os requisitos internos ou legalmente definidos. Trata-se de ferramentas
fundamentais para identificar, resolver e prevenir, o mais precocemente possivel, deficiéncias que
podem comprometer os objetivos das diferentes entidades.

C.
RESPONSABILIDADES

» Auditado: colaborar com o auditor e responder honesta e claramente as questdes susci-
tadas, providenciar as evidéncias necessarias ou solicitadas, contribuir para o decorrer da
auditoria de acordo com o planeado. Definir plano de agdes corretivas e agdes preventivas
(ACAP/CAPA) a implementar no seguimento do relatério de auditoria e implementar
imediatamente as a¢des corretivas possiveis.

» Auditor: definir a agenda da auditoria, realizar a auditoria de acordo com a agenda e
ambito definidos, solicitar e verificar as evidéncias necessarias para atingir os objetivos da
auditoria, elaborar o relatdrio de auditoria e avaliar a conformidade dos planos de a¢des
corretivas e preventivas remetidos. Manter atualizadas as suas competéncias e conheci-
mentos necessarios para a realizagdo de auditorias, seguir o procedimento e utilizar os

1 Ver a defini¢do de todos os tipos de medicamento identificados no Decreto-Lei n.° 176/2006, na sua redagao atual (medicamentos de uso humano,
medicamentos a base de plantas, tradicionais a base de plantas, medicamentos de terapia avangada, homeopaticos, imunoldgicos, radiofarmacos
(ndo inclui medicamentos manipulados, experimentais, sangue e plasma - temos de incluir a legislagao destes produtos)).
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documentos definidos para a realizagdo de auditorias.

Diretor-Técnico: contribuir para o planeamento de auditorias, comunicar a necessidade
de realizar auditorias ndo planeadas, ser informado dos resultados das auditorias, nome-
adamente quando forem verificadas nao conformidades classificadas como criticas ou
maiores, em atividades sob a sua responsabilidade.

Gestao de topo: aprovar a politica geral de auditorias e o plano anual de auditorias, con-
ceder autoridade e colocar a disposi¢do dos auditores as ferramentas necessarias para a
realizacdo das auditorias, garantir a imparcialidade das auditorias, ser informada dos seus
resultados e implementar as agdes necessarias, nomeadamente no caso de serem deteta-
das ndo conformidades classificadas como criticas ou maiores.

Pessoa designada como responsavel pela gestao de auditorias: definir a politica ge-
ral de auditorias e o plano de auditorias com base no risco, definir o procedimento e os
documentos a utilizar nas auditorias, supervisionar a implementagdo e o cumprimento
do plano de auditorias, ser informada dos resultados das auditorias, informar a gestao
de topo e a Dire¢ao-Técnica dos resultados das auditorias e iniciar as agdes necessarias
subsequentes das auditorias.

As definigdes a seguir listadas sdo baseadas na Norma ISO 19011: 2018 - Linhas de Orientagao
para Auditorias a Sistemas de Gestao, Guia de Boas Praticas de Fabrico, Guia de Boas Praticas de
Farmacovigilancia e nas orientagdées ICH Q9 e Q10.

Acao Corretiva: acdo definida para reduzir ou eliminar uma nao-conformidade identifi-
cada (ICH Q10).

Acao Preventiva: acdo com o objetivo de prevenir a recorréncia de uma nao-conformi-
dade (ICH Q10).

Ambito da auditoria: extensio e limites de uma auditoria. Normalmente inclui uma des-
cri¢ao das localizagdes fisicas e virtuais (onde uma organizacgdo realiza trabalho ou pro-
videncia um servigo utilizando um ambiente online que permite que os individuos, inde-
pendentemente da localizagdo, executem processos), fungdes, unidades organizacionais,
atividades e processos, e o periodo temporal abrangido.

Auditado: entidade, departamento, processo, produto ou individuo a ser auditado.
Auditor: Pessoa habilitada e com competéncia para realizar uma auditoria.

Auditor coordenador: auditor lider da auditoria, responsavel pela elaboragdo da agenda
e do relatorio de auditoria.

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado tendente a obtencao de
evidéncias objetivas e sujeito a avaliagdo isenta para a determinagdo do nivel de cumpri-
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mento dos critérios de auditoria.

Auditoria externa: incluem as auditorias de segunda parte (realizadas por entidades
com interesse na entidade auditada, tais como clientes) e de terceira parte (realizadas por
entidades de auditoria independentes, como por exemplo as entidades de certificagao/
registo).

Auditoria interna: auditorias realizadas pela propria entidade, ou em seu nome. A au-
ditoria interna é uma atividade independente, de garantia e de consultoria, destinada a
acrescentar valor e a melhorar as operagdes de uma organizagao. Ajuda a organizagio a
alcancar os seus objetivos, através de uma abordagem sistematica e disciplinada, na ava-
liagao e melhoria da eficacia dos processos de gestao de risco, de controlo e de governagao.

Constatagdes: o resultado da avaliagao das evidéncias da auditoria de acordo com os
critérios definidos. Podem ser classificadas como conformes ou nao conformes. As opor-
tunidades de melhoria podem ser classificadas como observagoes.

Critérios de auditoria: conjunto de requisitos (politicas, procedimentos, instrugdes de
trabalho, contratos, requisitos legais, etc.) usados como referéncia para comparagdo com
as evidéncias recolhidas no decorrer da auditoria. Para cada objetivo da auditoria, os pa-
droes de desempenho e de controlo em que o auditado e as suas atividades serdo avalia-
dos (por exemplo, os requisitos legais da atividade farmacéutica para as diferentes areas)

Evidéncia objetiva: dados que suportam a existéncia ou verificagao de algo. Para efeitos
de auditoria consistem normalmente de registos, declaragdes ou outras informagoes rele-
vantes para os critérios de auditoria e verificaveis.

Gestao do Risco: a identificagdo, avaliagdo e prioriza¢ao dos riscos de modo a ser elimi-
nada ou mitigada a sua probabilidade ou a sua severidade (ICH Q9).

Independéncia do auditor: a auséncia de condi¢des que ameacem a objetividade da
auditoria.

Inspecio: ato realizado por uma Autoridade competente de modo a avaliar a conformi-
dade das atividades, produtos e processos para com os requisitos legais e outras orienta-
¢oes técnico-cientificas aplicaveis.

Lista de Verifica¢ao / checklist: ferramenta para garantir e evidenciar as agdes realizadas
no decorrer da auditoria.

Nao-conformidade: nao cumprimento de um requisito.

Nao conformidade critica: deficiéncia que produziu, ou conduz a um risco significativo
de produzir perigo para humanos ou animais (Eudralex Vol 4, GVP).

Nao conformidade maior: uma deficiéncia néo critica que produziu ou pode produzir
um produto que nao esta de acordo com as autorizagdes legais, ou que constitui um des-
vio maior das boas praticas ou legislacdo, ou a combinagdo de outras ndo conformidades
classificadas como outras que em conjunto representam uma nao conformidade maior
(Eudralex Vol 4, GVP).

Nio conformidade menor: uma deficiéncia que ndo pode ser classificada como critica
ou maior, mas que indica um ndo cumprimento das boas praticas ou legislagao (Eudralex
Vol 4, GVP)
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Plano de auditoria: descrigdo das atividades para uma dada auditoria

Programa de auditorias: disposi¢oes para uma ou um conjunto de auditorias planeadas
para um periodo de tempo especifico e orientadas para um objetivo especifico.

Risco: efeito da incerteza. E normalmente caracterizado pela referéncia dos potenciais
eventos e das consequéncias, ou por uma combinagido. E normalmente expresso em ter-
mos da combinac¢ao das consequéncias de um dado evento e a probabilidade de ocorrén-
cia associada.

Sistema de Gestao de Qualidade: um sistema formal que documenta a estrutura, pro-
cessos, fungdes, responsabilidades e procedimentos necessarios para garantir uma gestao
efetiva da qualidade.

Sistema de Gestao: conjunto de elementos interrelacionados ou em intera¢ao de uma
organizacdo que estabelecem politicas e objetivos, e processos para concretizar esses ob-
jetivos. Os elementos do sistema de qualidade determinam a estrutura, as fungdes, as
responsabilidades, o planeamento, a operacionalidade, as politicas, as praticas, as regras,
as crengas, os objetivos e os processos para concretizar esses objetivos da organizagao.

As inspegdes sao realizadas por uma Autoridade competente de modo a garantir e fomentar o
cumprimento dos requisitos técnicos e legais das diferentes atividades farmacéuticas.

A auditoria é um processo sistematico, independente e documentado para a obtenc¢ao de evi-
déncias concretas que serdo avaliadas objetivamente para determinar o cumprimento dos crité-
rios da auditoria, contribuindo para a melhoria dos processos de gestao de risco, de controlo e de
gestao de topo governagao.

A auditoria é uma funcéo critica de qualquer entidade enquadravel no exercicio farmacéutico.
Permite a obtenc¢ao da informagéo relativa a eficacia e conformidade da qualidade dos produtos
e processos dessa mesma entidade. A realizacdo de auditorias é um requisito legal para muitas
das atividades farmacéuticas. As auditorias podem ser internas ou externas. As auditorias sio um
suporte aos Sistemas de Gestao da Qualidade e promovem a detegdo precoce de oportunidades
de melhoria.

F

PhINC[PIOS DE AUDITORIA

A definigao de principios tem como objetivo permitir que a auditoria seja um instrumento que
conduza a identifica¢ao de conclusdes fiaveis e relevantes, que possam ser determinadas por dife-
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rentes auditores, em circunstancias similares, proporcionando informagdes precisas e completas
que suportem a tomada de decisdes baseadas em evidéncias, tendo em vista acrescentar valor e
melhorar os procedimentos da organizagao. Os principios de suporte as auditorias sdo:

a. Integridade: os auditores devem desempenhar as suas fungdes com honestidade, dili-
géncia, responsabilidade e imparcialidade, cumprindo o cédigo de ética e os requisitos
legais. Devem apenas realizar auditorias se possuirem as competéncias necessarias, e de-
sempenhar as suas fun¢des de modo ético, com honestidade, diligéncia, responsabilidade
e imparcialidade.

b.Imparcialidade: o auditor tem o dever de relatar com veracidade e precisao os processos
auditados, e efetuar uma analise justa e imparcial. Os factos devem ser claramente identi-
ficados, sob pena da sua nao divulgagao poder distorcer as atividades analisadas. A infor-
magcao que consta nos relatérios de auditoria, e que permite identificar ndo conformidades
e conclusdes, deve ser objetiva, precisa, completa, atempada, clara e honesta, e sempre
suportada por evidéncias objetivas e documentadas. Os obstaculos encontrados durante
a auditoria e as divergéncias de opinido entre os auditores, ou entre auditores e auditados,
devem estar claramente descritas.

c. Profissionalismo: o auditor deve apenas realizar auditorias se possuir as competéncias
adequadas (que compreendem conhecimentos, técnicas e experiéncia) de modo a encetar
as diligéncias necessarias e poder ajuizar com objetividade e razoabilidade todas as situ-
acoes de auditoria, realizando o seu trabalho de maneira imparcial. A formagdo continua
deve ser um meio para melhorar a eficiéncia do trabalho do auditor.

d. Confidencialidade: o auditor deve respeitar o valor e a propriedade da informacao obtida
em sede de auditoria, garantindo a sua nao divulga¢do sem a devida autorizagio, exceto
em caso de obrigagdo legal ou profissional. A informagdo nao deve ser usada para obter
qualquer beneficio.

e. Independéncia: o auditor deve ser independente da fun¢do ou do processo a auditar,
assegurando a auséncia de interferéncias ou conflito de interesses, que a existirem devem
estar claramente documentados. No caso da auditoria interna, quando a dimenséo da en-
tidade ndo permitir a total independéncia do auditor sobre a atividade a auditar, a objeti-
vidade e independéncia devem ser claramente encorajadas.

f. Abordagem baseada na evidéncia: A informagdo a analisar deve ser selecionada recor-
rendo a técnicas de amostragem adequadas ao universo da darea a auditar, promovendo
uma elevada correlacdo de confianca com as conclusdes enunciadas. O recurso a técnicas
de amostragem tem de ser sempre suportado pela recolha de evidéncias que devem ser
rastredveis, quanto ao seu processo de obtencao, e verificaveis por terceiros.

g.Abordagem baseada no risco: todas as fases da auditoria (planeamento, execugao e rela-
to) devem ser consideradas com base nos riscos identificados, assegurar que as auditorias
se concentram em assuntos significativos que permitam trazer mais valias a atividade au-
ditada, contribuindo para a concretizagdo dos seus objetivos.
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As inspecoes e as auditorias podem ser de diferentes tipos, nomeadamente:

Tipos de Inspec¢des:

Do sistema ou especificas: as inspe¢cdes podem englobar todo o sistema de qualidade,
incluindo os procedimentos, sistemas, pessoal e instalagdes, ou focar-se em questoes es-
pecificas (produtos, atividades ou documentos).

De rotina ou tematicas: as inspegdes de rotina sao agendadas antecipadamente no 4m-
bito dos programas de inspecdo, definidos pelas autoridades competentes com base no
risco. As inspe¢des tematicas sdo realizadas quando existem informagdes ou indicios de
nao-conformidades, podendo ser desencadeadas por uma multiplicidade de fatores.

Pré-Autorizacao ou Pés-Autorizacao: consoante sao realizadas antes ou ap6s a conces-
sao da autorizagdo necessaria para exercicio da atividade ou comercializagiao de produtos.

Anunciadas ou Nao Anunciadas: as anunciadas sdo comunicadas previamente as entida-
des a inspecionar. As inspe¢des ndo anunciadas nao sdo comunicadas previamente a entida-
de a inspecionar, porque a sua comunicagdo poderia comprometer os objetivos da inspecao.

Inspecoes de acompanhamento: sdo realizadas para acompanhamento da implementa-
¢ao das agdes corretivas e preventivas definidas no seguimento de uma inspegéao prévia.

Inspecdes remotas: realizadas virtualmente, com recurso a tecnologia que permita a co-
municagao, partilha e revisdao de documentos, e acesso remoto a sistemas, no caso de exis-
tirem dificuldades logisticas para a realizacdo de uma inspe¢ao presencial (por exemplo
no decorrer de uma pandemia ou quando existem restri¢des as viagens e deslocagoes).

Tipos de Auditorias:

Auditoria interna ou externa: as auditorias internas sdo realizadas pela prépria entida-
de, ou em seu nome. As auditorias externas podem ser de segunda parte (realizadas por
entidades com interesse na entidade auditada, tais como clientes) ou de terceira parte
(realizadas por entidades de auditoria independentes, como por exemplo as entidades de
certificagdo/registo).

Do sistema ou especificas: as auditorias podem incluir no seu &mbito todo o sistema de
qualidade, incluindo os procedimentos, sistemas, pessoal e instalagdes, ou podem focar-
-se em questdes especificas (produtos, atividades ou documentos);

De rotina ou tematicas: as auditorias de rotina sdo aquelas agendadas antecipadamente
no ambito dos programas de auditoria, definidos com base no risco pelas entidades. As
auditorias tematicas sdo realizadas quando existem informagdes ou indicios de nao-con-
formidades, podendo ser desencadeadas por uma multiplicidade de fatores.

As atividades globais ou afiliadas: as auditorias podem ser realizadas a sede de uma
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entidade, focadas nas atividades centralizadas, ou as afiliadas, mais focadas nas atividades
localmente efetuadas;

» Auditorias remotas: realizadas virtualmente, com recurso a tecnologia que permita a co-
municagao, partilha e revisdao de documentos, e acesso remoto a sistemas, no caso de exis-
tirem dificuldades logisticas para a realizagdo de uma auditoria presencial (por exemplo
no decorrer de uma pandemia ou quando existem restri¢des as viagens e deslocagoes).

No caso de inspe¢des/auditorias remotas, a equipa de inspe¢do/auditoria deve decidir caso-
-a-caso sobre a viabilidade e se é apropriado este tipo de inspec¢do/auditoria, pois podem exis-
tir limitagdes operacionais (ex.: acesso a documentos em papel, limitagdes no acesso a sistemas
eletronicos) e/ou legais (ex.: limitagdes no acesso a documentos fonte e de protecdo de dados,
e regras de confidencialidade). A avaliagdo da exequibilidade deve assegurar que o acesso aos
sistemas eletronicos necessarios ou criticos para a condu¢ao das inspe¢oes/auditorias pode ser
efetuado remotamente e que existe um suporte técnico robusto que permita o acesso a todos os
sistemas durante as fases de prepara¢ao, condugao e reporte das auditorias/inspe¢des. Deve ainda
ser acautelada a existéncia de uma boa ligacao a internet para permitir revisdo remota de docu-
mentos. Todos os documentos utilizados devem ser trocados e armazenados de forma a garantir
a confidencialidade.

As inspegdes/auditorias remotas devem seguir os mesmos procedimentos das inspe¢des/au-
ditorias presenciais e, simultaneamente, ter em consideracgdo as limita¢oes relativas a utilizacdo
de um processo remoto e reconhecer que nao substituem integralmente as inspe¢des presenciais
(EMA GL GCP/PhV). Por outro lado, é importante ter em conta que a prepara¢ao de uma au-
ditoria/inspecao remota é mais exigente, existindo a necessidade de um contacto precoce com
auditado (e o requerente, se aplicavel), de modo a aferir a possibilidade de realizar este tipo de
inspegdo/auditoria.

E recomendével a utilizagdo de um formuldrio eletrénico de pedido de documentos que possa
ser partilhado entre os inspecionados/auditados e a equipa de inspeg¢ao/auditora. A equipa de
inspegdo/auditora pode solicitar ao auditado que mantenha um registo de todos os documentos
solicitados e fornecer uma atualizagdo regular do documento eletrénico criado.

H.
COMO PREPARAR UMA AUDITORIA OU INSPECAO (PLANEAMENTO DE
ACORDO COM A GESTAO DE RISCO, RESULTADO, ACOMPANHAMENTO)

A gestao de topo de uma entidade deve dar autoridade ao responsavel pela gestao de auditorias
para estabelecer um programa de auditoria que defina as areas a auditar, o nimero de auditorias
€ 08 recursos necessarios para a sua concretizagdao. O programa de auditoria de uma entidade vai
depender da sua natureza, dimensao e complexidade e deve ser desenhado considerando fatores
como: desvios, reclamacdes e resultados de auditorias anteriores.

E importante conhecer os riscos da entidade e das 4reas a auditar de modo a direcionar a au-
ditoria para as dreas de risco significativo que tém impacto na atividade auditada. A abordagem
baseada no risco deve estar presente durante o planeamento das inspe¢des/auditorias.
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Uma vez identificada a drea a auditar iniciam-se um conjunto de etapas que representam todo
o processo de auditoria.

A primeira fase consiste na defini¢ao dos objetivos, do ambito e dos critérios a utilizar para a
sua concretizagdo. Delimitados os conceitos anteriormente definidos, importa selecionar os re-
cursos humanos que compdem a equipa auditora, bem como o seu coordenador.

A comunicagdo com o auditado deve ser estabelecida através de um ponto de contacto, de
modo a centralizar as diligéncias seguintes.

A auditoria deve ser iniciada com um pedido de documentacéo relevante para atividade a audi-
tar de modo a capacitar os auditores do conhecimento adequado para a sua concretizagao. Muni-
dos da documentagao solicitada, que pode compreender manuais, procedimentos, registos, entre
outros, os auditores devem proceder a sua revisao e iniciar o planeamento dos trabalhos a realizar.

Considerando que os recursos temporais e humanos sdo finitos durante a condugdo da audi-
toria, ¢ importante que o auditor/inspetor selecione a amostra de informagdo que vai ser verifi-
cada. Usando técnicas de amostragem adequadas, pretende-se que a parte do todo selecionada, a
amostra, represente a mesma realidade do universo. Neste contexto, a dimensao da amostra esta
intimamente relacionada com o grau de confian¢a que se pretende obter nas conclusoes a retirar,
e depende de fatores como a robustez dos procedimentos e controlos existentes em cada area a
auditar e o risco associado a area a auditar. As técnicas de amostragem podem ser divididas entre
estatisticas e ndo estatisticas e devem ser escolhidas de acordo com o tipo de area a auditar. Inde-
pendentemente da técnica selecionada a amostra deve ser representativa do universo a auditar,
assegurando a confian¢a nas conclusoes.

O plano de auditoria, para além de enunciar a acdo, o periodo temporal em que vai decorrer, as
areas a auditar, a duragdo prevista para cada atividade, os elementos que constituem a equipa de
auditoria e sua distribui¢do de tarefas, deverd também conter para os auditores/inspetores a defi-
nicao dos seus papeis de trabalho (guides de entrevistas, lista de verificagdes (checklist), definigao
da amostra a verificar, entre outros).

Uma vez terminado, o plano de auditoria, a agenda da auditoria (que contem o periodo tempo-
ral em que vai decorrer, as areas a auditar e a duragdo prevista para cada atividade) deve ser reme-
tido ao auditado para que este organize os respetivos recursos materiais e humanos necessarios
para a sua realizagdo, e para que possa esclarecer eventuais duvidas. Para além da calendarizagao
das atividades especificas, a agenda da auditoria deve conter a hora das refei¢des ou dos periodos
temporais que a equipa auditora necessite para reunir ou efetuar revisdes da documentagao, e a
identificagao de preparativos logisticos (ex.: equipamentos e instalagdes necessarias, deslocagdes,
instalagdes a visitar).

Nao obstante a existéncia da agenda da auditoria, o auditado deve ser informado que esta pode
sofrer alteragdes na sequéncia da identificagdo de situagdes nao previstas e que sejam importantes
para o apuramento dos objetivos da agéo.

O tipo de acessos a disponibilizar e a necessidade treino ou formagao especifica para aceder a
determinados sistemas deve ser previamente identificada e providenciada.
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H.1 INICIO DA AUDITORIA

No inicio da auditoria/inspegao o auditor deve comegar por fazer uma reunido inicial (ou reu-
nido de abertura), dirigida pelo auditor coordenador, com os seguintes objetivos: apresentar de
ambas as partes e identificar as fungdes de todos os elementos, enunciar o ambito e os objetivos
da auditoria, descrever a metodologia e todas as fases do processo. Deve ser confirmado o plano
de auditoria e a disponibilidade dos meios e instalagoes necessarios, o idioma a usar durante a
auditoria, a operacionalizagao da comunicagdo entre as partes e as garantias de confidencialidade.

A presencga de observadores durante a auditoria, deve ser claramente discutida no inicio da
auditoria, devendo este estar ciente de que nao deve interferir ou influenciar a sua condugdo. As
pessoas com quem os auditores interagem devem ficar identificadas num documento que indique
o dia, a fungdo e o motivo do contacto, preferencialmente rubricadas por ambas as partes.

H.2 FASE DE EXECUCAQ DA AUDITORIA

Durante a fase de execugdo é importante que a equipa auditora se reina com o auditado para
comunicar a evolu¢ao dos trabalhos realizados, especialmente quando forem identificadas situa-
¢Oes criticas, ou situagdes que dificultem a concretizagdo dos objetivos da auditoria, procedendo a
ajustes sempre que aplicavel. E também importante dar a oportunidade ao auditado para colocar
questdes e estabelecer periodos em que os documentos e/ou a informacéio solicitada/recolhida
sera reconciliada entre as partes. Como boa pratica, deve existir um documento de registo dos
documentos solicitados para consulta.

A recolha de informagdo pode ser obtida com recurso a diferentes metodologias, usadas de
forma individual ou combinada, e que compreendem: entrevistas, observagdo de atividades e veri-
ficagoes fisicas de instalagdes, bens ou documentos (ex.: procedimentos, manuais, registos, relato-
rios, atas de reunides, bases de dados, entre outros), obteng¢ao de prova que vise confirmar deter-
minado facto. A maior parte dos documentos solicitados sdo usados como suporte e/ou evidéncia
das areas auditadas. Neste sentido, sempre que houver necessidade de reter algum documento,
deve ser solicitada uma copia que deve ser providenciada com a rapidez necessaria, evitando difi-
culdades na sua obtencao.

Ambas as partes devem estar a vontade para tirar notas durante a auditoria, mas o recurso a
gravagOes audio ou video de entrevistas, reunides ou outras atividades, bem como o registo foto-
grafico de pessoas, apenas pode ser efetuado se previamente solicitado e formalmente aceite pelas
partes. As evidéncias tém de ser verificaveis e devem ser registadas.

Terminada a execugéo das atividades previamente definidas, a equipa auditora deve reunir uma
ultima vez antes de efetuar a reunido de encerramento. O objetivo desta reunido interna de audi-
tores é organizar as varias constatagdes que foram sendo identificadas e discutidas entre as partes
durante a auditoria.
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H.3 ENCERRAMENTO DA AUDITORIA

Na reunido de encerramento devem estar presentes os responsaveis pela drea auditada e/ou elemen-
tos da gestdao de topo. Esta reunido, dirigida preferencialmente pelo coordenador da auditoria, para
além dos agradecimentos e da identificagdo dos aspetos positivos e negativos, tem como objetivo apre-
sentar as constatagoes de forma clara, concisa e percetivel, ressalvando que as evidéncias recolhidas
incidem sobre uma amostra da informagao disponivel. Nesta reunido nio se pretende efetuar uma
discussdo das constatagdes, uma que vez que esse exercicio deve ter sido feito entre as partes durante a
fase de execugdo da auditoria. Nao obstante, deve haver espago para algumas explicagdes, se aplicavel.

O auditado deve ser informado sobre a elaboracdo de um relatério inicial onde irdo constar as nao-
-conformidades detetadas, podendo estas ser apresentadas segundo uma classificacao especifica. Para
além da descri¢ao da metodologia de classificagao das ndo-conformidades deve ser dada uma explica-
¢ao sobre o que se pretende na elaborada a resposta as mesmas.

Os prazos para a elaborac¢ao do relatério devem ser comunicados ao auditado, bem como a data pre-
vista do seu envio e a identificagdo dos seus destinatarios.

H.4 RELATORIO DA AUDITORIA

O relatério de auditoria deve ser elaborado pelo auditor coordenador, com os contributos dos restan-
tes elementos, e o seu contetdo, para além de descrever as areas auditadas e as evidéncias identificadas,
durante a fase de execugdo, deve efetuar a sua andlise verificando a conformidade com os critérios de
auditoria.

As nado-conformidades devem ser classificadas tendo em conta a organizagdo e a sua relagdo com
o risco. O sistema de classificagao pode ser quantitativo (ex.: escala numérica que reflete a gravidade
da ndo-conformidade) ou qualitativos (ex.: critico, maior ou menor). As ndo-conformidades devem
ser claramente explicadas, identificando as boas praticas que violam, fazendo referéncia aos requisitos
regulamentares ou legais aplicaveis, e as evidéncias que as suportam. Concomitantemente, devem fazer
referéncia as recomendagdes ou as oportunidades de melhoria, que devem servir de orientagdes ao
auditado, nao sendo obrigatorias ou vinculativas.

O relatério deve terminar com as conclusdes da equipa auditora sobre a drea auditada.

A identificagdo de nao-conformidades requer, na maior parte das vezes, a necessidade de implemen-
tar um plano de agdes preventivas e/ou corretivas (APAC ou CAPA), dentro de um periodo temporal
acordado entre as partes. Este periodo temporal deve ter em consideragdo a classificacdo das nao con-
formidades, devendo as criticas e maiores ser implementadas no menor tempo possivel. O relatério
identifica as areas em que devem incidir as agdes corretivas, como forma de garantir que elas sejam
efetivamente consideradas. Esta pratica ndo invalida que o auditado identifique outras areas ou agdes
a corrigir.

Uma vez finalizado, o relatério deve ser revisto internamente, garantindo a consisténcia da lingua-
gem e da classificacdo das nao-conformidades. A validade do relatério implica que este seja datado e
assinado pelos auditores envolvidos no relato.

O envio do relatorio deve ser efetuado pelos meios previamente acordados, garantindo a confiden-
cialidade da informacao, e deve informar sobre o periodo que o auditado tem para responder as nao
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conformidades enunciadas. Uma vez recebido o relatério, o auditado deve confirmar a sua recegao.
Como boa pratica, o auditado deve analisar e responder identificando as medidas preventivas ou cor-
retivas consideradas pertinentes. A resposta a um relatdrio de auditoria demonstra o envolvimento e o
interesse da entidade auditada no processo de melhoria continua. Neste sentido, o auditado deve revisi-
tar o seu plano de gestdo de riscos, especialmente para as areas que foram auditadas, analisar o impacto
das ndo-conformidades e a necessidade de alterar ou atualizar os riscos previamente identificados.

Recebida a resposta enviada pelo auditado, o auditor deve analisar o seu contetdo, verificando se é
adequado as ndo-conformidades identificadas, e elaborar um relatério final que contenha a resposta do
auditado e a avaliacao efetuada pelo auditor. O auditor pode propor a realizagao de agdes de acompa-
nhamento para verificar a eficacia das medidas implementadas.

H.5 INSPECDES

As inspegdes, especialmente as inspegdes de rotina e/ou tematicas, seguem a mesma metodologia das
auditorias no que se refere as seguintes fases do processo: planeamento, comunicagao com a entidade
inspecionada, execugao, relato e acompanhamento. Contudo, considerando que as inspegdes sao efe-
tuadas por entidades governamentais, com competéncias e obrigagdes definidas numa moldura legal,
existem algumas diferencas. Se é certo que as entidades competentes tém um plano de inspe¢des anu-
almente definido, permitindo o desenrolar do processo de uma forma semelhante a uma auditoria, no
sentido em que existe uma comunicagao prévia e o contacto entre as partes sobre o desenvolvimento da
inspecdo, importa salientar que também é possivel realizar inspe¢des sem aviso prévio. Estas situagdes
sdo essencialmente desencadeadas na sequéncia de dentincias ou no decurso da avaliagao dos processos
e/ou procedimentos efetuados por uma entidade governamental. Neste caso, a entidade inspecionada
apenas tem conhecimento da a¢ao no dia da sua concretizagdo e nao costuma ter acesso ao plano e
inspecdo. Em ambas as situagdes os inspetores tém de apresentar os documentos que os vinculam a
entidade que representam e que atestam a sua categoria de inspetores.

Outra diferenca entre as inspegdes e as auditoras prende-se com as eventuais consequéncias das
nio-conformidades identificadas. A semelhanca das auditorias, as nio-conformidades sio classificadas
como criticas, maiores ou menores. No entanto, no caso das nao-conformidades criticas, a entidade
inspecionada pode ter de proceder a sua corre¢ao imediata, sob pena de a sua nao regularizagao poder
acarretar consequéncias regulamentares ou, eventualmente, legais. Neste enquadramento, podem ser
desencadeadas inspe¢des de seguimento. Estas carecem de aviso prévio e visam confirmar se as medi-
das foram efetivamente implementadas e se as ndo-conformidades detetadas se encontram sanadas.

.
QUALIFICACAO DOS INSPETORES/AUDITORES

A confianga e credibilidade do processo de inspec¢ao/auditoria, bem como a capacidade de atingir os
objetivos propostos dependem particularmente do respeito pelos principios da auditoria (ver principios
da auditoria), e da competéncia e profissionalismo das pessoas envolvidas nas inspe¢des/auditorias.
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A qualificagao dos inspetores/auditores é essencial para assegurar a qualidade dos processos
implementados e dos medicamentos e produtos de saide para os doentes ou utilizadores. No
caso das auditorias, independentemente do recurso a auditores internos ou externos, deve ser
garantido que estes tém formagao especifica em auditoria e experiéncia na sua execugao.

Por conseguinte, a competéncia dos inspetores/auditores deve ser avaliada regularmente, de
modo a assegurar que estes tém as caracteristicas individuais necessarias sobre a drea a inspecio-
nar/auditar e a capacidade de aplicar o conhecimento adquirido, por meio das suas habilitagdes
académicas, experiéncia profissional, formac¢ao como auditor e experiéncia em auditorias. Os
inspetores/auditores devem desenvolver, manter e melhorar as suas competéncias através de um
desenvolvimento profissional continuo e da participagao regular em auditorias.

Nao obstante o exposto, salienta-se que, tendo em conta a diversidade, complexidade e a espe-
cidade de algumas areas a auditar, por vezes pode ser dificil encontrar inspetores/auditores que
cumpram todos os requisitos acima enunciados. Para colmatar estar situagdes, as inspe¢des/au-
ditorias devem ser realizadas por uma equipa de pessoas, que no seu colectivo, reinam as carac-
teristicas necessarias para a realizagdo das inspe¢des/auditorias e alcangar os objetivos propostos.

|.1 COMPETENCIAS DO INSPETOR /AUDITOR

|.1.a COMPETENCIAS GERAIS

Ao decidir as competéncias necessarias para uma inspegdo/auditoria, o conhecimento e as carac-
teristicas de um inspetor/auditor em relagdo aos temas a seguir descritos devem ser considerados:

a. O tamanho, natureza, complexidade, produtos, servigos e processos a serem auditados;
b. A metodologia a ser utilizada na auditoria;

c. Sistemas de gestdo ou outros documentos normativos ou de orientagao / suporte usados
para estabelecer critérios ou métodos de auditoria.

|.1.b ATRIBUTOS PESSOAIS

Um inspetor/auditor deve reunir os seguintes atributos pessoais:
a. Ser ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;

b. Ter a mente aberta, ou seja, estar disposto a considerar ideias ou pontos de vista alterna-
tivos;

c. Ser diplomatico com as pessoas com quem se relaciona;

d.Ser observador ativo do ambiente fisico envolvente e das atividades que estdo a ser reali-
zadas, e ter a capacidade de compreender rapidamente as situagdes e chegar a conclusoes
oportunas baseadas em raciocinio légico e analise;

e. Ser versitil, ou seja, capacidade de se adaptar rapidamente a diferentes situagoes;
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f. ser autoconfiante, agindo de forma independente e com firmeza enquanto interage com
0s outros.

|.1.c CONHECIMENTOS E COMPETENCIAS

Convém que os auditores tenham conhecimentos e competéncias nas seguintes areas:

a. Principios, procedimentos e técnicas de inspegao/auditoria: os conhecimentos e com-
peténcias nesta area permitem ao inspetor/auditor garantir que as inspe¢des/auditorias
sejam realizadas de forma consistente e sistematica. O inspetor/auditor deve ser capaz de:

» Compreender os tipos de riscos e oportunidades associados a auditoria e os princi-
pios da abordagem baseada em riscos de uma inspe¢do/auditoria;

» Planear e organizar o trabalho de forma eficaz, dando prioridade aos assuntos im-
portantes;

» Conduzir a auditoria de acordo com o programado;
» Comunicar eficazmente, oralmente e por escrito;

» Recolher informagdes através de entrevistas eficazes, da observacao e revisao de do-
cumentagao disponibilizada;

» Saber adequar e compreender as consequéncias do uso de técnicas de amostragem
numa auditoria;

» Compreender e considerar as opinides dos especialistas na area a inspecionar ou a
auditar;

» Auditar um processo do inicio ao fim, incluindo as inter-relagées com outros proces-
sos e diferentes func¢des, quando apropriado;

» Verificar a relevancia e exatiddo das informacoes coligidas, confirmando se sao sufi-
cientes e adequadas, para suportar os resultados e conclusoes da inspe¢ao/auditoria;

» Documentar as atividades e constatacdes realizadas durante a inspec¢do/auditoria, e
preparar relatérios;

» Manter a confidencialidade e seguranca da informacéao obtida.

b. Sistema de gestao e documentos de referéncia, permitindo ao inspetor/auditor:

» Perceber a aplicagdo de sistemas de gestdo do auditado e de outras organizagdes se-
melhantes;

» Compreender a importancia e a prioridade de véarios padroes ou referéncias e a sua
aplicacdo em diferentes situa¢des de auditoria.

c. Conhecer a legislacdo e as normas aplicaveis a drea a inspecionar/auditar. Nas atividades
auditadas sob a responsabilidade farmacéutica, pelo menos, um dos inspetores/auditores
devera ser farmacéutico com conhecimento na area a inspecionar/auditar.
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|.2 ESPECIFICIDADES DOS INSPETORES/AUDITORES COORDENADORES

Convém que os auditores coordenadores tenham conhecimentos e competéncias adicionais em
lideranca de equipas e em auditorias, de forma a facilitar a eficaz e eficiente condu¢ao da inspegao/
auditoria. Assim, o auditor coordenador deve adicionalmente ter as seguintes competéncias:

a. Planear a auditoria/inspecdo e atribuir tarefas de acordo com a competéncia especifica de
cada membro da equipe;

b. Discutir com as chefias da(s) area(s) a inspecionar/auditar os objetivos da inspegao/audi-
toria e os riscos e oportunidades encontras durante a inspe¢ao/auditoria;

c. Gerir o processo de auditoria/inspegdo, incluindo:
» O uso eficiente dos recursos humanos e materiais;

» Prevenir e resolver conflitos e problemas que possam ocorrer durante a auditoria/
inspegdo, incluindo aqueles dentro da equipe auditora/inspetora.

d. Representar a equipe auditora/inspetora nas comunicagdes com o auditado e os responsa-
veis pela realizagao da auditoria;

e. Liderar a equipe para chegar a conclusdes;

f. Preparar e concluir o relatério de auditoria/inspecao.

|.2.a QUALIFICACAQO E AVALIACAO DO INSPETOR /AUDITOR

Apesar de existirem diversos métodos para a qualificagdo e avaliagdo de inspetores/auditores, os
critérios a estabelecer deverdo ser qualitativos (como a demonstracdo do comportamento profis-
sional desejado, ter os conhecimentos ou desempenhos adequados, ter formacao e/ou experiéncias
bem-sucedidas em inspe¢des/auditorias realizadas anteriormente) e quantitativos (como anos de
experiéncia profissional e educagdo, nimero de auditorias realizadas, horas de formagao em au-
ditoria). Para mais informagoes deverao ser consultadas as linhas de orientagdo para auditorias a
sistemas de gestdo atualizadas (ex: ISO 19011), disponiveis no Instituto Portugués da Qualidade.

.2.b MANUTENCAO E MELHORIA DA COMPETENCIA

Todos auditores devem desenvolver, manter e melhorar as suas competéncias através de um de-
senvolvimento profissional continuo.

O desenvolvimento profissional continuo diz respeito a manutengao e melhoria de conhecimen-
tos, competéncias e atributos pessoais. Tal pode ser atingido através de meios como experiéncia
profissional adicional, formagao, autoformagdo, coaching, presenca em encontros, seminarios e
conferéncias ou outras atividades relevantes.

Salienta-se que as atividades de desenvolvimento profissional continuo devem ter em considera-
¢ao o seguinte:

a. Alteragdes nas necessidades do individuo e da organizagao responsavel pela realizagdo da
auditoria;
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b. Desenvolvimentos na pratica de auditoria, incluindo o uso de tecnologia;
c. Normas relevantes, incluindo orientagdes/documentos de apoio e outros requisitos;

d. Mudangas de setor ou areas, bem como o tamanho, natureza, complexidade, produtos, ser-
vigos e processos a serem auditados.

As formagoes e experiéncia profissional devem ser documentadas pelo auditor e avaliadas de
acordo com os requisitos do sistema de qualidade aplicavel.

Sempre que houver um responsavel por um programa de auditorias, devera ser da sua responsa-
bilidade implementar mecanismos adequados de avaliagdo continua do desempenho de auditores
e coordenadores da equipe de auditoria.

J.
AVALIACAO DA QUALIDADE DAS AUDITORIAS REALIZADAS

Para promover a qualidade e a melhoria continua das auditorias, devera ser implementado,
sempre que possivel, um sistema de avaliagdo continua e periodica de todas as atividades de
auditoria, que inclua o feedback do auditado e a autoavaliacao das atividades de auditoria (por
exemplo, a qualidade das atividades de auditoria, a conformidade com o cédigo de conduta, o
programa de auditoria e os procedimentos utilizados na auditoria).

K.
LIMITACOES DAS AUDITORIAS EM EMPRESAS PEQUENAS O0U MEDIAS

As organizagdes deverdo realizar todos os esforgos para que os auditores cumpram com os
principios da auditoria, particularmente no que se refere a imparcialidade e independéncia. No
entanto, nas pequenas organizagoes podera ser dificil indicar auditores internos com os conhe-
cimentos e as competéncias necessarias a realizacdo da auditoria programada, que sejam simul-
taneamente independentes da atividade a ser auditada. Assim, sempre que as organizagdes nao
conseguirem assegurar a independéncia dos auditores ou a sua objetividade é preferivel subcon-
tratar esta atividade a uma empresa qualificada em auditorias.

L.
ESPECIFIDADES (MUH, MUV, COSM, SUPLS AL)

Importa ressalvar a existéncia de multiplos requisitos legais de cumprimento obrigatério no
ambito das atividades de inspecdo e auditoria para alguns dos tipos de produtos incluidos no
escopo das presentes BPR.
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L.1 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (MUH)

As obrigagoes relativas aos medicamentos de uso humano (incluindo medicamentos a base de
plantas, medicamentos tradicionais a base de plantas, medicamentos homeopaticos, gases medi-
cinais, medicamentos de terapia avancada, radiofdrmacos e medicamentos imunoldgicos) estdo
estabelecidas na Diretiva 2001/83/CE (1) e no Decreto-Lei 176/2006, de 30 de agosto na sua reda-
¢do atual.’ As responsabilidades de inspec¢ao em territério nacional encontram-se outorgadas ao
Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I. P.

L.2 MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO (MUV)

No caso dos medicamentos de uso veterindrio, essas premissas estdo descritas no Regulamento
(UE) 2019/6 *, no Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de julho, na sua redagao atual * e no Decreto-Lei
n.° 232/99, de 24 de junho °. No caso dos produtos veterinarios imunologicos, os pressupostos a
cumprir estdo definidos no Decreto-Lei n.c 245/2000, de 29 de setembro °. As obrigacdes relativas
aos produtos veterinarios homeopaticos estao vertidas no Decreto-Lei n.° 146/97, de 11 de junho .
As inspegoes relativas as atividades de medicamentos veterinarios sao da responsabilidade da Di-
rec¢ao-Geral de Alimentacdo e Veterindria.

L.3 MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

Para os medicamentos experimentais, os principios a obedecer encontram-se descritos no Regu-
lamento (EU) 536/2014 8. A inspegdo das atividades relativas aos medicamentos experimentais é da
responsabilidade do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

L.4 SUPLEMENTOS ALIMENTARES (SUPL AL)

No caso dos suplementos alimentares, a legislagdo aplicavel inclui a Directiva 2002/46/CE (9), o
Regulamento (CE) 178/2002 ', o Regulamento (CE) 852/2004 ', o Decreto-Lei n.° 136/2003 2, o
Decreto-Lei 113/2006 " e o Decreto-Lei 10/2015 . As responsabilidades de inspe¢ao no caso de
suplementos alimentares encontram-se outorgadas a Direc¢ao-Geral de Alimentagdo e Veterina-
ria e a Autoridade de Seguran¢a Alimentar e Econdmica.

L.5 DISPOSITIVOS MEDICOS

Relativamente aos dispositivos médicos, incluindo aqueles destinados ao diagnéstico in-vitro, a
legislagdo aplicavel inclui o Regulamento (UE) 2017/745 (15), o Regulamento (EU) 2017/746 (16),
o Decreto-Lei 145/2009 (17), a Norma ISO 9001:2015 (18), a Norma ISO 13485:2016 (19) e a Nor-
ma ISO 19011:2018 (20). A inspegao das atividades no ambito dos dispositivos médicos é da res-
ponsabilidade do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.
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L.6 PRODUTOS COSMETICOS

Ja no caso dos produtos cosméticos, a legislacdo que deve ser considerada na defini¢ao das ativi-
dades de inspecdo e de auditoria inclui o Regulamento (CE) 1223/2009 *!, Regulamento (UE) N.°
655/2013 %, o Regulamento (CE) N.° 1907/2006 ¥, o Regulamento (CE) N.° 765/2008 *, a Diretiva
98/34/CE %, a Diretiva 94/62/CE 23, a Diretiva 87/357/CEE 3!, a Diretiva 2001/95/CE 32, o Decreto-
-Lei 296/98 %4, 0 Decreto-Lei 189/2008 ?°, o Decreto-Lei 115/2009 ¢, o Decreto-Lei n.° 150/90 ¥, o
Decreto-Lei n.° 69/2005 *, o Decreto-Lei n.° 169/2012 >, a Norma ISO 22716:2007 %, a Norma ISO
9001:2015 "* e a Norma ISO 19011:2018 *°. As responsabilidades de inspegdo destes produtos sao do
Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
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M.
GLOSSARIO E ACRONIMOS

COSM - Produto(s) Cosmético(s)

DM - Dispositivo(s) Médico(s)

ICH - International Council for Harmonization
MUH - Medicamento(s) de Uso Humano
MUY - Medicamento(s) de Uso Veterinario
SUPL AL - Suplemento(s) Alimentar(es)
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