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1. INTRODUCAO

A realizagdo de inspeg¢des sanitarias para verificagdo das Boas Praticas de
Fabricacédo (BPF) de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude
e Boas Praticas de Distribuicdo, Importacdo, Armazenamento e Transporte de
Medicamentos s&o competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

A presenca de inspetores adequadamente formados e capacitados nas BPF e
BPDAIT relevantes a sua area de atuagao é recurso fundamental dentre os exigidos
para o alcance da uniformidade, qualidade e eficacia do processo de inspegao
sanitaria.

2. OBJETIVOS

2.1.Objetivo Geral

Prover as diretrizes para as acbes de qualificagdo, capacitagcao, treinamento,
aperfeicoamento e desenvolvimento dos inspetores do SNVS responsaveis pelas
atividades de fiscalizagédo relacionadas as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude e Boas Praticas de
Distribuicdo, Importacdo, Armazenamento e Transporte de Medicamentos
2.2.0bjetivos Especificos

. Definir os requisitos de qualificacdo, capacitagao e treinamento necessarios
para que um profissional possa atuar como inspetor de estabelecimentos fabricantes
dos produtos abrangidos neste programa;

. Constituir e divulgar os mdédulos de treinamento do programa de capacitagao
do SNVS;
. Constituir e divulgar agdes para a garantia do aperfeicoamento e

desenvolvimento profissional continuo dos inspetores de BP durante a realizagao de

suas atribuigdes;
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. Constituir mecanismos de avaliagdo das competéncias individuais, visando a
identificacao de fraquezas que possam comprometer as competéncias institucionais,
de modo que elas possam ser corrigidas;

3. ABRANGENCIA

Este programa deve ser implementado pelos entes do SNVS responsaveis pelas
atividades de inspegcdo em fabricantes de medicamentos (inclusive gases
medicinais), insumos farmacéuticos e produtos para saude e inspegdo em
distribuidoras, importadoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos.

4. RESPONSABILIDADES

eCabe ao SNVS, sob a coordenacdo da Anvisa, delimitar a qualificacdo e a
capacitagcdo minima exigida para a fungdo de inspetor de fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude e inspetor de
distribuidoras, importadoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos.
eCabe a cada ente do SNVS a identificacao das necessidades de treinamento dos
inspetores. A identificacdo dos treinamentos deve levar em conta o tipo de
estabelecimentos inspecionados pela Visa, rotatividade de pessoal, necessidade de
aperfeicoamento em conhecimentos especificos;

eCabe a Anvisa o planejamento e execugao das atividades de capacitagcdo em nivel
nacional;

eCabe as Visas a capacitagao e treinamento dos inspetores em nivel local,;

eCabe a Anvisa a definicdo dos mddulos de treinamento para a capacitagao dos
inspetores e elaboracdo das ementas contendo o conteudo conceitual de cada
modulo que compdem o presente programa de capacitagao;

eCabe a cada ente do SNVS assegurar que as inspegcbes em estabelecimentos
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e produtos para saude

e inspecdes em distribuidoras, importadoras, armazenadoras e transportadoras de
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medicamentos sejam realizadas por inspetores que atendam aos requisitos de

qualificacdo, capacitacao e treinamento estabelecidos para o sistema;

eCabe aos entes do SNVS a implementacio e disponibilizagcdo de ferramentas aos

inspetores que favoreceram o aperfeicoamento e o desenvolvimento profissional,;
5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Atuagao como observador: Servidor do SNVS que atende aos critérios de
qualificacdo e treinamento tedrico, que atua apenas observando a equipe
inspetora de forma a familiarizar-se com o processo de inspecgao.

Inspetor: classificacdo dada ao servidor do SNVS que atende aos critérios de
qualificagdo e capacitacdo (treinamento tedrico e treinamento pratico)
definidas neste procedimento (aplicavel a medicamentos, insumos
farmacéuticos ativos e produtos para a saude)

Inspetor em treinamento: classificagdo dada ao servidor do SNVS que
atende aos critérios de qualificacdo e treinamento tedrico definidas neste
procedimento, podendo atuar como observador ou participar ativamente da
inspecao, conforme critérios definidos neste procedimento (aplicavel a
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos)

Inspetor em treinamento pré-existente: servidor do SNVS que atendia aos
critérios de qualificagédo e capacitagcao definidas na revisdo 3 deste programa
guando da vigéncia da revisao 4 (ou seja, 01/06/2019), entretanto nao realizou
minimamente o numero de inspeg¢des no biénio de 2017 e 2018 definidas no
quadro 7 (aplicavel a medicamentos e insumos farmacéuticos ativos).
Inspetor lider: Inspetor designado conforme item 6.2.1.2.3 deste
procedimento, com competéncias definidas no POP-O-SNVS-002 (aplicavel

a medicamentos e insumos farmacéuticos ativos).
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6. REQUISITOS PARA O INGRESSO DE INSPETORES

6.1.Qualificacao

Os candidatos a inspetores de estabelecimentos fabricantes de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude devem possuir nivel superior.

Para fins de ingresso de novos profissionais, o0 SNVS deve optar por profissionais
que possuam preferencialmente as graduacgdes listadas no Quadro 1, conforme area

de atuacao.

Quadro 1 — Graduagdes preferenciais para os inspetores de Boas Praticas de Fabricagao.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagdao de Medicamentos

Farmacia

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagdao de Insumos Farmacéuticos

Farmacia, Engenharia Quimica e Quimica

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude

Biologia, Biomedicina, Enfermagem, Engenharia de Produc&o, Engenharia
Mecénica, Engenharia Mecatronica, Engenharia Quimica, Engenharia Elétrica,
Engenharia Eletrénica, Engenharia de Materiais, Estatistica, Farmacia, Fisica,
Fisica Meédica, Fisioterapia, Medicina, Medicina Veterinaria, Nutricdo,

Odontologia e Quimica.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagao de Gases Medicinais

Formacbes aceitas para inspetor de BPF de medicamentos, produtos para a

saude e demais engenharias

Adicionalmente as graduacdes tidas como preferenciais, consideram-se também
habilitados, os profissionais que possuam as graduacgdes listadas no Quadro 2,

conforme area de atuacéo.
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Quadro 2 - Graduagdes para os inspetores de Boas Praticas de Fabricagao.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagdao de Medicamentos

Enfermagem, Medicina, Biologia, Biomedicina, Nutricdo, Medicina Veterinaria,
Fisioterapia, Odontologia, Engenharia Quimica, Engenharia de Alimentos e

Quimica.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagdao de Insumos Farmacéuticos

Enfermagem, Medicina, Biologia, Biomedicina, Nutrigdo, Engenharia de Alimentos,

Medicina Veterinaria, Fisioterapia, Odontologia.

A equipe de inspeg¢ao de BPF de medicamentos e insumos farmacéuticos deve
conter pelo menos um inspetor com a qualificagao constante no Quadro 1, conforme
area de atuacao.

A escolha de um inspetor com formagao em um curso de nivel superior diferente do
relacionado nos Quadros 1 e 2 pode ser justificada por experiéncia e cursos de pés-
graduagao em area do conhecimento relacionada a atividade inspecionada.

E permitida a inclusdo na equipe, de um especialista na area a ser inspecionada. O
especialista ndo necessita possuir a capacitagdo prevista neste procedimento,
entretanto, deve avaliar somente a documentagcdo em que possui expertise. O
especialista deve ser servidor publico do SNVS e ter seu curriculo e uma declaragéo
pela chefia da area da inspecéao justificando a necessidade de sua incluséo na

equipe, anexados ao relatoério de inspecao.
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103  6.2.Capacitacao

104  Os inspetores devem passar pelo treinamento necessario para a garantia de sua
105 capacidade quanto ao planejamento, condugdo e emissdo de relatorios de
106 inspecdes, referentes a verificagao das Boas Praticas de Fabricagao.

107 O treinamento e a experiéncia devem estar documentados individualmente e a
108  concordancia com as disposi¢des deste documento deve ser avaliada. Em caso de
109 discrepancias, as agdes corretivas necessarias devem ser elencadas.

110 6.2.1 Capacitagao Inicial

111 O topico refere-se as exigéncias de capacitagao aplicaveis ao ingresso de novos
112 servidores na atividade de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de
113  medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude.

114  As exigéncias devem ser cumpridas previamente ao exercicio das atividades de
115 inspecao.

116 6.2.1.1. Treinamento Teodrico

117 Quadro 3 - Requisitos de treinamento teérico para a fungio de inspetor.

Conclusao da formacdo na modalidade de inspecao A, B, C, D, E, F ou G,

descritas no Anexo |, conforme area de atuacao

Conclusao do treinamento nos Procedimentos Operacionais relevantes a sua

atividade.
118 6.2.1.2. Treinamento Pratico
119 6.2.1.2.1. Para produtos para a saude

120 O candidato a inspetor de produtos para a saude deve, além do conhecimento tedrico
121  do processo de conducao de inspecao, familiarizar-se na pratica, com a rotina das

122  inspegdes nos fabricantes dos produtos abrangidos por este programa.
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123 Nesse sentido, o treinamento tedrico na modalidade G deve ser complementado por
124  experiéncia pratica guiada por um inspetor considerado como capacitado.

125 O inspetor responsavel pelo treinamento do candidato deve instrui-lo na execugao
126  pratica das etapas de planejamento, condugao e emissao do relatério de inspegao.
127 O requisito para o treinamento pratico para produtos para a saude € disposto no
128  Quadro 4.

129 Quadro 4 — Requisitos de treinamento pratico para a fungao de inspetor de BPF.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para a Saude

Atuacao como observador do processo de planejamento, condugao e emisséo

do relatério de pelo menos uma inspec¢ao sanitaria na area de produtos para a

saude.

130 6.2.1.2.2. Para Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos

131 O candidato a inspetor de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, além de
132 obter conhecimento tedrico do processo de conducgao de inspecgao, deve familiarizar-
133 se na pratica com a rotina das inspe¢des nos fabricantes dos produtos abrangidos
134 por este programa.

135 Para efeitos deste programa, o servidor que tiver completado os treinamentos
136 tedricos nas respectivas modalidades, conforme Quadro 5 é considerado como
137  Inspetor em Treinamento.

138 O primeiro periodo avaliativo para os inspetores em treinamento, deve ser de
139  01/01/2019 a 31/12/2021 (triénio). Os periodos avaliativos subsequentes devem ser
140  divididos em biénios (01/01/2022 a 31/12/2023) e assim sucessivamente.

141  No periodo avaliativo, o0 novo Inspetor em Treinamento deve realizar a quantidade
142  de inspecdes definidas no Quadro 5, sendo avaliado por um Inspetor a cada

143  inspecao, conforme formulario do Anexo Il, para entao se tornar Inspetor.
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O novo Inspetor em Treinamento para medicamentos estéreis e radiofarmacos deve
primeiro completar as inspec¢des requeridas como inspetor em treinamento para
medicamento — geral, para poder iniciar as inspe¢gdes em medicamentos estéreis e
radiofarmacos.

O novo Inspetor em Treinamento para IFA Biolégico deve primeiro completar as
inspecdes requeridas como inspetor em treinamento para medicamento — geral ou
IFA — geral para poder iniciar as inspe¢des em IFA - Bioldgico.

A cada inspecdo, o Inspetor em Treinamento €& responsavel por solicitar o
preenchimento sequencial do formulario correspondente do Anexo Il, pelo inspetor
avaliador. A chefia da area de inspecao é responsavel por receber o formulario
preenchido e avaliar com o Inspetor em Treinamento, as necessidades de
aprimoramento técnico para melhorar seu desempenho nas inspecgoes.

Quando o Inspetor em Treinamento completar a quantidade de inspeg¢des requeridas
dentro do periodo avaliativo, para se tornar Inspetor, em algum dos tipos de produto,
a chefia deve preencher o formulario, determinando se o Inspetor em Treinamento
estd apto a se tornar Inspetor ou se alguma atividade de capacitagao/auto-
treinamento ou inspe¢des adicionais como Inspetor em Treinamento sao
necessarias.

Caso o novo Inspetor em Treinamento nao complete as inspegdes necessarias no
periodo avaliativo para se tornar inspetor, no periodo avaliativo subsequente, ele
continuara como Inspetor em Treinamento e deve realizar o numero total de
inspecodes previstas no Quadro 5, sendo avaliado a cada inspecgao.

Nota 1: Caso o novo Inspetor em Treinamento tenha realizado, no periodo avaliativo
anterior, a quantidade requerida de inspe¢cdes atuando como observador na
modalidade, deve atuar como inspetor em treinamento em todas as inspecdes do
periodo avaliativo subsequente, ndo necessitando atuar como observador

novamente.
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Nota 2: Caso o novo Inspetor em Treinamento tenha realizado somente uma
inspecao como observador no periodo avaliativo anterior e o requerido para a
modalidade sejam duas inspeg¢des atuando como observador, este podera realizar,
no periodo avaliativo subsequente, somente a inspecao faltante atuando como
observador e as demais atuando como inspetor em treinamento.

Exemplo: Se o novo inspetor em treinamento no periodo avaliativo de 2019 a 2021
realizou somente duas inspe¢des de medicamentos geral e nestas duas atuou como
observador, no periodo avaliativo de 2022 a 2023, este necessita realizar 5
inspecdes sendo avaliado, entretanto pode atuar como inspetor em treinamento em

todas, ndo necessitando atuar como observador novamente.

6.2.1.2.3 Classificagao de Inspetor Lider

O Inspetor, para se tornar Inspetor Lider, deve realizar uma inspecédo atuando como
inspetor lider, conforme competéncias definidas no POP-O-SNVS 002 — Condug¢ao
de Inspecédo, sendo observado por um outro Inspetor Lider, que deve preencher o
formulario de avaliagado de candidato a inspetor Lider constante no Anexo lll.

Para os inspetores que atenderam o requisito de Inspetor, na vigéncia da revisao 4
do programa (01/06/2019), a chefia da area de inspecdo do Orgdo em que este atua
deve preencher uma declaragdo de que o inspetor demonstrou, nas inspecgdes ja
realizadas, as competéncias basicas requeridas para atuar como inspetor lider.

A classificagdo de inspetor lider ndo se aplica a produtos para a saude e para
estabelecimentos distribuidores, importadores, armazenadores e transportadores de

medicamento.
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Quadro 5 — Requisitos de treinamento tedrico e pratico para a fungao de inspetor de BPF de Medicamentos e IFA

Inspetor de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos Ativos

Tipo de Medicamentos | IFA — geral Medicamentos | IFA Biolégico Radiofarmacos Gases
produto — geral (exceto IFA estéreis medicinais

(exceto gases | Biologico)

medicinais)

Modalidade Aou E | Modalidade A ou E
Treinamento
. Modalidade A Modalidade E | Modalidade A | + + Modalidade C
requerido
Modalidade B Modalidade D
5 inspecoes, 5 inspecoes, ) Ser inspetor de Ser inspetor de
Ser inspetor de . .
N° de sendo 2 sendo 2 ) medicamentos - medicamentos — . .
. . medicamentos 2 inspegdes
inspecoes no | atuando como | atuando como geral ou IFA - geral | geral ou IFA — geral
o - geral e . . atuando como
ultimo observador e 3 | observador e 3 ) e realizar 3 e realizar 2 )
} realizar 3 . . . . inspetor em

periodo atuando como | atuando como | inspecdes, atuando | inspegdes, atuando .

) ) inspecdes . . treinamento
avaliativo inspetor em inspetor em como inspetor em como inspetor em

treinamento

treinamento

atuando como

treinamento

treinamento
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6.2.2 Comprovacgao da capacitagao dos inspetores pré-existentes
6.2.2.1 Para produtos para a saude

Os servidores que desempenham a funcdo de inspetor de estabelecimentos
fabricantes dos produtos abrangidos por este programa anteriormente a vigéncia
da primeira versdo do Programa (21/07/2014) devem, por intermédio do 6rgao de
vigilancia sanitaria em que estdo lotados, comprovarem que atendem as
disposicdes de capacitacao inicial dispostas no item 6.2.1 ou comprovarem que
atendem as disposicdes do Quadro 6.

Quadro 6 — Requisitos para comprovagao da capacitagido de inspetores pré-existentes de

produtos para a saude.

Experiéncia comprovada na fungao de inspetor de Boas Praticas de Fabricacao

de Produtos para a Saude no minimo cinco anos na area de atuacgao.

Participacdo em curso de BPF da modalidade G.

Conclusao do treinamento nos Procedimentos Operacionais Padrao relevantes

a sua atividade

6.2.2.2 Para Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos

Os servidores que desempenharam a fungao de inspetor de estabelecimentos
fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos devem, por
intermédio do érgéo de vigilancia sanitaria em que estdo lotados, comprovar que
possuem o treinamento tedrico nas respectivas modalidades e que realizaram a
quantidade de inspec¢des disposta no Quadro 7 no biénio de 2017-2018.

Os servidores que atendam aos critérios para cada tipo de produto do Quadro 7
sdo classificados como Inspetores.

Os servidores que ndo atendam aos critérios do Quadro 7 s&o classificados como

Inspetores em Treinamento e devem realizar a quantidade de inspecdes previstas
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no quadro 7 sendo avaliados por um inspetor, no periodo avaliativo (2019-2021),
conforme Anexo IV. Assim que o servidor atingir a quantidade de inspecdes
requeridas e tiver avaliacao satisfatoria, pode ser reclassificado para Inspetor.

7. MANUTENCAO DA COMPETENCIA

Os requisitos listados neste topico devem ser cumpridos pelos inspetores em
atividade, conforme prazos, frequéncias e quantitativos dispostos, para que a
condigao seja mantida como em conformidade com o programa de capacitagéo.
7.1 Capacitagcao continuada

Considerando a rapida implementacao de novas tecnologias e a necessidade de o
inspetor ter competéncia para avaliar e intervir nos riscos decorrentes destas novas
tecnologias é necessaria a capacitagao continuada dos inspetores.

Esta capacitagao deve privilegiar o conhecimento das novas tecnologias, o estudo
dos regulamentos que forem atualizados e o desenvolvimento do espirito analitico
e critico do profissional.

Neste programa sdo considerados como métodos de capacitagdo continuada a
realizacdo de estagios, autotreinamento, treinamento no local de trabalho,
participacdo em cursos, seminarios, oficinas de trabalho, simpdsios e conferéncias,
incluindo aqueles realizados por meio de ferramentas de educacdo a distancia. E
necessaria a realizagdo de ao menos 30 horas anuais de treinamento /capacitagao.
A CGPIS/GGFIS deve promover um treinamento anual, na modalidade Ensino a
Distancia com base no levantamento de necessidades apontadas nos formularios
de avaliacdo dos inspetores em treinamento e/ou nas auditorias de Visa. Este
treinamento anual deve ser realizado por todos os Inspetores e Inspetores em
Treinamento. A carga horaria deste treinamento deve ser de no minimo 30 horas e
pode ser utilizada como comprovacgao da capacitagcdo continuada.

Outros treinamentos podem ser promovidos pelo SNVS e seus registros devem ser

mantidos.
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Quadro 7 — Requisitos para inspetores pré-existentes para Medicamentos e IFA.

Inspetor de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos

Tipo de Medicamentos — IFA — geral Medicamentos | IFA Biolégico Radiofarmacos Gases medicinais
produto geral (exceto (exceto IFA estéreis
gases medicinais) | Bioldgico)
. Modalidade A ou E | Modalidade A ou E
Treinamento ) ) ) )
. Modalidade A Modalidade E Modalidade A + + Modalidade C
requerido ) )
Modalidade B Modalidade D
5 inspecdes . _
. 5 inspegdes
N° de (somatério de .
. . . B (somatério de
inspecoes inspegoes para ) ~
. inspecdes para ) B . _ ) B . _
realizadas qualquer tipo de ) 5 inspecdes 3 inspegdes 2 inspegdes 2 inspegdes
. . qualquer tipo de
no biénio medicamento,
IFA, exceto IFA
2017-2018 exceto gases

medicinais)

Bioldgico)
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7.2 Participacao em inspegoes

7.2.1 Para Produtos para a Saude
A fim de se manterem atualizados nas técnicas de planejamento e condugéo de
inspecao e nos procedimentos de elaboragcdo de relatérios, os inspetores de
produtos para a saude do SNVS devem participar de ao menos 2(duas) inspecgdes
por ano.
Nos casos de estados ou municipios que possuam somente uma industria de
produtos para a saude, ou que a aplicacdo do procedimento POP-O-SNVS-017 -
“Planejamento de Inspecdes para Verificagdo das Boas Praticas de Fabricacéo de
Produtos para a Saude com Base no Risco Sanitario Associado” inviabilize a
realizacéo de duas inspegdes, tal justificativa deve ser documentada. Nestes casos,
o inspetor deve fazer pelo menos 1 (uma) inspegao por ano.
NOTA: Caso o inspetor ndo atenda ao requisito de participacdo em inspecgdes
descrito no item 7.2.1, o ente do SNVS no qual o inspetor esta lotado deve
assegurar que na equipe de inspegao contenha ao menos um componente que
atenda a periodicidade de participacdo em inspecdes. O inspetor que ndo tenha
atendido ao requisito de participacdo em inspecdes descrito no item 7.2.1 deve
fazer treinamento utilizando qualquer método listado no item 7.1, compreendendo
ao menos a norma de BPF pertinente.

7.2.2 Para Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos
A fim de se manterem atualizados nas técnicas de planejamento e condugao de
inspecao e nos procedimentos de elaboragdo de relatérios, os inspetores de
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos do SNVS devem realizar ao menos,
a cada periodo avaliativo, a quantidade de inspecdes definida no Quadro 7 para se
manterem classificados como Inspetor.
Os inspetores que nado atendam aos critérios do Quadro 7 ao final do periodo

avaliativo, passam a ser classificados como Inspetor em Treinamento e novos
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formularios de avaliacdo de inspetor pré-existente em treinamento para o tipo de
produto deve ser iniciado, conforme Anexo V.

Nos casos de estados ou municipios que ndao possuam quantitativo de fabricantes
suficiente, ou que a aplicagcéo do procedimento POP-O-SNVS-015 -“Planejamento
de Inspecdes para Verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario Associado” inviabilize a
manutencao de Inspetores que atendam aos critérios do quadro 7, um Inspetor da
Anvisa devera participar da equipe de inspecao.

7.3 Acoes de aperfeicoamento e desenvolvimento profissional

Os entes do SNVS podem adotar medidas que favorecam o aprimoramento do
desempenho funcional na rotina do trabalho e promovam a atualizagdo do
conhecimento da equipe de inspetores.

Para tal propdsito, as seguintes agbes sao sugeridas:

I. Utilizar os dados da revisdo por par técnico dos relatérios de inspecao, para
avaliar o cumprimento dos requerimentos regulamentares e procedimentos
estabelecidos, com vistas a orientar o autor quando forem identificadas
deficiéncias, com o objetivo de incentivar sua melhoria continua;

II. Disponibilizacdo de questionarios de avaliacdo da qualidade do trabalho de
inspecdo as empresas inspecionadas. Os questionarios terdo como finalidade
captar informagdo junto ao setor regulado acerca do cumprimento dos
procedimentos de trabalho estabelecidos, como também, identificar as
necessidades de treinamento;

lll. Realizagdo de seminarios tematicos que visem abordar temas especificos de
interesse, proporcionando atualizagdo de conhecimentos ou disseminar
conhecimentos adquiridos a partir da participagdo de um inspetor em eventos

externos;
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IV. Utilizagdo de ferramentas de educacdo a distdncia para disseminacdao de
conhecimento relacionado a tecnologias especificas ou novas;

Nota 1: Os diferentes 6rgéos de vigilancia sanitaria podem adotar agdes de
aperfeicoamento e desenvolvimento profissional distintas das listadas acima
conforme suas necessidades ou objetivos.

8. PADRONIZAGAO DOS TREINAMENTOS TEORICOS

As agdes de treinamento devem ser formalizadas. Estas podem ser estruturadas
em Moddulos, que podem ser aplicados de acordo com as necessidades especificas
de treinamento identificadas.

Visando otimizar as agdes de treinamento, os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria podem
agrupar os modulos comuns de acordo com a demanda e disponibilidade de
pessoal, sendo os modulos especificos ministrados em treinamentos posteriores.
Os inspetores de cada modalidade devem ser capacitados nos modulos
constituintes de cada modalidade de inspeg¢ao definidos no anexo | deste
documento.

Os conteudos conceituais de cada Mdédulo devem ser padronizados para todo o
SNVS em ementas. A responsabilidade pela elaboracdo das respectivas ementas
ficara a cargo da Anvisa, devendo ser preservada a constancia do conteudo
conceitual. Eventos de capacitagcdo planejados ou organizados pelas Visas devem
também obedecer ao conteudo conceitual destas mesmas ementas, cabendo a
Anvisa, a disponibilizacdo quando necessario.

E recomendavel que cada treinamento possua mecanismo para avaliacdo da
aprendizagem ao final de sua execugdo. O objetivo primario desta avaliagéo é
certificar que o inspetor em formacgao ou atualizagao adquiriu o nivel minimo de
conhecimento requerido. Diferentes estratégias de avaliagdo podem ser utilizadas,

porém recomenda-se que o inspetor seja avaliado em uma situagdo mais proxima




318
319
320

321
322

323
324
325
326
327

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROGRAMA
SNVS Numero: Revisdo: |Pagina: |Vigéncia:
PROG-SNVS-001 06 20/25 05/09/2025

Titulo: Programa de Qualificagado e Capacitagdo de Inspetores de
Estabelecimentos Fabricantes e Distribuidores, Importadores, Armazenadores e
Transportadores de Medicamentos e de Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
e Produtos para Saude.

possivel da realidade de uma inspegao (como, por exemplo, avaliar um estudo de
caso).
A listagem das modalidades de treinamento padronizadas neste documento € dada

no quadro 8.

Quadro 8 — Modalidades de treinamento teorico.

Modalidade A — Inspecao em Fabricantes de Medicamentos

Modalidade B — Inspecao em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos

Biologicos

Modalidade C — Inspecédo em Fabricantes de Gases Medicinais

Modalidade D — Inspecédo em Fabricantes de Radiofarmacos

Modalidade E — Inspecao em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

Modalidade F — Inspecédo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos de Origem

Vegetal

Modalidade G — Inspe¢ao em Fabricantes de Produtos para Saude

9.CONTROLE DOCUMENTAL DAS ATIVIDADES

Todos os orgaos de vigilancia sanitaria devem ser capazes de comprovar
documentalmente a situacdo de seus inspetores frente as diretrizes deste
programa.

Os 6rgaos municipais devem disponibilizar tais informagdes ao nivel estadual.
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Os orgaos de vigilancia sanitaria estaduais devem compilar as informacgdes
recebidas de seus municipios e aditar a estas a situacao dos inspetores estaduais,
disponibilizando os dados a Anvisa, conforme Anexo VI.

A Anvisa deve manter informacdes dos inspetores de estabelecimentos fabricantes
de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude, no que se
refere ao atendimento dos requisitos deste programa, conforme Anexo VI.
10.DISPOSIGCOES FINAIS

Adicionalmente as diretrizes estabelecidas neste documento, cada ente pode
desenvolver agdes adicionais a fim de atender possiveis necessidades regionais
referentes as atividades de vigilancia sanitaria que estejam sob sua
responsabilidade.

11.SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

12.LISTA DE ANEXOS

Anexo | — Modalidades de Inspecao e Modulos de Treinamento

Anexo Il — Formulario de Avaliagao de Inspetor em Treinamento

Anexo Il — Formulario de Avaliagao de Candidato a Inspetor Lider

Anexo IV - Formulario de Avaliagao de Inspetor Pré-existente

Anexo V — Fluxograma do Programa de Qualificacdo e Capacitagaéo de Inspetores
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos

Anexo VI — Procedimento para cadastro de inspetores e avaliacdo de inspetores
em treinamento

Anexo VII — Qualificagao e Capacitagao Inspetor BPDAIT
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de Qualificagao e Capacitagdo de

Inspetores de

13.HISTORICO DE REVISOES

N°. da

Revisado

Item

Alteracoes

0

N/A

Emissao Inicial

N/A

Revisdo geral do programa;
Inclusao de produtos para saude e insumos farmacéuticos;
Exclusao dos anexos |, Il e lll;

Inclusao de planilha de modalidades e modulos (anexo |).

N/A

Formatacao de texto.

N/A

Reviséo geral e formatacéao do texto

Titulo

Adequacédo do nome do Programa, inserindo o termo

“treinamento” e seu acréscimo em todo o texto

2:4

Exclusdo da avaliagdo dos inspetores;
Exclusado da necessidade de forma cadastro dos inspetores,

por ndo ser objetivo relacionado ao Programa

Acréscimo da responsabilidade de cada ente a capacitagao e
treinamento dos inspetores em nivel local;

Definicdo dos médulos e elaboragao de ementas cabe a
Anvisa;

Retirada da necessidade de verificagdo por meio de auditéria
de que os inspetores atendem os requisitos, pois outros meios
podem ser utilizados que n&o apenas a auditoria;

Retirada da necessidade de avaliagao periddica dos

inspetores;

5.1

Escolha de inspetor com formacgao diferente das relacionadas
por ser justificada também com base na experiéncia e nao

apenas curso de pos-graduagao intimamente relacionada

5.2.2

Citagao da data de vigéncia da 12 versado do Programa

Quadro 5

Incluséo de curso de BPF como comprovante de capacitacéo
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Troca do termo “capacitagao periddica” por “capacitagao
continuada” no item e em todo texto apds;

6.1 Inclusédo de novos métodos de capacitacdo continuada,
descritos na ISO 10015:2001;
Retirada dos Quadros 6 e 7 pois constam no texto

6.3 Exclusao do item Certificagdo Anual e renumeracao do item
seguinte

; Troca da obrigatoriedade por recomendagao de que os
treinamentos tenham mecanismos de aprendizagem;

8 Exclusdo da necessidade de publicacéo da lista de inspetores
que cumprem as diretrizes do Programa

5 Inclusado do item definigbes

Quadro 1 | Separagao da qualificagéo requerida para gases medicinais

Quadro 2 Inclusdo de Engenharia de Alimentos para BPF de
medicamentos e [FA

6.1 Inclus&o da possibilidade de um especialista compor a equipe
de inspecéao

6.2.1.2 Separacao dos critérios de produtos para a saude dos de
medicamentos e [FA

4 6.2.1.2.2 | Inclusdo de novos critérios para medicamentos e IFA

6.2.1.2.3 | Criagao dos critérios para inspetor lider

Quadro 5 | Incluséo

6.2.2 Separacao dos critérios de produtos para a saude dos de
medicamentos e [FA

6.2.2.2 Inclusao de novos critérios para medicamentos e IFA

Quadro 7 | Inclusédo

74 Inclusédo da capacitagcdo EAD anual promovida pela
CGPIS/GGFIS
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7.2

Separacao dos critérios de produtos para a saude dos de

medicamentos e IFA

7.2.2

Inclusédo de novos critérios para medicamentos e IFA

Anexos |l
ao VI

Inclusdo de anexos

Anexo VI

Troca de link para o cadastro de inspetores. O anexo foi

versionado para AN-VI-1.

6.2.1.2.2

Alteracao do biénio 2019-2020 para periodo avaliativo de 2019
a 2021, em funcdo da Covid-19 que paralisou as inspeg¢des no
ano de 2020.

6.2.1.2.2

Permisséo para que o novo inspetor em treinamento nao realize
inspecdes atuando como observador no periodo avaliativo
subsequente, caso ja tenha realizado no periodo avaliativo
anterior, entretanto, ndo tenha completado o nimero minimo de

inspecdes requeridas para se tornar inspetor

Anexo |

Inclusdo da modalidade E (IFA) como alternativa no pré-
requisito da modalidade B (IFA Bioldgico). Ajuste da carga
horaria da modalidade B para 20 horas. Exclusdo da Modalidade
G (Produtos para Saude) como pré-requisito a Modalidade D

(Radiofarmacos)

Anexo VI

Detalhamento das instrugdes para preenchimento do formulario
de avaliagédo do inspetor em treinamento em fungao dos ajustes
realizados no FormSUS que permitem selecionar todos os tipos
de produtos de uma vez ao invés do preenchimento de varios
formularios quando a inspec¢ado incluir mais de um tipo de

produto.

5.1

6.2.1.2.2

Inclusdo do link de acesso ao Anexo Il — Formulario de Avaliacao

de Inspetor em Treinamento.
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62123 Inclusdo do link de acesso ao Anexo Ill — Formulario de
"7 | Avaliacdo de Candidato a Inspetor Lider.

6.2.2.2 e | Inclusdo do link de acesso ao Anexo IV — Formulario de

7.2.2 Avaliacdo de Inspetor Pré-existente em Treinamento.

Inclusédo do link de acesso ao Anexo VI — Procedimento para
9 cadastro de inspetores e avaliagdo de inspetores em

treinamento.

Atualizacao dos links de acesso aos formularios e ao cadastro
Anexo VI | de inspetores, em fung¢ao da extingdo do FormSus. O anexo foi

subversionado para AN-VI-0.1.

Inclusdo Anexo VII- Qualificagdo e Capacitagdo Inspetor
BPDAIT.

6 Anexo VII
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