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1. Familiarizagdo com os requisitos de
Verificagao e Analise

m  Monitoramento e medigéo
= Avaliagdo dos requisitos legais e outros

m  Nao conformidade, agéo corretiva e agéo
preventiva

m  Controle de Registros
m  Auditoria interna

m  Andlise pela administragéo

Monitoramento e Medigao

@ Monitoramento ¢ Medi¢ao

“.. deve estabelecer, implementar e manter
procedimentos para monitorar e medir... .”

“... devem incluir a documentagéo de informagées
para monitorar o desempenho, os controles
operacionais pertinentes e a conformidade...”

“... equipamentos... calibrados e mantidos...”

“... procedimento documentado para avaliagdo
periédica do atendimento a legislagéo... .”

Avaliacao do atendimento aos
requisitos legais e outros

@ Avaliagdo do atendimento a requisitos

legais e outros

m  “..Deve estabelecer, implementar e manter

procedimento para avaliar periodicamente o
atendimento aos requisitos legais aplicaveis...”

m  “.. Deve manter registros dos resultados das

avaliagOes periddicas.”

m “.. Deve avaliar o atendimento a outros

requisitos por ela subscritos.”




Nao conformidade agao corretiva e
acao preventiva

@ Nao Conformidade e A¢des Corretiva e

Preventiva

“... Procedimentos para tratar as NC reais e
potenciais, e para execugao de agles corretivas e
preventivas.

m [dentificar e corrigir NC e executar agdes para evitar
repeticao;

m Investigar NC, determinar causa e executar agbes para
evitar repeticao;

m  Avaliar necessidade de agdes para prevenir NC;
m  Registrar resultados de agdes preventivas e corretivas;

m  Analisar a eficacia das agées.

@ Nao Conformidade e A¢des Corretiva e

Preventiva

...deve ser adequada a magnitude dos
problemas e proporcional ao impacto...

...implementar e registrar quaisquer mudancas
nos procedimentos documentados...”

Controle de Registros

Controle de Registros
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“.. Deve... manter registros,..., para
demonstrar conformidade.”

“... Deve... manter procedimentos para a
identificagdo, armazenamento, protegéo,
recuperagao, retengao e descarte de
registros.”

“., legiveis, identificaveis e rastreaveis.”

Auditoria Interna




Analise critica pela administragao

@ Analise critica pela administracao

m “A alta administragdo... deve analisar o SGA ...
sua continuada adequacéo, pertinéncia e
eficacia.”

m  “Anélises devem incluir a avaliagdo de
oportunidades de melhoria e a necessidade de
alteragbes no SGA...”

m  “Os registros... devem ser mantidos.”




