Anexo IV — Formulario de Avaliacdo de Inspetor Pré-Existente em

Treinamento

Ficha de avaliacdo — Medicamentos - Geral

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuaco: [_] Municipal [] Estadual [_] Federal

Orgao/Departamento:

12 Inspecédo de Medicamentos — Atuagcdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresainspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linhas de fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliagdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discusses
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[]sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?
(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&do é aceitavel uma postura
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arrogante e prepotente durante a inspecdo. E essencial vestir-se adequadamente e manter
um bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser
ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com
pessoas.)

(] N&o (1 ponto)

] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[ ] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento
necessita se aperfeicoar?

(Esta informacdo sera levada em consideracdo para a promocdo de programas de
capacitagéo)

[] Equipamentos (qualificacdes, manutencao etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacéo e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamac6es/Devolucdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[ ] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validagéo, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

[] Controle de Qualidade Fisico-quimico

] Controle de Qualidade Microbiolégico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[ ] validacado de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspeg¢do em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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22 Inspecao de Medicamentos — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linhas de fabricagéo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discusses
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspec¢ao?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitdvel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecdo. E essencial vestir-se adequadamente e manter
um bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser
ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com
pessoas.)

(] No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
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[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento
necessita se aperfeicoar?

(Esta informacdo serd levada em consideracdo para a promocdo de programas de
capacitacdo)

[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizagéio e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspegdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragcfes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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32 Inspecao de Medicamentos — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linhas de fabricagéo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discusses
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&do € aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter
um bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser
ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com
pessoas.)

(] No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
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[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento
necessita se aperfeicoar?

(Esta informacdo serd levada em consideracdo para a promocdo de programas de
capacitagao)

[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizagéio e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliagdo da chefia da area de inspecéo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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42 Inspecao de Medicamentos — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linhas de fabricagéo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discusses
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitdvel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter
um bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser
ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com
pessoas.)

(] No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
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[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento
necessita se aperfeicoar?

(Esta informacdo serd levada em consideracdo para a promocdo de programas de
capacitagao)

[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizagéio e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validac&o, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliagdo da chefia da area de inspecéo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragcfes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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52 Inspecao de Medicamentos — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linhas de fabricagéo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discusses
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitdvel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter
um bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser
ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com
pessoas.)

(] No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
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[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento
necessita se aperfeicoar?

(Esta informacdo serd levada em consideracdo para a promocdo de programas de
capacitagao)

[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizagéio e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validac&o, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliagdo da chefia da area de inspecéo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuagdo seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragcfes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacéo final pela chefia da area de inspec¢édo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de medicamentos - geral []
N&o apto a se tornar inspetor medicamentos - geral []
Acdes necessérias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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Ficha de avaliacdo — Insumos Farmacéuticos Ativos - Geral

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Org&o/Departamento:

12 Inspecédo de IFA — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Org&o/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Forma de obtencdo/insumo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparagéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentagcdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacéo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas néo observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[ ] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacgédo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[_IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele ndo conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&o é aceitdvel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
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bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&ao (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragdo para a promocao de programas de capacitacao)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacéo e Limpeza (procedimentos e validagdes)

[] Testes em Matérias-Primas

[ ] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validac&o, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

[] Controle de Qualidade Fisico-quimico

] Controle de Qualidade Microbiolégico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacéo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragGes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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22 Inspecao de IFA — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Forma de obten¢&o/insumo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&o é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que n&o ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacao)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacgéo, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspec¢éo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, altera¢des na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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32 Inspecdao de IFA — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Forma de obten¢&o/insumo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&o é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diploméatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que n&o ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacao)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validag&o, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspec¢éo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragcfes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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43 Inspecao de IFA — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Forma de obtenc&o/insumo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacdo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacgéo, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspec¢éo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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52 Inspecao de IFA — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Forma de obten¢&o/insumo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao € aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que n&o ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacao)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validag&o, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliacdo da chefia da &rea de inspe¢do em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuagdo seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragGes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacao final pela chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de IFA - geral [_]
N&o apto a se tornar inspetor IFA - geral []
Acdes necessérias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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Ficha de avaliacdo — Medicamentos Estéreis

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

12 Inspecdo de Medicamentos Estéreis — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

MARCAR SE ESTA INSPECAO DE ESTEREIS TIVER SIDO AVALIADA NO FORMULARIO
DE MEDICAMENTOS - GERAL [_] (neste caso néo preencher esta ficha)

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresainspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacéo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[_]sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, 0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
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bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&ao (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragdo para a promocao de programas de capacitacéo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacdo e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[ ] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validac&o, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

[] Controle de Qualidade Fisico-quimico

] Controle de Qualidade Microbiolégico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacéo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragGes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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22 Inspecao de Medicamentos Estéreis — Atuacédo como Inspetor em Treinamento

MARCAR SE ESTA INSPECAO DE ESTEREIS TIVER SIDO AVALIADA NO FORMULARIO
DE MEDICAMENTOS - GERAL [_] (neste caso ndo preencher esta ficha)

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF

Esfera de Atuaco: [_] Municipal [_] Estadual [_] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

] No (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacio de inspecao (2 pontos)

(] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecao (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec¢&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[ ] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacédo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele ndo conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[_]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢cado?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e com tato para lidar com pessoas.)
] No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
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(] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragéo para a promogao de programas de capacitacéo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizac&o e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamac6es/Devolucdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[ ] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validaco, registros, etc)

[] Produc&o de estéreis

[] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacdo da chefia da area de inspec¢é@o em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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32 Inspecao de Medicamentos Estéreis — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

MARCAR SE ESTA INSPECAO DE ESTEREIS TIVER SIDO AVALIADA NO FORMULARIO
DE MEDICAMENTOS - GERAL [_] (neste caso ndo preencher esta ficha)

Dados do Inspetor Avaliador

Nome:
CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresainspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacéo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[_]sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:
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5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragGes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideracgdo para a promocao de programas de capacitacéo)
[[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecao de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[ ] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validag&o, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[ ] validag&o de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliacdo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacdo seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Anexo IV — Formuldrio de Avaliagdo de Inspetor Pré-Existente em Treinamento — Procedimento: Programa de
Qualificagdo e Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos para Saude. PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1. AN-IV-0




42 Inspecao de Medicamentos Estéreis — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

MARCAR SE ESTA INSPECAO DE ESTEREIS TIVER SIDO AVALIADA NO FORMULARIO
DE MEDICAMENTOS - GERAL [_] (neste caso ndo preencher esta ficha)

Dados do Inspetor Avaliador

Nome:
CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresainspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacéo da inspec¢ao (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[]sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[ ] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:
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5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragéo para a promocao de programas de capacitacdo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecao de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[ ] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[ ] validag&o de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliacdo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacdo seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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52 Inspecado de Medicamentos Estéreis — Atuacédo como Inspetor em Treinamento

MARCAR SE ESTA INSPECAO DE ESTEREIS TIVER SIDO AVALIADA NO FORMULARIO
DE MEDICAMENTOS - GERAL [_] (neste caso ndo preencher esta ficha)

Dados do Inspetor Avaliador

Nome:
CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresainspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacéo:

Data de inicio da inspecao:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacéo da inspec¢ao (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas n&o observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[_]sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[ ] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Anexo IV — Formuldrio de Avaliagdo de Inspetor Pré-Existente em Treinamento — Procedimento: Programa de
Qualificagdo e Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos para Saude. PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1. AN-IV-0




5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragéo para a promocao de programas de capacitacdo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecao de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[ ] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Producao de estéreis

] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[ ] validag&o de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados
Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliacdo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacao final pela chefia da area de inspec¢édo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de Medicamentos Estéreis []
N&o apto a se tornar inspetor Medicamentos Estéreis []
Acdes necessarias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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Ficha de avaliacéo — IFA Biol6gico

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

12 Inspecdo de IFA Biol6gico — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Org&o/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Insumo Bioldgico:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecao (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec¢éo e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas néo observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[ ] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacédo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele ndo conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territério de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
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bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e com tato para lidar com pessoas.)
[ ] N&ao (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seréa levada em consideragéo para a promogao de programas de capacitagéo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacdo e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[ ] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Produc&o de bioldgicos

[] Controle de Qualidade Fisico-quimico

] Controle de Qualidade Microbiolégico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] Validac&o de Sistemas Computadorizados

[ ]Omeu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacéo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragGes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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22 Inspecao de IFA Biol6gico — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Insumo Biolégico:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspec¢ao?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacdo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacgéo, registros, etc)

[] Produc&o de bioldgicos

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliagdo da chefia da area de inspec¢éo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, altera¢des na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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32 Inspecao de IFA Biol6gico — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Insumo Biolégico:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspec¢éo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele n&o conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecdo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)
[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que n&o ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacdo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[ ] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[ ] Sanitizagéo e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[ ] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validacgéo, registros, etc)

[] Produc&o de bioldgicos

(] Controle de Qualidade Fisico-quimico

[] Controle de Qualidade Microbiol6gico

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[] Estabilidade

[] validacao de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 — Avaliacéo da chefia da &rea de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento,
caso a pontuagdo seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, altera¢des na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacao final pela chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de IFA Biolégico []
N&o apto a se tornar inspetor IFA Biologico []

Acdes necessérias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da area de inspecéo:
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Ficha de avaliacdo — Radiofarmacos

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

12 Inspecédo de Radiofarmacos — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [] Estadual [ ] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de fabricacao:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspe¢ao (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspe¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec¢éo e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[ ] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele ndo conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspec¢do, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Ndo é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)
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[ No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatorio entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que nao ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessérios, leitura, altera¢des na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéao seréa levada em consideragéo para a promocao de programas de capacitagéo)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacéo e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[ ] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Produc&o (areas produtivas, validag&o, registros, etc)

[] Controle de Qualidade

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[ ] validag&o de Sistemas Computadorizados

[ ]O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacdo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuagao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Anexo IV — Formuldrio de Avaliagdo de Inspetor Pré-Existente em Treinamento — Procedimento: Programa de
Qualificagdo e Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos para Saude. PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1. AN-IV-0




22 Inspecao de Radiofarmacos — Atuacao como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de Fabricacgéo:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacéo

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéo?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspecéo (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informagfes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspecéo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec&o e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacéo avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[IN&o (1 ponto)

[]Sim, mas houve momentos em que ele no conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

[]A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecgdo, o inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspec&o (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatério entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:
] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
[] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que n&o ficaram claras (2 pontos)
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[ ] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacao final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéo seré levada em consideracéo para a promoc¢ao de programas de capacitacao)
Equipamentos (qualificagbes, manutencéo etc.)

[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizagéio e Limpeza (procedimentos e validacoes)

[] Testes em Matérias-Primas

[] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Sistema de ar

[] Producao (areas produtivas, validac&o, registros, etc)

] Controle de Qualidade

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[ ] validagdo de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacdo da chefia da area de inspec¢éo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessarios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacao final pela chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de Radiofarmacos [ ]
N&o apto a se tornar inspetor Radiofarmacos [ ]
Acdes necessarias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da &rea de inspec¢éo:
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Ficha de avaliacdo — Gases

Dados do Inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

12 Inspecao de Gases — Atuacdo como Inspetor em Treinamento

Dados do Inspetor Avaliador

Nome: CPF:

Esfera de Atuac&o: [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgao/Departamento:

Dados da Empresa inspecionada

Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Pais:

Linha de fabricacao:

Data de inicio da inspecéo:

Avaliacao

1 - O Inspetor em Treinamento participou do processo de preparacéo da inspecéao?

(Por exemplo, estudou previamente a documentacdo da empresa, opinou sobre a agenda de
inspecao)

[ ] N&o (1 ponto)

[] Participou parcialmente na preparacéo de inspe¢ao (2 pontos)

[] Sim, participou ativamente no processo de preparacdo da inspecéo (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

2 — O Inspetor em Treinamento demonstrou conhecimento, dominio e abertura para
entender/discutir os temas (documentos) objetos de avaliacdo e informacdes prestadas pela
empresa?

(O Inspetor Avaliador deve reservar um momento durante a inspec¢éo para observar o Inspetor
em Treinamento avaliando documentos)

[] Fez poucas perguntas durante a inspec¢éo e néo iniciou discussdes técnicas (1 ponto)

[] Sim, mas no observei que houve discussdes técnicas apds as respostas. (2 pontos)

[ ] Sim, pude observar que o Inspetor em Treinamento fez perguntas e iniciou discussdes
técnicas com a empresa. (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

Documentacao avaliada pelo Inspetor em Treinamento:

3 — O Inspetor em Treinamento foi capaz de se comunicar em inglés ou no idioma local?
[ IN&o (1 ponto)

[ ]Sim, mas houve momentos em que ele ndo conseguiu se fazer entender (2 pontos)
[]Sim, comunicou-se adequadamente (3 pontos)

A inspecéo foi em territorio de lingua portuguesa (3 pontos)

4 — O Inspetor em Treinamento apresentou postura adequada durante a inspe¢édo?

(Trecho do POP-O-SNVS-002: durante a inspecdo, o0 inspetor deve evitar comentarios
inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. N&o é aceitdvel uma postura
arrogante e prepotente durante a inspecéo. E essencial vestir-se adequadamente e manter um
bom relacionamento interpessoal com a equipe e com o inspecionado. O inspetor deve ser ético,
justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diploméatico e com tato para lidar com pessoas.)
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[ No (1 ponto)

[] Apresentou postura adequada na maior parte do tempo (2 pontos)

[] Sim, apresentou postura adequada durante toda a inspe¢&o (3 pontos)
Breve comentario sobre a resposta:

5 — O relatorio entregue pelo Inspetor em Treinamento foi:

] Muito resumido e/ou com muitos erros de portugués e/ou de dificil entendimento (1 ponto)
] Apresentou poucos erros de portugués ou poucas frases que néo ficaram claras (2 pontos)
[] Relatério completo, com linguagem adequada e de facil entendimento, de acordo com
procedimento vigente (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

6 — As ndo conformidades detectadas pelo Inspetor em Treinamento foram categorizadas
adequadamente?

[ ] As NC nao foram categorizadas adequadamente (1 ponto)

[] Nem todas as NC foram adequadamente categorizadas (2 pontos)

[] As NC foram adequadamente categorizadas (3 pontos)

[] N&o se aplica (3 pontos)

Breve comentario sobre a resposta:

7 — Pontuacéo final:

8 — Recomendacdes do Inspetor Avaliador para o Inspetor em Treinamento:
(treinamentos necessarios, leitura, alterages na postura)

9 - Em sua opinido, tecnicamente quais sdo 0s pontos que o Inspetor em Treinamento necessita
se aperfeicoar?

(Esta informacéao seréa levada em consideragdo para a promocao de programas de capacitacao)
[] Equipamentos (qualificagbes, manutengéo etc.)

[] Pessoal (treinamentos, qualificacdes etc.)

[] Sanitizacéo e Limpeza (procedimentos e validacées)

[] Testes em Matérias-Primas

[ ] Testes em Produtos Acabados

[] Procedimentos de amostragem

[] Inspecéo de almoxarifados

[] Reclamag6es/Devolugdes/Recolhimento

[] Sistema de Agua

[] Produc&o (areas produtivas, validacéo, registros, etc)

[] Controle de Qualidade

[] Embalagem (controle de materiais e processo de embalagem)

[] Garantia da Qualidade

[ ] validagdo de Sistemas Computadorizados

[] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do Inspetor Avaliador:

10 —Avaliacéo da chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em Treinamento, caso
a pontuacao seja menor ou igual a 14:
(treinamentos necessérios, leitura, alteragdes na postura)

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Avaliacao final pela chefia da area de inspecdo em conjunto com o Inspetor em
Treinamento

Apto a se tornar inspetor de Gases [_|
N&o apto a se tornar inspetor Gases ]

Acdes necessarias (treinamento, inspecdes adicionais como Inspetor em Treinamento):

Assinatura da chefia da area de inspecéo:

Anexo IV — Formuldrio de Avaliagdo de Inspetor Pré-Existente em Treinamento — Procedimento: Programa de
Qualificagdo e Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos para Saude. PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1. AN-IV-0




