Anexo | - Modalidades de Inspecao e Modulos de Treinamento

Modalidade A - Inspecdo em Fabricantes de Medicamentos

Médulo Titulo Carga
horéria
Médulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Maédulo .
Sistemas de Obtencao e Distribuicdo de Agua e Vapor 4
Comum 2: ¢ ¢ g P
Médulo . N -
Sistemas de Ventilagdo e Ar Condicionado 4
Comum 3:
Modulo Introducéo a Validagdo, Qualificacdo, Calibragédo e 4
Comum 4: Manutencdo de Equipamentos.
Médulo . .
Monitoramento Ambiental e de Pessoal 2
Comum 5:
Médulo . L
Boas Praticas de Laboratorio 4
Comum 6:
Médulo A .
Validag&o de Processos Produtivos 4
Comum7:
Médulo A . iy
Validagédo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
'\"09"."0 ] Validacao de Processos de Limpeza 4
Especifico 9:
Modulo o . .
Validacao de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Médulo
Conducéo de Inspecao 2
Comum 11: ¢ Pe¢
Mo,d .UIO ) Transporte de Produtos Farmacéuticos 2
Especifico 12:
Médulo Inspecéo de Instalagbes Fabricantes de Medicamentos ndo 6
Especifico 13: Estéreis
Médulo ~ ~ . .
Especifico 14: Inspecéo de Instalagbes Fabricantes de Medicamentos 4

Estéreis
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Moédulo

Andlise de Risco 2
Comum 15:
Modulo Farmacovigilancia 2
Especifico 16: 9
Modulo - - .
Especifico 17 Revisdo Periddica da Qualidade 4
Total 64

Modalidade B - Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos

Biologicos
Médulo Titulo Carga
horaria
Pré-requisito Modalidade A ou E
Maodulo Tecnologias de Obtencao de Insumos Farmacéuticos Ativos 16
Especifico 18: Biologicos
Modulo o o
Especifico 19: Validacao dos Processos de Inativacdo Viral 4
Total 20
Modalidade C - Inspecdo em Fabricantes de Gases Medicinais
Médulo Titulo Carga
horaria
Modulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Madulo Introduc&o a Validacdo, Qualificacéo, Calibracéo e 4
Comum 4. Manutencéo de Equipamentos
Modulo . L.
Boas Préticas de Laboratério 4
Comum 6:
Modulo A .
Validacdo de Processos Produtivos 4
Comum 7:
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Médulo . . -
Validacdo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Médulo
Validacdo de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Médulo
Condugéo de Inspecgao 2
Comum 11: ¢ Pee
Médulo
Analise de Risco 2
Comum 15:
Modulo Inspecao de Instalagbes Fabricantes de Gases Medicinais 8
Especifico 20: PEC ¢
MO,d.U|O ] Tecnologias de Obtencdo de Gases Medicinais 8
Especifico 21:
Total 48
Modalidade D - Inspecdo em Fabricantes de Radiofarmacos
Médulo Titulo carga
oraria
Pré-requisito Modalidade A ou E
Madulo Monitoramento Ambiental e de Pessoal — aplicavel a 2
Especifico 5a: radiofarmacos
Médulo Transporte de Produtos Farmacéuticos — aplicavel a 2
Especifico 12a: radiofarmacos
Médulo . ~ : s
. Inspecao de Instalagdes Fabricantes de Radiofarmacos 4
Especifico 22:
Mé,d.UIO Tecnologias de Obtencao de Radiofarmacos 8
Especifico 23:
Médulo 39 Controle de Qualidade (fls_lcq-qwmlco e microbiolégico) 6
de Radiofarmacos
Médulo 40 Instalac@es - aplicavel a radiofarmacos 4
Total 26
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Modalidade E - Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

Modulo Titulo r%?;?;
Modulo Sistema da Qualidade 8
Comum 1:
Modulo Introduc&o a Validacdo, Qualificacio, Calibracéo e 4
Comum 4. Manutencéo de Equipamentos
Maédulo . L
Boas Praticas de Laboratorio 4
Comum 6:
Madulo Validacdo de Processos Produtivos — aplicavel a 4
Especifico 7a: insumos farmacéuticos
Médulo o . o
Validacdo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Madulo Validacdo de Processos de Limpeza - aplicavel a 4
Especifico 9a: insumos farmacéuticos
Médulo o . .
Validagdo de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Médulo
nduca In a 2
Comum 11 Conducéo de Inspecao
Médulo
Analise de Risco 2
Comum 15:
Médulo
. Utilidades 4
Especifico 24:
Maédulo . S :
e Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos 2
Especifico 25:
Modulo Inspecéo de Instalacdes Fabricantes de Insumos 3
Especifico 26: Farmacéuticos
Madulo Tecnologia de Obtencéo de Insumos Farmacéuticos 8
Especifico 27: Ativos por Sintese Quimica
Maodulo : . . .
e Material de Partida/ Polimorfismo/ Impurezas 4
Especifico 28:
Total 62
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Modalidade F Inspecdo de Estabelecimentos Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos de Origem Vegetal
Modulo Titulo Car,g_a
horaria
Pré-requisito Modalidade E
Madulo Inspecéo de Instalacdes de Fabricantes de Insumos 4

Especifico 29:

Farmacéuticos de Origem Vegetal

Médulo Tecnologia de Obtencéo de Insumos Farmacéuticos de 8
Especifico 30: Origem Vegetal
Total 12
Modalidade G - Inspecdo em Fabricantes de Produtos para Saude
Modulo Titulo hCar,g.a
oraria
Maédulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1. Q
Médulo ]
Sistemas de Obtencéao e Distribuicdo de Agua e Vapor 4
Comum 2: ¢ ¢ g P
Médulo
Sistemas de Ventilagdo e Ar Condicionado 4
Comum 3:
Modulo Introducéo a Validac&o, Qualificacdo, Calibracéo e 4
Comum 4: Manutenc&o de Equipamentos
Modulo . .
n Monitoramento Ambiental e de Pessoal 2
Comum 5:
Médulo . L.
Boas Préticas de Laboratério 4
Comum 6:
Madulo Validacdo de Processos aplicavel a Produtos para 4
Especifico 7b: Saude
Maodulo . . .
Validacdo de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Maodulo
Conducéo de Inspecéao 2
Comum 11: ¢ pe¢
Maédulo
Andlise de Risco 2
Comum 15:
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Modulo . .
e Desenvolvimento e Controle de Projetos 4
Especifico 31:
Modulo A .
- Métodos de Esterilizagédo de Produtos para Saude 6
Especifico 32:
Maodulo , -
e Técnicas Estatisticas 4
Especifico 33:
Modulo . .
e Gerenciamento de Risco 4
Especifico 34:
Modulo Inspecéo em Fabricantes de Equipamentos 5
Especifico 35: Eletromédicos
Modulo
. Tecnovigilancia 2
Especifico 36: g
Modulo
. Introducéo a Produtos para Saude 2
Especifico 37: ¢ P
Mddulo Manuseio, Armazenamento, Distribui¢&o e 2
Especifico 38: Rastreabilidade
Total 64
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