	



[image: ]
	
[bookmark: _Hlk21028502]Título: Modelo de Programa de Qualificação e Capacitação dos Inspetores de <incluir tipo de estabelecimento>








[bookmark: _INTRODUÇÃO_3]
     







MODELO DE PROGRAMA DE QUALIFICAÇÃO E CAPACITAÇÃO DOS INSPETORES DE <incluir tipo de estabelecimento>













[bookmark: _Toc387041819] REQUISITOS PARA O INGRESSO DE INSPETORES
1.1 [bookmark: _Toc387041820]Qualificação
Informar se é necessário, ou não, possuir curso superior para realizar a inspeção no tipo de estabelecimento.
	Descrever as graduações preferenciais para os inspetores do tipo de estabelecimento.


Quadro 1: Graduações preferenciais

1.2 [bookmark: _Toc387041821][bookmark: _Toc370987563] 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.
O treinamento e a experiência devem estar documentados individualmente e a concordância com as disposições deste documento deve ser avaliada pelas Coordenadorias da DVMC, Coordenadores do Nuvisa ou vigilâncias sanitárias municipais, ou quaisquer outros responsáveis pela definição da equipe de inspeção.
Em caso de discrepâncias, as ações corretivas necessárias devem ser elencadas.

1.2.1 [bookmark: _Toc387041822]Capacitação Inicial
Neste item são informadas as exigências de capacitações aplicáveis ao ingresso de novos colaboradores na atividade de inspeção em estabelecimentos da área de medicamentos e congêneres.
As exigências devem ser cumpridas previamente ao exercício das atividades de inspeção.
1.2.1.1 Treinamento Teórico
Informar os treinamentos teóricos que o inspetor deve realizar em relação:
· aos cursos em conteúdos pré-definidos pelos entes do SNVS ou, na ausência destes conteúdos, conforme módulos do item 4;
· aos documentos da qualidade relevantes a sua atividade.

	[bookmark: _Hlk21027499]Conclusão na formação conforme módulos de treinamento definido no item 4.
Conclusão do treinamento nos documentos da qualidade relevantes a sua atividade.


Quadro 2: Requisitos de treinamento teórico para inspetor de <incluir tipo de estabelecimento>

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.
No caso de atividades que são executadas em outros tipos de estabelecimentos, como por exemplo, a atividade de distribuição/armazenamento que também é realizada por fabricantes. As inspeções em fabricantes também podem ser contabilizadas para verificação da exposição das demais atividades realizadas de forma individualizadas em outros estabelecimentos.

	Atuação como observador em duas inspeções <incluir tipo de estabelecimento>


Quadro 3: Requisitos de treinamento prático para inspetor de <incluir tipo de estabelecimento>

[bookmark: _Toc387041823]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 para o tipo de estabelecimento ou, na ausência de requisitos específicos para o tipo de estabelecimento específico, demonstrar experiência na função de inspetor de Boas Práticas em, no mínimo, duas inspeções nos dois últimos anos. 

	Experiência comprovada na função de inspetor de Boas Práticas ou Participação em curso de BP de <incluir tipo de estabelecimento>

	Conclusão do treinamento nos documentos da qualidade relevantes a sua atividade.


[bookmark: _Toc387041824][bookmark: _Toc370987564]Quadro 4: Requisitos para comprovação da capacitação de inspetores

3 MANUTENÇÃO DA COMPETÊNCIA
[bookmark: _Toc387041825]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.

3.1 Capacitação 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 30 (trinta) horas anuais.
[bookmark: _Toc387041826]
3.2 Participação em inspeções
Deve ser definido um número mínimo de inspeções a serem realizadas em espaço de tempo definido a fim de manter os inspetores atualizados nas técnicas de planejamento e condução de inspeção e nos procedimentos de elaboração de relatórios, classificação de risco e planejamento de inspeção.
NOTA 01: No caso de inspetores habilitados a realizar inspeções em mais de uma modalidade, pode ser diminuída a quantidade de inspeções para cada tipo de estabelecimento desde que realizada no mínimo 1 (uma) inspeção por ano em cada modalidade.
NOTA 02: Nos casos de regionais ou municípios que possuam somente um estabelecimento de determinado tipo de produto, ou que a aplicação do procedimento de “Planejamento de Inspeções para Verificação das Boas Práticas com Base no Risco Sanitário Associado” inviabilize a realização de duas inspeções anuais, tal justificativa deve ser documentada. 
[bookmark: _Toc387041828]
4 PADRONIZAÇÃO DOS TREINAMENTOS TEÓRICOS
Incluir neste item as ações de treinamento que devem ser formalizadas. Estas podem ser estruturadas em módulos, que podem ser aplicados de acordo com as necessidades específicas de treinamento identificadas.
Visando otimizar as ações de treinamento, os órgãos de vigilância sanitária podem agrupar os módulos comuns de acordo com a demanda e disponibilidade de pessoal, sendo os módulos específicos ministrados em treinamentos posteriores.
Definir os módulos de treinamento dos inspetores preenchendo o quadro abaixo:

	Módulo
	Título
	Carga horária
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