
	
	
	
	
	                          Critérios mínimos de Auditorias- DVMC

	Número dos critérios aplicáveis às Coordenadorias:

	Coordenadoria de Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e Gases Medicinais: 1 a 35

	Coordenadoria de Produtos para Saúde: 1 a 35

	Coordenadoria de Cosméticos e Saneantes: 1 a 9; 11 a 13; 15; 17 a 19; 22 a 24; 27; 31; 34 a 35

	Coordenadoria de Pós-Comercialização: 36 a 43

	Coordenadoria de Ações Descentralizadas em Medicamentos: 1 a 4; 7 a 9; 11 a 13; 15; 17 a 19; 22; 27; 31; 34 a 35

	Unidades Regionais de Saúde: 9, 10, 14, 16, 28, 29,30, 31, 44- A avaliação do requisito (S, N ou P), descritos no anexo I deve ser emitida para cada tipo de estabelecimento que será alvo da auditoria interna (Ex: fabricantes de produtos para saúde, cosméticos e/ou saneantes, importador, distribuidor, armazenador, transportador de produtos sujeitos ao controle sanitário, farmácias, drogarias, serviço de controle de pragas, laboratório de controle de qualidade, dentre outros que vierem a ser responsabilidade da DVMC).

	Operação dos processos / atividades

	Número
	Critério
	

	1 
	Quais os processos de trabalho/ atividades da Coordenadoria? Descrever os processos de trabalho/atividades da Coordenadoria.
	

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	2 
	Os processos de trabalho/ atividades estão documentados? Descrever os documentos da qualidade que descrevem os processos de trabalho / atividades da Coordenadoria.
	

	3 
	O documento apresenta os requisitos aplicáveis para provisão de produtos e serviços de qualidade? Citar o documento que evidencia como cada processo de trabalho / atividade da Coordenadoria foi realizado em conformidade ou não com os requisitos estabelecidos.
	

	4 
	Existe documento que descreve o controle de processo de acordo com os requisitos estabelecidos? Exemplo: planilha de controle de processo.
	

	Normas de Boas Práticas de Fabricação (BPF) - Detalhes/Escopo das BPF 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	5 
	As Boas Práticas de Fabricação são regulamentadas?
	

	6 
	A regulamentação das BPF abrange todos os requisitos de BPF incluindo, mas não limitado a: Gestão da qualidade, instalações, equipamentos, pessoal, limpeza, testes de matérias-primas, controle de fabricação, departamento de controle de qualidade, testes de material de embalagem, testes do produto acabado, registros, amostras, estabilidade e produtos estéreis?
	



	

	Recursos de inspeção - Pessoal: Qualificação inicial 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	7 
	As qualificações mínimas para inspetores de Boas Práticas são definidas?
	

	8 
	As atribuições do pessoal envolvido no programa de conformidade regulatória de BP são definidas?
	

	9 
	Existe evidência de que os inspetores de BP cumprem as qualificações mínimas conforme os PROG-SNVS-001 e PROG- DVMC-001?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado

	  9.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, como o Nuvisa divulga e estimula que o próprio município verifique as qualificações e capacitações dos inspetores municipais?
	
	
	
	
	
	
	
	

	Recursos de inspeção - Número de inspetores 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	10 
	O número de inspetores que realizam as atividades de inspeção de BPF é suficiente para atender a frequência de inspeção definida?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  )Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado

	   10.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, o número de inspetores municipais é suficiente ou os inspetores do Nuvisa ainda integram a equipe de inspeção?
	
	
	
	
	
	
	
	

	Recursos de inspeção - Programa de treinamento 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	11 
	Um programa de treinamento para inspetores é estabelecido e os registros são mantidos?
	

	12 
	Existe um mecanismo para avaliar a eficácia do treinamento?
	

	Procedimentos de inspeção - Estratégia de inspeção
 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	13 
	Existem documentos que descrevam o trabalho, os resultados esperados e os recursos aplicados para execução das inspeções de BP?
	

	14 
	Existe um sistema de agendamento que identifique empresas a serem inspecionadas dentro de um prazo definido?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado

	   14.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, o Nuvisa é informado se as inspeções estão sendo realizadas no prazo?
	
	
	
	
	
	
	
	

	   14.2**
	O Nuvisa alimenta/atualiza o Power BI de Cadastro de Estabelecimentos e situação?
	
	
	
	
	
	
	
	

	Procedimentos de inspeção - Preparação pré-inspeção 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	15 
	Um procedimento detalha os requisitos para atividades de pré-inspeção e é seguido?
	

	16 
	A agenda de inspeção é baseada no histórico de conformidade de BP da empresa, atividades críticas e tipo(s) de linha(s) produtiva(s) ou produtos fabricados, conforme o POP-O-SNVS-002 e POP-O-DVMC-002?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado

	    16.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, como o Nuvisa estimula que seja realizado o levantamento de dados preparatórios para a inspeção pelos próprios inspetores municipais?
	
	
	
	
	
	
	
	

	Procedimentos de inspeção - Formato e conteúdo dos relatórios de inspeção 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	17 
	Um procedimento para o formato e conteúdo dos relatórios de inspeção está disponível?
	


	18 
	As observações são factuais e baseiam-se na interpretação adequada da legislação aplicável?
	 

	19 
	As não conformidades são classificadas/categorizadas de acordo com o risco?
	

	20 
	A avaliação da classificação geral de conformidade da empresa está de acordo com os achados da inspeção?
	

	21 
	Os relatórios de inspeção são preenchidos no formato de relatório e no prazo requeridos?
	

	Procedimentos de inspeção - POP para a condução de inspeções 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	22 
	Um procedimento detalha os requisitos para a condução de inspeções e é seguido?
	

	23 
	Estágios e parâmetros críticos de processos de fabricação são avaliados?
	

	24 
	Qualificação e validação são avaliadas?
	

	25 
	A agenda de inspeção é ajustada, quando justificado, com base nos achados da inspeção?
	

	26 
	A inspeção é aprofundada de acordo com os achados da inspeção?
	

	Procedimentos de inspeção - Atividades pós-inspeção 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	27 
	Um procedimento detalha os requisitos para as atividades pós-inspeção (como cronograma de adequação, avaliação das ações corretivas propostas, reinspeção) e é seguido?
	

	28 
	Os achados e conclusões da inspeção são submetidos a uma revisão interna por par técnico conforme os POP-O-SNVS-001 e 013?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado

	     28.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, o Nuvisa divulga e apoia quando necessário, a revisão dos relatórios?
	
	

	Procedimentos de inspeção - Armazenamento de dados de inspeção 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	29 
	Uma política/procedimento está disponível para o armazenamento de dados de inspeção?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado

	   29.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, como o Nuvisa orienta para que o município estabeleça metodologia para armazenamento adequado dos dados das inspeções e, quando necessário, envio dos dados para os entes do SNVS?
	
	
	
	
	
	
	
	

	30 
	Um banco de dados (ou arquivo) com relatórios de inspeção é mantido de maneira segura e controlada?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
() Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) Descentralizado

	   30.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, como o Nuvisa orienta para que o município armazene adequadamente os dados das inspeções?
	
	
	
	
	
	
	
	

	Poder de polícia e procedimentos de execução - Gerenciamento de não conformidade 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N) *

	31 
	Há mecanismos para notificação à empresa por escrito das não conformidades conforme o código sanitário estadual?
	Fabricante medicamentos
	Fabricante Produtos para saúde
	Fabricante de cosméticos/
Saneantes
	Distribuidoras/
Importadoras/
Armazenadoras/
Transportadoras

	Farmácia
	Drogarias
	Serviço de controle de pragas 
	Laboratório de controle de qualidade

	
	
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado
	(  ) Sim 
(  ) Parcialmente
(  ) Não
(  ) Não Possui
(  ) descentralizado

	   31.1**
	No caso de descentralização para as Visas municipais, como o Nuvisa orienta que o município notifique a empresa por escritos acerca das não conformidades?
	
	
	
	
	
	
	
	

	32 
	Estão disponíveis procedimentos/mecanismos e registros sobre recolhimento?
	

	33 
	Existem procedimentos/mecanismos para cancelamento/suspensão de licença sanitária? É mantida uma lista de licenças sanitárias cancelados/suspensos?
	

	34 
	Estão disponíveis procedimentos/mecanismos de apreensão e seus registros?
	

	35 
	Estão disponíveis procedimentos/mecanismos para o processo administrativo sanitário e seus registros?
	

	Sistemas de alerta e crise - Mecanismos de alerta 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N)*

	      36
	Estão disponíveis procedimentos/mecanismos e registros de troca de informações entre Visas, Anvisa e autoridades sanitárias internacionais sobre alertas e defeitos da qualidade?

	

	Sistemas de alerta e crise - Padrões de desempenho de alerta 


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N)*

	    37
	São estabelecidos indicadores para monitoramento do desempenho dos procedimentos/mecanismos de troca de informações entre Visas, Anvisa e autoridades sanitárias internacionais sobre alertas e defeitos da qualidade?

	

	Programa de Monitoramento de Mercado


	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N)*

	   38
	O programa de monitoramento do mercado para insumos farmacêuticos ativos, medicamentos e produtos para a saúde é desenvolvido envolvendo, pelo menos o laboratório, utilizando os princípios de gestão de risco, e abrange as formas farmacêuticas de diferentes tipos de medicamentos e diferentes produtos para a saúde?
	

	   39
	O desempenho do programa de monitoramento do mercado é controlado? O programa de monitoramento do mercado é revisado anualmente e os registros de revisão estão disponíveis?
	

	Programa de Vigilância - Sistema de notificação de queixa técnica e evento adverso
 

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N)*

	   40
	Um sistema/procedimento de notificação de queixas técnicas e eventos adversos pelo consumidor e seus registros estão disponíveis?
	

	   41
	Questões de alto risco são investigadas imediatamente?
	

	   42
	A equipe de qualidade e/ou equipe de inspeção podem acessar as informações de notificações?
	

	   43
	Todas as queixas técnicas de produtos são documentadas e investigadas?
	

	Incentivo a aplicação a análise de risco para definição de periodicidade de inspeção

	Número
	Critério
	Cumpre? (S/P/N)*

	   44**
	O Nuvisa divulga, acompanha, apoia os municípios para implantação dos procedimentos do SNVS e os pactuados em CIB por meio da Deliberação CIB-SUS/MG nº 2.761, de 23 de julho de 2018 e outras que vierem a alterá-la ou substituí-la?
	







	


*A área auditada deve apresentar informação documentada como evidência de cada critério e a equipe auditora deve classificar se cada critério foi Atendido Sim (S), Parcialmente Atendido (P) ou Não Atendido (N).
**Os critérios não devem ser considerados como não conformidades para fins de auditoria no Nuvisa, contudo devem ser objeto de avaliação de medidas adotadas pelos Nuvisas para incentivar a implantação da Gestão da Qualidade nas Vigilâncias Sanitárias Municipais.
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