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MISSAO DA ANVISA

Proteger e promover a salide da

populagdo garantindo a seguranga

sanitdria de produtos e servigos e

participando da construgdo de seu
acesso
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Regimento Interno da Anvisa - RDC 585/2021

Art. 141. Compete a CGPIS:

| - coordenar as atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestao da qualidade nos
orgaos e entidades do SNVS estaduais, distrital e municipais, que realizem atividades de inspecéo
e fiscalizacao sanitaria;

Il - coordenar as atividades de auditoria, relacionadas ao sistema de gestdo da qualidade no
ambito da Geréncia-Geral,;

lll - coordenar as atividades de capacitacao dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Geréncia-Geral;

IV - planejar e coordenar a implementacao dos elementos do sistema de gestao da qualidade na
Geréncia-Geral;

V - coordenar a elaboracao dos elementos do sistema de gestao da qualidade do SNVS relativos as
atividades de inspecéao, fiscalizacao e autorizagcdo de funcionamento relacionadas a Geréncia-
Geral; e

VI - cooperar na realizacao de inspecdes sanitarias para fins de verificacdo do cumprimento das
boas praticas ou para investigacao de desvios.
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Linha do tempo — implementagéo SGQ

Andlise de lacunas no SGQ da

Ir;u:uoriz:(;::;ft‘;l:gzo Inclusdo de IFA e Criacdo da CGPIS e GGFIS frente a 1SO 9001:2015
p : produtos para a inicio das auditorias Reestruturagao do SGQ
medicamentos saude nas Visas
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RDC 47/11 - estabelece os el iraeactn RDC 207/18 (RDC
procedimentos, DICHIES OV s Visas 560/21) e IN 32/19: Portaria 870/2023-
programas e documentos ESt.adualS e yerificar d critérios para Criagdo da CSGQA (GBT)
do SNVS implementagdo dos delegacio de
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GuiaSGQnoSNVS_ 2.0 VersaoFinal.pdf

Guia para Implementacao de

Sistema de Gestao
da Qualidade

em Unidades do
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
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file:///C:/Users/User/Downloads/GuiaSGQnoSNVS_2.0_VersaoFinal.pdf
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CGPIS

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROGRAMA

SNVS

Namero:

PROG-SNVS-001

Revisao:

06

Pagina: |Vigéncia:
1/25

05/09/2025

Titulo: Programa de Qualificagcdo e Capacitagdo de Inspetores de
Estabelecimentos Fabricantes e Distribuidores, Importadores, Armazenadores e
Transportadores de Medicamentos e de Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
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PROGRAMA Data de Efetividade:
FINALISTICO 15/07/2024
Identificador: Versio: |Folha: |Datapara Revalidacio:

15/07 /2027

Titulo: PROGRAMA DE QUALIFICACAD E CAPACITACAD DOS INSPETORES DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS, PRODUTOS PARA SAUDE,
ALIMENTOS, PRODUTOS COSMETICOS E SANEANTES E DOS AVALIADORES DO MDSAP NO AMBITO DA
GEREMNCIA-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZACAD SAMITARIA

PROG SNVS 001

Documento que estabelece as diretrizes para as

acoes de qualificacdo, capacitacao, treinamento,
aperfeicoamento e desenvolvimento dos inspetores do
SNVS.

Define o status dos inspetores:
Inspetor Observador, Inspetor em Treinamento,
Inspetor, e Inspetor Lider.

Capacitacgo: 30h/ano.

Anexos - Formularios para Avaliagcées dos inspetores.
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Quadro 5 - Requisitos de treinamento tedrico e pratico para a fungao de inspetor de BPF de Medicamentos e IFA

Quadre 8 — Modalidades de treinamento tedrico.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, Insumes Farmacéuticos Ativos

Tipo de Medicamentos | IFA — geral Medicamentos | IFA Biolégico Radiofarmacos Gases
produto — geral (exceto IFA estéreis medicinais
(exceto gases | Bioldgico)
medicinais)
Modalidade Aou E | Modalidade Aou E
Treinamento
Modalidade A Modalidade E Maodalidade A + + Madalidade C
requerido
Modalidade B Modalidade D
5 inspecoes, § inspegbes, Ser inspetor de Ser inspetor de
Ser inspetor de a i
N° de sendo 2 sendo 2 ) medicamentos - medicamentos — ) _
_ medicamentos 2 inspegdes
inspegoes no | atuando como | atuando como geral ou IFA - geral | geral ou IFA — geral
-gerale . . atuando como
ultime observadore 3 | observador e 3 e realizar 3 e realizar 2
) realizar 3 . - . - inspetor em
periodo atuando como | atuando como inspecbes, atuando | inspegoes, atuando
) . inspecgbes i ) treinamento
avaliative inspetor em inspetor em como inspetor em como inspetor em

treinamento

treinamenio

atuando comao

treinamento

treinamento

Modalidade A — Inspegdo em Fabricantes de Medicamentos

Modalidade B - Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos

Bioldgicos

Modalidade C — Inspegao em Fabricantes de Gases Medicinais

Modalidade D — Inspegao em Fabricantes de Radiofarmacos

Modalidade E — Inspegao em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

Modalidade F — Inspegao em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos de Origem

Vegetal

Modalidade G - Inspegdo em Fabricantes de Produtos para Salde
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Plataforma AvaVisa (moodle) (https://aprendizagem.anvisa.gov.br/)

LU - -
¥ T~ Moodle Anvisa: Acesso ao site X

+

« -5 C 25 aprendizagem.anvisa.gov.br/login/index.php

https://aprendizagem.anvisa.gov.br/login/index.php#

17°C
Sunny

Nome de ususrio ou senha eracos. Por favor tente outra

vez

Identificacdo de usuario

Senha

O Lembrar identificacdo de usuano

Esqueceu o seu usuario ou senha?

0 uso de Cookies deve ser permitido no seu navegadur

Q. Pesquisar

@ L

Esta é a sua primeira vez aqui?
Se vocé é servidor(a) Anvisa

Basta acessar o AVA Visa utilizando o seu e-mail (lembre-se de preencher inclusive *@anvisagovbr’) e
senha de rede.

No primeiro acesso pedera ser exigido que vocé complete seu cadastro. preenchendo principalmente os
itens cbrigatorios. apontados pelo sinal vermelho. Apos o preenchimento, aceite o Termo de uso da
plataforma’

Se vocé NAO é servidor{a) Anvisa
Vocé precisara criar uma conta neste web site seguindo os passos:

1 Cligue em Criar uma conta

2 Sua senha devera ser composta por: 8 caracteres, pelo menos 1 digito, pelo menos 1 letra mintscula,
pelo menos 1 letra maitscula, pelo menos 1 caractere ndo alfanumérico, como *, - ou #.

3. Preencha o Formulario com os seus detalhes.

4 Uma mensagem de confirmacie da inscrico serd enviada imediatamente ao seu endereco de e-mail

5 Visite o endereco web indicade na mensagem para confirmar o seu cadastramento automaticamente:
& COMECar a navegar

B Acesse 0 seu curso clicando o nome comespendente na lista de cursos disponiveis.

7. Se for pedido um codigo de inscricdo use a senha que foi fornecida pelo administrador ou pelo
professor. Esta senha & reservada aos usuarios do site inscritos no curso & serd necessdria apenas na
primeira vez que voce entrar no curso,

8. Quando voce retomar ao site. para entrar no curso basta usar o seu nome de usuario e a sua senha
nesta pagina de acesso.

Vocé ja tinha uma conta no moodle “antige da Anvisa? Se sim, 0s passos sao esses:

1 Clique em Esqueceu seu usuario ou senha?

2 Informe seu e-mail cadastrado no moodle "antige” da Anvisa.

3. Verifique sua caixa de e-mail & localize o e-mail enviado por Moodle Anvisa

4 Sigas os passos para alteracao de senha

5. Acesse novamente o AVA-Visa e complete seus dados de cadastro solicitados.

Duvidas em relacio & plataforma
Faca contato com atendimento ggpes@anvisa gov.br
Duvidas em relacio a capacitagdo/curso, inscrigbes/acesso e certificagdes:

Faca contate com a unidade da Anvisa responsavel pela capacitagio

co@a@Raflas @

07:29

25/06/2026
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Treinamento dos documentos harmonizados SNVS

Plataforma AvaVisa (moodle) (https://aprendizagem.anvisa.gov.br/)
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Curso de BPF de Cosméticos e Saneantes

v 2 Moodle Anvisa : Resultados da = % 3= 4 Peca ao Gemini

<« 2> C M “r httpsy//aprendizagem.anvisa.gov.br/

@ UOL - O melhor con... #% Configuragdes & Google Advanced S.. (L) Terra - Noticias, esp... L) Terra Mail @ Qutlook Web App @. VISADoc R1.0/20001 G Google E globo.com - Absolu... 6 SIGAD »
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[ Todos os favoritos

@

ﬁ Capacitagdesv Documentagdo~ Servidores» FAQ  Cadastrar

Pagina inicial > Cursos » Buscar » SETOR REGULADO

Resultados da busca: 2

Boas Praticas de Fabricacao de Cosméticos e Saneantes - Setor R

Data de inicio do curse: 25 Jun 2026

Objetivo Geral do Curso: Estabelecer e consolidar a cultura de Boas Praticas de Fabricacio (BPF) entre
todos os colaboradores, garantindo que todas as operacdes fabris envolvidas estejam em total
conformidade com os requisitos regulatérios vigentes. O foco central & transformar os requisitos normatives
em uma cultura de qualidade pratica. assegurando a integridade dos produtos desde o recebimento da
materia-prima ate a expedicio final. gerando as evidéncias documentais necessarias para a conformidade
sanitaria da empresa.

Resultado Esperados: Como reflexo direto dessa capacitacio, espera-se a consolidacio de uma operacdo
fabril de alta performance & risco sanitano minmizado, onde a confermidade com as RDC n* 48/2013
(cosmeticos) e RDC n” 47/2013 (saneantes) se manifesia na eliminacio de erros de registro e na garantia de
rastreabilidade plena de cada lote produzido. O resultado imediato sera a reducdo drastica de ndo-
conformidades e desperdicios. uma vez que a equipe. agora capacitada como fiscal da qualidade, passara a
identificar & mitigar desvios de processo antes mesmo que eles comprometam o produto acabado.
Cperacionalmente, isso se traduz em uma planta sempre pronta para auditoria, com protocolos de higiene.
sanitizacdo, validacio e calibracio executados com precisdo técnica, o que assegura a integridads
microbiclogica e fisico-qguimica dos cosmeticos e saneantes. Em ultima analise, o treinamento entregara
uma blindagem juridica e regulatoria para a empresa, reduzindo a probabilidade de autuacdes e recalls,
enguanto fortalece a reputacio da marca no mercado atraves da entrega de produtos invariavelmente
seguros e padronizados para o consumidor final.

Descricio da C \cia Priofi. no PDP: Curso voltado ao e consequentemente ndo
esta prevista em PDP.

Carga Horaria: 18 horas

Pré-Requisito para Participacio na Capacitacio: O curso & voltado aos trabalhadores que desempenham as
atividades insrentes a uma industria fabricante de produtos cosmeéticos e saneantes, desta forma, & preé-
requisito. desempenhar atividades relacionadas a producao e controle de qualidade nas industrias
fabricantes de produtos cosmeticos e saneantes.
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Edicao dos videos - CAMTASIA
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cgpis@anvisa.gov.br
cadastro.inspetor@anvisa.gov.br

andre.sinoti@anvisa.gov.br

Obrigado
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