Anexo VII - PROGRAMA DE QUALIFICAÇÃO E CAPACITAÇÃO DOS INSPETORES DE DISTRIBUIDORAS, ARMAZENADORAS, IMPORTADORAS E TRANSPORTADORAS DE MEDICAMENTOS.
1. REQUISITOS PARA O INGRESSO DE INSPETORES

1.1 Qualificação

Para a realização de inspeção em Distribuidores, Armazenadores, Importadores e Transportadores de Medicamentos a inspeção deve contar com autoridade sanitária capacitada conforme os requisitos deste anexo.
1.2 Capacitação

Os inspetores devem passar pelo treinamento necessário para a garantia de sua capacidade quanto ao planejamento, condução e emissão de relatórios de inspeções referentes à verificação das Boas Práticas de Distribuição, Armazenamento, Importação e Transporte.

O treinamento e a experiência devem estar documentados individualmente e a concordância com as disposições deste documento deve ser avaliada pelos responsáveis pela definição da equipe de inspeção. Em caso de discrepâncias, as ações corretivas necessárias devem ser elencadas.
1.2.1 Capacitação Inicial

O tópico refere-se às exigências de capacitação aplicáveis ao ingresso de novos colaboradores na atividade de inspeção em Distribuidores, Armazenadores, Importadores e Transportadores de Medicamentos.

As exigências devem ser cumpridas previamente ao exercício das atividades de inspeção.

Em casos excepcionais, desde que comprovada experiência em inspeção prática em outros estabelecimentos, pode o inspetor, acompanhar inspeções com inspetores que atendam os critérios deste PROG, concomitantemente à realização dos treinamentos necessários.
1.2.1.1. Treinamento Teórico

O treinamento teórico consiste na realização do Curso de Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem e Transporte de Medicamentos disponível na plataforma AVA-VISA (SNVS). O curso se encontra disponível no sítio eletrônico: https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/view.php?id=392. 

Além da capacitação no curso de BPDAIT, os inspetores que realizam inspeção em Distribuidores, Armazenadores, Importadores e Transportadores de Medicamentos devem concluir os treinamentos nos Procedimentos Operacionais relevantes à sua atividade.
1.2.1.2. Treinamento Prático

O inspetor deve, além do conhecimento teórico do processo de condução de inspeção, familiarizar-se na prática com a rotina das inspeções nos estabelecimentos abrangidos neste programa.
2 COMPROVAÇÃO DA CAPACITAÇÃO DOS INSPETORES

Os colaboradores que na data de vigência deste documento já desempenhem a função de inspetor devem, por intermédio do órgão de vigilância sanitária em que estão lotados, comprovarem que atendem às disposições de capacitação inicial dispostas ou, na ausência de requisitos específicos, demonstrar experiência na função de inspetor de Boas Práticas pela realização de, no mínimo, duas inspeções nos dois últimos anos. Conclusão do treinamento nos Procedimentos Operacionais Padrão relevantes à sua atividade. 
3. MANUTENÇÃO DA COMPETÊNCIA

Os requisitos listados neste tópico devem ser cumpridos pelos inspetores em atividade, conforme prazos, frequências e quantitativos dispostos, para que a condição dos mesmos seja mantida como em conformidade com o programa de capacitação, ou seja, no mínimo, duas inspeções a cada dois anos.
3.1Capacitação continuada

Considerando a rápida implementação de novas tecnologias, é necessária a capacitação periódica dos inspetores para o desenvolvimento do espírito analítico e

crítico do profissional.

Neste programa são consideradas como oportunidades de capacitação periódica a

participação em cursos, seminários, oficinas de trabalho, simpósios e conferências,

incluindo aqueles realizados por meio de ferramentas de educação a distância, sobre

temas relevantes à área de atuação, totalizando pelo menos 5 h anuais.
Para manutenção da qualificação de inspetor de BPDAIT, deve ser comprovada o cumprimento das horas mínimas da capacitação continuada.
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