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RESUMO

O estudo analisa a capacitagao aplicada aos profissionais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) que realizam inspegbes em Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos.

Atualmente, o unico programa de capacitacdo formalmente instituido € o
‘programa de capacitacdo Mercosul”. Através de entrevistas realizadas com
informantes-chaves, o estudo analisa este programa e a possivel existéncia de
programas paralelos realizados pelos Estados possuidores de parques fabris.

O estudo revelou que o programa Mercosul ndo esta sendo aplicado como deveria
e que talvez por isso ndo atinja seus objetivos. Foi constatada a necessidade da
revisao/atualizacdo da GMC/Mercosul/Res. 21/96 e, também, que nenhum dos
Estados analisados, com excegdo de Goias, apresenta um programa de
capacitacao continuo e sistematizado.

Palavras—chayes: SISTEMA  NACIONAL IZ}E VIGILANCIA SANINTARIA;
CAPACITACAO PROFISSIONAL; BOAS PRA‘I:ICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS; PROGRAMA DE CAPACITAGCAO MERCOSUL.



ABSTRACT

This study asses the training dedicated to employees of Sanitary Surveillance
National System that perform Good Manufacture Practice inspection.

Nowadays, the only official training program taken place in Brasil is “Mercosul
training program”. Through out interviews took place with key-people the study
asses this program and the programs developed by the states that have industries
in their territories.

The study expose that the Mercosul program hasn’t applied like should be and this
can be the reason for the inefficiency of the program. It was found out also that any
of the states, except Goias state, present a continuous and systematic training
program.

Key words: NATIONAL SYSTEM OF SURVEILLANCE; VOCATIONAL TRAINING;
GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL;, MERCOSUR
TRAINING PROGRAM.
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Capitulo I: introdugao

A fiscalizagdo sanitaria € um dos momentos de concregao do exercicio do
poder que detém o Estado para aceitar ou recusar produtos ou servigos sob o
controle da Saude Publica e para intervir em situagdes de risco a saude. A
fiscalizacdo no caso de produtos visa identificar, por meio de inspecao, falhas
técnicas no processo de producdo e, inclusive, fraudes, que podem alterar as
caracteristicas do produto e modificar os efeitos benéficos esperados. A inspecao
sanitaria € uma pratica de observacao sistematica, orientada por conhecimento
técnico-cientifico, destinada a examinar as condicbes sanitarias de
estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte e ambientes e sua

conformidade com padrdes e requisitos da Saude Publica (COSTA, 2003, p. 364).

No caso da inspecao de medicamentos, esta se concretizou numa pratica
sanitaria a partir da publicacdo da Portaria n°® 17, de 9 de margco de 1995, que
instituiu o Programa Nacional de Inspe¢do em Industrias Farmacéuticas e
Farmoquimicas (PNIIFF). Este programa foi motivado pela necessidade da
implantacdo das primeiras Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos no
Brasil, publicadas através da Portaria n° 16, de 9 de margco de 1995, e das
primeiras Boas Praticas de Fabricagdo de Farmoquimicos, publicadas através da
Portaria n° 15, de 5 de abril de 1995. Para instruir a atividade de inspecédo de
medicamentos instituiu-se o Roteiro de Inspe¢cdo em Industria Farmacéutica
harmonizado para o Mercosul, a ser utilizado pelos 6rgaos estaduais de Vigilancia

Sanitaria. O roteiro, também chamado de guia, € uma atualizagdo do instrumento
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fixado em 1981, através da Portaria Dimed/SNVS n° 14, que organiza os itens de
observacéao, classificando-os segundo o risco potencial inerente a cada item em
relagdo a qualidade ou seguranga do produto e a seguranga dos trabalhadores na
sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricagcdo (COSTA, 2004,

p. 311).

A realizacdo de inspecdes de Boas Praticas de Fabricacido - BPF e a
utilizacdo de Guias para verificagdo de seu cumprimento até hoje exigem a
utilizacdo de conhecimentos e habilidades especificas por parte do inspetor. Dai a
importancia fundamental da capacitacdo para a formacdo de um corpo técnico

consciente do seu papel de vigilancia sanitaria.

No entanto, a experiéncia do autor, que trabalha na Geréncia de Inspecéo
e Certificagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos (Gimep), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde margo de 2003, mostra que
quando partimos para a pratica da vigilancia sanitaria nos seus diversos campos
de trabalho e, principalmente, quando nos remetemos para a inspec¢ao sanitaria de
medicamentos, nos deparamos com interpretagdes distintas dos regulamentos
técnicos e verificamos a insuficiéncia do saber cientifico e técnico por parte dos
inspetores. Esta percepgéo parece ser compartilhada também pelo setor regulado,
que invariavelmente traz este tema para as pautas de reunido com a Anvisa. No
entanto, a procura de evidéncias sobre este fato é um trabalho dificil, uma vez que
o setor regulado ndo manifesta este sentimento formalmente, dentre outras
razdes, por receio de possiveis retaliagdes ou arbitrariedades pela autoridade

sanitaria numa proxima inspecgao.
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Atualmente, a capacitagdo para realizagdo de inspecdes na area de
medicamentos segue um programa oficialmente instituido pelo Mercado Comum
do Sul (Mercosul), presente na Mercosul/ GMC/Res. 21/96, que surgiu, ndo por
acaso, em 1996, no momento da formagao do Mercosul e da implantacdo das BPF
no parque industrial brasileiro. O programa é constituido por duas etapas distintas,
chamadas de Fase | e Fase Il. O Anexo da Resolugcédo esta dividido em trés
grandes partes, onde na primeira constam: Antecedentes Mercosul, Marco
Referencial, Objetivo Geral e Objetivos Especificos do Programa. A segunda parte
trata do Plano de Capacitacao da Fase | e a terceira do Plano de Capacitacédo da
Fase Il (MERCOSUL, 1996). Os Cursos de Fase | sdo de ambito nacional e cada
Estado Parte tem autonomia em relagdo aos professores e participantes, sendo
que aqueles realizados no Brasil contam com a presenga macig¢a dos inspetores
dos Estados e, em alguns casos, dos municipios que possuem industrias
farmacéuticas em seu territorio. Esta primeira etapa da capacitacdo busca
assegurar a formacao de recursos humanos com conhecimentos, habilidades e
atitudes equivalentes e comparaveis. Esta previsto um tempo de duragdo minimo
do curso de 160 horas e recomenda-se que o0s cursos sejam dirigidos a
profissionais que desempenham fungdes ligadas a inspegdo em organismos
publicos de controle, regulagéo e fiscalizagdo; organismos publicos que efetuem
controle de qualidade; responsaveis técnicos de industrias e; profissionais de

entidades académicas e cientificas.

Os profissionais selecionados para assistirem o curso devem ter titulo

profissional, com graduagdo em faculdade reconhecida, ter formagao profissional
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preferentemente em ciéncias farmacéuticas e conhecimentos documentados nas
seqguintes disciplinas: Quimica Inorganica, Quimica Organica, Quimica Analitica
Quantitativa, Quimica Analitica Qualitativa, Fisica Geral, Fisico-Quimica,
Matematica, Estatistica, Analise Instrumental, Analise de Medicamentos,
Farmacologia, Farmacocinética e Biodisponibilidade, Farmacovigilancia, Boas
Praticas de Fabricagao, Boas Praticas de Laboratério, Tecnologia e Administragao
Industrial, Toxicologia, Microbiologia, Estabilidade, Tecnologia Farmacéutica,
Farmacotécnica, Farmacognosia, Quimica Farmacéutica, Operag¢des Unitarias,

Processos Unitarios.

Os Cursos de Fase Il, que devem ter a duragcdo minima de 80 horas,
contam com a participacédo de inspetores de todos os Estados Partes e buscam,

segundo o documento Mercosul:

(...) formar uma massa critica de técnicos com capacidade de
atuar num plano internacional, respondendo as exigéncias de um
mercado ampliado, de livre comércio, com objetividade e livre de
enfoques individuais, habilidade no manejo e aplicagdo dos
instrumentos formais harmonizados e capazes de emitir opinides,
pareceres e recomendacdes para a tomada de decisdes oportunas
e adequadas nos niveis correspondentes. (/dem, Ibidem)

Nesta Mercosul/GMC/Res. 21/96 esta previsto ainda um possivel
desenvolvimento de Cursos de Fase lll. Tais cursos seriam aplicados de forma
conjunta com os Estados Partes e exclusivamente voltados para areas técnicas
especificas, visando a educacgao continuada e a especializagdo dos inspetores em

areas de interesse comum entre os paises. O Programa ndo da maiores detalhes
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by

quanto aos temas especificos a serem abordados, nem quanto a educacgao

continuada a ser aplicada (/dem, Ibidem).

Atualmente no Brasil observamos a realizagdo dos cursos formalmente
instituidos pelo Mercosul, ja mencionados anteriormente, e cursos pontuais, frutos

da iniciativa de alguns Estados e Municipios.

O nosso questionamento € se a capacitagao oferecida aos inspetores da
Anvisa e dos Estados, por si soO, é suficiente para os inspetores no desempenho
das suas fungdes. O que nos leva a este questionamento é o fato de que, por mais
que a Anvisa tenha reformulado seu quadro de funcionarios recentemente, e
muitos deles ja tenham passado pelas capacitagcbes ja mencionadas, os
problemas continuam ocorrer. Com relacdo aos técnicos dos Estados, a situacao

nao é diferente.

Avaliar a capacitagao dos inspetores podera gerar elementos para criar e
aperfeicoar os atuais instrumentos de desenvolvimento de recursos humanos

nessa area.

1.1 Objetivos
1.1.1 Objetivo Geral

Este estudo tem como objetivo analisar a capacitagdo aplicada aos
profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que realizam

inspecdes em Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
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1.1.2 Objetivos Especificos
e Examinar a capacitacao formal atualmente utilizada pelo SNVS em relacao

ao método, carga horaria, conteudo e aplicabilidade;

e |dentificar a existéncia de capacitagdes paralelas a da Anvisa, promovidas
pelos Estados possuidores de parque industrial na area de medicamentos,

nos dois ultimos anos;

e Conhecer a posicao dos agentes do sistema sobre a capacitagdo formal

dos inspetores.

1.2 Justificativa
A industria farmacéutica no Brasil é formada por 645 empresas de capital
nacional e internacional. Das 12 maiores empresas no mercado nacional, 7 sdo

multinacionais e 5 nacionais.

Segundo dados de 2005, o mercado brasileiro ocupava a 10° colocagao
no mercado farmacéutico mundial em unidades (caixas) comercializadas, posigcao
que varia pouco de ano a ano (CYTRYNOWICZ, 2007, p. 184). Tais industrias
compdem o segmento do ramo de transformagéo que utiliza tecnologia avangada

e cujos processos de fabricagdo sdo complexos.

Problemas decorrentes da atuagdo de inspetores sanitarios durante a
inspecdao podem acarretar danos a saude da populagdo, bem como provocar

prejuizos econdmicos indiretos ao pais.
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Até o momento n&o temos nenhum estudo sobre a capacitagao fornecida
pelo SNVS aos inspetores, apesar do modelo de capacitagdo estar vigente ha 12
anos. A verificagdo do cumprimento das BPF de medicamentos € um ponto de
extrema importancia para a Vigilancia Sanitaria, tanto pela gravidade que
representa um medicamento produzido sem a correta aplicagdo desta ferramenta
de qualidade, quanto pelo impacto decorrente da intervengcdo da Vigilancia
Sanitaria (interdicdo de empresa, interdicdo de produto, cancelamento de

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, etc.) junto ao setor regulado.

1.3 Metodologia

O estudo proposto é de natureza qualitativa e utilizou como técnica de
coleta de dados entrevistas semi-estruturadas, realizadas com informantes chaves
para a obtencao de informacgdes relacionadas ao principal objeto desse trabalho, a
capacitagdo de inspetores. Estes informantes sdo antigos e atuais gestores da
area de inspecdao de medicamentos no nivel federal e estadual, bem como

inspetores do nivel federal que realizam inspegdes frequentemente.

Foram realizadas entrevistas com 7 profissionais de vigilancia sanitaria
que exercem, ou ja tenham exercido, fungdes gerenciais ligadas a inspegao
sanitaria para fins de verificagdo do cumprimento de BPF. Dentre os entrevistados,
estavam presentes profissionais dos Estados de Goias, Rio de Janeiro, Sdo Paulo
e Minas Gerais. Tais Estados s&o os que possuem o maior numero de industrias
farmacéuticas no pais. O quantitativo de industrias farmacéuticas em cada Estado

segue 0 numero de associados nos sindicatos que representam este setor. Sao
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eles: 31 associados no Sinfargo (Goias), 44 associados no Sinfar (Rio de Janeiro),
105 associados no Sindusfarma (Sdo Paulo) e 60 associados nos Sindusfarq
(Minas Gerais). O numero de entrevistados ficou restrito ao quantitativo
mencionado acima por razdes relacionadas ao prazo de entrega e conclusdo do

Mestrado Profissional.

A entrevista, na maioria das vezes, foi realizada na cidade sede da
instituicdo na qual o entrevistado trabalha. Tais entrevistas foram marcadas
previamente e tiveram duracdo de 20 a 40 minutos. Foram utilizados um roteiro
pré-estabelecido de perguntas fechadas e abertas (anexos 1, 2 e 3) e um gravador
de fitas de audio. O periodo de realizagao das entrevistas foi de marco a abril de
2009. Os aspectos éticos da pesquisa foram considerados e foi aplicado um

Termo de Livre Consentimento (anexo 5) a cada um dos entrevistados.

Anteriormente a entrevista, foi solicitada aos informantes chaves dos
Estados a lista de inspetores, com sua respectiva formagcdo académica e
experiéncia no setor privado. Também foram solicitadas informacgdes a respeito de
programas de capacitagdo formal ou iniciativas pontuais do préprio Estado, como

a realizagao de seminarios, cursos ou o0 envio de inspetores a congressos.

Os resultados das entrevistas e da pesquisa documental foram
sistematizados e utilizados na realizacdo de analises sobre as possiveis
insuficiéncias de capacitagdo dos inspetores da VISA que trabalham com a area

farmacéutica.
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Para facilitar a analise do conteudo das entrevistas foi montada uma
matriz, tendo como referenciais categorias analiticas escolhidas com base no

conteudo das entrevistas, considerando as relevancias para a analise buscada.

Este estudo também se utilizou da analise de documentos oficiais sobre o
tema. Foram levantados os registros de realizagdo de cursos de Fase |, Il e Il
junto ao setor responsavel na Anvisa pela realizagdo de eventos (Unidade de

Promogao de Eventos - UNIPE).
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Capitulo Il: marco referencial

Os avangos tecnoldgicos nos campos de conhecimento da Farmacia e de
outras matérias a ela relacionadas se sucedem de forma rapida, proporcionando
ndo s6 um retorno de investimento ao empresario através do ganho em

produtividade, como maior seguranga no uso do medicamento pela populagao.

A qualidade do medicamento esta diretamente relacionada, dentre outros
aspectos, a forma como é produzido. Para isto existem regras que a comunidade
cientifica da o nome de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. Estas
regras sdo de fundamental importancia para a Vigilancia Sanitaria, pois € através
do seu cumprimento por parte da empresa que garantimos, até certo ponto,
medicamentos de qualidade no mercado. Além disso, ela também discorre sobre
outros aspectos como: questdes relacionadas a saude do trabalhador, tratamento

de efluentes e medidas aplicaveis em possiveis recolhimentos de produtos.

Estas regras sao resultantes, em grande parte, de desastres e catastrofes
relacionados a forma de produgao, ao uso e a comercializagcdo de medicamentos.
No inicio do século XX, a publicagdo de um livro chamado “The Jungle”
movimentou a opinido publica americana através da denuncia do processamento e
da venda de carne contaminada, proveniente de animais doentes em abatedouros.
Os Estados Unidos baixou a Pure Food and Drug Act, em 1906, que criou o que
conhecemos hoje como Food and Drug Administration (FDA). Mesmo assim,
durante todo o século se sucederam varias tragédias, nos Estados Unidos e na

Europa, ligadas a medicamentos, como o caso do elixir de sulfanilamida que
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matou 107 pessoas nos Estados Unidos, a morte ou danos a saude de 300
pessoas que fizeram uso de comprimidos de sulfatiazol contaminados por
fenobarbital, a infeccdo de 60 pessoas nos Estados Unidos pela falha na
inativacdo do virus da podlio na produgcdo da respectiva vacina, bem como o
nascimento de cerca de 10.000 criangas com deformidades em membros
superiores e inferiores por causa do uso de talidomida por gestantes na Europa

(IMMEL, 2001, p. 46).

Acompanhando os acontecimentos do século XX, em 1967 um grupo de
consultores, a pedido da XX Assembléia Mundial de Saude (Resolugdo WHA
20.34), preparou o primeiro texto sobre Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, posteriormente submetido a aprovagdo na XXI Assembléia
Mundial de Saude. Este texto foi aceito sob o titulo Draft requirements for good
manufacturing practices in the manufacture and quality control of drugs and
pharmaceutical specialities. Este documento foi, por vezes, revisado pelo Comité
de Expertos da OMS, sendo que sua ultima versao data do ano de 2003, presente

no Anexo 4 do WHO Technical Report Series 908.

No Brasil, as BPF surgem como consequéncia da consolidagdo da Uniédo
Aduaneira do Mercosul em dezembro de 1994, através da assinatura do Protocolo
de Ouro Preto. A formagao do Mercosul trouxe a necessidade de estabelecer um
pacote de regras harmonizadas entre os quatro Estados Partes para suportar o
processo que estava se iniciando, ou seja, o incremento do fluxo de mercadorias

entre esses Estados.
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Nesse sentido, para que os produtos e servigos circulassem livremente
pelo mercado integrado, tornava-se necessaria a harmonizagcdo de leis e
regulamentos técnicos que poderiam significar barreiras n&o-alfandegarias aos

fluxos comerciais.

Os regulamentos sanitarios sdao um dos tipos mais frequentes e
importantes de barreiras ndo alfandegarias. Um elenco grande de produtos é
enquadrado em legislacdo especial, de natureza sanitaria, porque tem
componentes cujo consumo ou uso pode trazer riscos, de diferentes niveis, para a
saude dos individuos e da coletividade. Assim, regulamentados desta forma,
temos, na area de produtos: i) os alimentos; ii) os medicamentos; iii) os artigos de
higiene pessoal, os cosméticos e os perfumes; iv) os saneantes domiciliares; e, v)
os produtos de uso médico, hospitalar, laboratorial e odontolégico (LUCCHESE,

2001, p. 200).

O trabalho de harmonizagdo dos regulamentos técnicos sobre estes
produtos é realizado no ambito das comissdes tematicas que constituem cada
Subgrupo de Trabalho (SGT) do Grupo Mercado Comum, o 6rgéo executivo mais

importante do Mercosul.

Os SGT’s sao constituidos por comissbes tematicas de acordo com a
afinidade de seus itens de agenda. Cada SGT — e cada uma de suas comissdes —
trabalha com uma pauta negociadora, cujos temas e cronograma s&o revistos
periodicamente. A agenda de cada reunido de trabalho deve abordar os temas

previstos nas pautas negociadoras.
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‘Medicamentos’ € de responsabilidade da Comissdo de Produtos para a
Saude, que esteve vinculada ao SGT 3 até 1996, quando foi criado o SGT 11 —
Saude. A partir de entdo, a Comissdo de Produtos para a Saude (CPS),
coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, compde o
SGT 11, junto a outras duas comissdes: a Comisséo de Vigildncia Epidemiolégica,
Portos, Aeroportos, Estagbes e Passagens de Fronteira e a Comissdo de Servigos

de Saude.

Por sua vez, cada comisséo, pela diversidade de temas, é subdividida em
subcomissdes ou grupos ad hoc, para melhor desempenhar as negociagdes que
visam a harmonizagdo dos regulamentos técnicos. Cada regulamento técnico
harmonizado é remetido pela comissao que fez o trabalho ao SGT respectivo, e
este o encaminha, como Recomendacgao, ao Grupo Mercado Comum (GMC) que,
se de acordo, edita uma Resolugdo. Uma resolucdo do GMC significa um
compromisso de cada Estado Parte em incorpora-la ao seu ordenamento juridico,

passando a vigorar em seu territorio.

O tema ‘Medicamentos’ foi objeto de uma série de regulamentos, dentre
eles as BPF-Mercosul e o Regime de Inspegbes Conjuntas. Uma empresa so
poderia exportar para outros Estados Partes do Mercosul se cumprisse com as
BPF e fosse submetido a uma inspeg¢ao conjunta, ou seja, a equipe de inspegao
deveria ser composta por, pelo menos, integrantes do pais sede da empresa e do
pais receptor dos produtos. Os demais Estados Partes também poderiam

participar da inspecao, caso manifestassem interesse (LUCCHESE, 2001, p. 206).
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Segundo Lucchese, a harmonizagao de um regulamento sobre BPF de
medicamentos e, depois, a de produtos farmoquimicos, com os correspondentes
roteiros de inspegao para a verificagdo de seu cumprimento, foi vista como marco
regulatério significativo para o setor farmacéutico do Mercosul (Idem, Ibidem). Era
algo obrigatério que explicitava o que a industria deveria observar, 0 que seria
exigido para a produgdo de medicamentos no Mercosul. Era, igualmente, um

balizamento para a autoridade sanitaria, que deveria preparar-se para fiscalizar.

Este mesmo autor afirma que, por pressao do Paraguai e do Uruguai,
Estados do Mercosul com setor produtivo menos desenvolvido, foi adotado o
regulamento de Recomendagbes sobre Praticas Adequadas para a Fabricagdo e a
Inspecéo de Qualidade de Medicamentos, preconizado pela Organizagao Mundial
da Saude (OMS), de 1975. Embora ja existisse uma versdao mais completa e
exigente da mesma norma, de 1992, foi adotada a mais antiga para permitir uma

gradativa adequagao das empresas de menor porte e recursos.

Da mesma forma, o regulamento das solugdes parenterais de grande
volume sofreu esse efeito em alguns de seus dispositivos, especialmente os
relacionados com a exigéncia de processos de validagdo dos sistemas de

purificacao da agua.

O roteiro para inspecdes, contendo, de forma detalhada, todos os passos
que um inspetor deve seguir para fazer boa inspecao sanitaria, foi visto como o
principal regulamento harmonizado na area farmacéutica e farmoquimica do

Mercosul.
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Além do roteiro de inspeg¢des, os regulamentos que estabeleceram o
regime de inspeg¢des conjuntas e o treinamento de inspetores também foram
vistos como importantes marcos regulatorios do Mercosul. Eles permitiam a
ocorréncia de inspeg¢des conjuntas nas empresas localizadas em qualquer Estado
Parte e, principalmente, o treinamento dos inspetores de acordo com um
programa comum, com gradativa qualificagdo, que permitiria interpretacées mais
coincidentes dos requisitos e condutas mais uniformes no interior do bloco

(LUCCHESE, 2001, p. 206).

As inspegbes conjuntas que Lucchese menciona quase nao acontecem
atualmente. Foi firmado acordo através de um memorando de entendimento
(documento reservado) entre Brasil e Argentina, em 2006, cujo conteudo trata da
substituicdo, num primeiro momento, das inspeg¢des conjuntas em troca da analise
pelo Estado Parte receptor do medicamento de Relatérios de Inspecao elaborados
pelo Estado Parte exportador. Caso o Estado Parte receptor ndo aceite o
conteudo do Relatério de Inspecgéo, a inspecao conjunta pode ser desencadeada.
Este mesmo acordo foi recentemente firmado também entre Brasil e Uruguai — em

2007.

Hoje, o Mercosul caminha para adogao da ultima versao das BPF da OMS
(Technical Report Series 908, 2003) e para o abandono do Roteiro de Inspecéo.
Na Ata 02/08 da XXXI Reunido Ordinaria do SGT-11, os Estados Partes
aprovaram o Projeto de Resolugdo/Mercosul n® 10/08, onde acordam adotar o
documento da OMS de 2003 e estabelecem que cada pais tomara as devidas

providéncias para sua implementagdo. Este Projeto de Resolugédo foi levado a



24

consulta interna no Brasil pela Portaria MS n° 501, de 12 de margo de 2009, e o
prazo para sugestdes foi encerrado em maio deste ano. Uma vez consolidadas as
sugestbes em cada Estado Parte, os mesmos se reunirdo na proxima Reunido
Ordinaria para enviar o Projeto de Resolugdo com suas respectivas alteragdes, se

for o caso, para aprovagéao do Grupo Mercado Comum (GMC).

Em paralelo, no Brasil foi publicada a Consulta Publica n°® 03, de 13 de
janeiro de 2009, que propde a revogacgao da atual BPF (Resolugdo — RDC n° 210,
de 04 de agosto de 2003) baseada no documento da OMS de 1992 (Technical
Report Series 823), e a adogdo de documento similar a BPF recomendada pela

OMS em 2003.

Para a verificagdo do cumprimento das BPF é necessario o correto
entendimento do instrumento, bem como habilidades especificas por parte dos
inspetores. Durante a década de 90, a OMS publicou, através dos seus Technical
Reports, muitas recomendacgdes direcionadas a producdo de medicamentos e a
verificagdo do cumprimento de suas recomendagdes por parte das Autoridades
Sanitarias. Em 1992, a OMS publicou o documento WHO Expert Committee on
Specifications for Pharmaceutical Preparations — WHO Technical Report Series n°
823 — Annex 2, que preconiza que os inspetores devem ter treinamento prévio e
experiéncia pratica em producgéo e/ou controle de qualidade de medicamentos. A
continuagdo do treinamento deve incluir um elemento de aprendizagem obtido
através do acompanhamento em inspegdes por inspetores mais experientes, bem

como a participagdo em cursos, seminarios de assuntos relevantes, incluindo
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novas tecnologias farmacéuticas, microbiologia e aspectos estatisticos de controle

de qualidade.

Em 2002, a OMS recomendou que a equipe responsavel por inspegdes
tivesse qualificagdo apropriada, treinamento, experiéncia e conhecimento do
processo de inspegao. Os inspetores devem ter habilidade para fazer julgamentos
profissionais quanto ao cumprimento dos requisitos, pelo inspecionado, de boas
praticas, bem como serem capazes de realizar uma avaliagdo de risco apropriada.
O conhecimento das tecnologias atualmente empregadas € essencial, incluindo de
sistemas computadorizados e tecnologia da informagéo. Ainda neste documento,
a OMS afirma que a credibilidade do processo de inspegcdes em BPF de
medicamentos dependera, em grande parte, da competéncia técnica e da

integridade dos inspetores (WHO, Technical Report Series n° 902, 2002).

No ano seguinte, a OMS divulga o Technical Report Series 908, onde ha
mengao que profissionais que exercem atividades relacionadas a controle de
qualidade e producdo de medicamentos na industria farmacéutica necessitam de
uma combinagdo de conhecimentos em quimica (analitica ou organica),
engenharia quimica, microbiologia, tecnologia farmacéutica e ciéncias
farmacéuticas, farmacologia e toxicologia, fisiologia e outras ciéncias relacionadas

(WHO, Technical Report Series 908, 2003).

Observa-se que dentre as qualificacbes citadas pela OMS como
necessarias a um inspetor, estdo caracteristicas e habilidades como: a capacidade

de realizar julgamentos profissionais quanto ao cumprimento de BPF pela
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empresa, a realizagcdo de avaliagdes de risco e a integridade do profissional

inspetor.

Considerando que a inspecéo sanitaria em BPF é uma auditoria em um
sistema de qualidade, podemos complementar os atributos pessoais de um
inspetor com o que preconiza a NBR ISO 19011. Tal documento estabelece que

um auditor deve ser:

a) ético, isto &, justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;

b) mente aberta, isto é, disposto a considerar idéias ou pontos de
vista alternativos;

c) diplomatico, isto &, com tato para lidar com pessoas;

d) observador, isto é, ativamente atento a circunvizinhanca e as
atividades fisicas;

e) perceptivo, isto é, instintivamente atento e capaz de entender
situacgodes;

f) versatil, isto é, se ajuste a diferentes situagoes;

g) tenaz, isto &, persistente, focado em alcancgar objetivos;

h) decisivo, isto é, chegue a conclusdes oportunas baseado em
razdes légicas e anadlise; e

i) autoconfiante, isto é, atue e funcione independentemente,
enquanto interage de forma eficaz com outros. (NBR ISO 19011,
2002, p. 18-19)

No Brasil, mais recentemente a discussado sobre formagcao e capacitacao
de profissionais de saude é acompanhada pelo desenvolvimento do Projeto
Agenda, que busca elaborar as prioridades relativas a preparacao e a gestao de
recursos humanos. Este projeto é fruto de Oficinas de Trabalho realizadas em sete
Estados e observa alguns problemas relacionados a gestdo de recursos humanos
em vigilancia sanitaria nas secretarias municipais e estaduais, como, por exemplo,
a falta de programagao regular e sistematica de educacgdo continuada para o
conjunto dos trabalhadores, em suas diferentes categorias profissionais e

ocupacionais (Congresso Brasileiro de Saude Coletiva, 2001, p.110).
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Em 2004, o Ministério da Saude publicou a Portaria n° 198/GM/MS, de 13
de fevereiro de 2004, que institui a Politica Nacional de Educa¢do Permanente em
Salde como estratégia do Sistema Unico de Salde para a formacdo e o
desenvolvimento de trabalhadores para o setor. Esta Portaria cria os Pdlos de
Educacdo Permanente em Saude, insténcias interinstitucionais e locorregionais
responsaveis pela condugdo da Politica a nivel local. Estes Pd6los podem ser
compostos por gestores estaduais e municipais de saude e educacéo, instituicdes
de ensino, escolas técnicas, nucleos de saude coletiva, hospitais de ensino,
servicos de saude, conselhos municipais e estaduais de saude, movimentos
sociais ligados a gestdo das politicas publicas de saude e estudantes e
trabalhadores da area. Dentre suas funcdes esta a identificacdo de necessidades
de formacdo e de desenvolvimento dos trabalhadores de saude, bem como a
construgdo de estratégias e processos que qualifiquem a atencdo e a gestdo em

saude (BRASIL, 2004).

A aproximagdo com a academia, proposta pela Politica Nacional de
Educacdo Permanente em Saude, e a necessidade de educacdo continuada ja
eram temas discutidos na Xl Conferéncia Nacional de Saude quando, em seu

Relatério Final, afirma:

Ha auséncia da academia nos processos de formacao, re-
qualificacdo e capacitacdo dos Recursos Humanos para a nova
realidade e modelos de gestdo. Essa falta de qualificagao
profissional desmotiva e desgasta fisica e emocionalmente,
acarreta dificuldades de relacionamento e impede a coesao das
equipes de saude e resulta na execugdo das tarefas sem
planejamento, exigindo uma politica de Educagédo Continuada aos
profissionais. (CNS, 2000)
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Neste sentido, a Anvisa, apds sua criagao, disponibilizou recursos para a
realizacdo de Cursos de Especializacdo e estabeleceu contatos com
Universidades com o propésito de criar Centros Colaboradores de Vigilancia
Sanitaria, como afirma Costa (2001, p. 97). Estes Centros prestariam cooperagao

técnica, assessoria, consultoria e formacgao de recursos humanos (/dem, Ibidem).

O desenvolvimento de uma politica de recursos humanos contemplando a
formacédo, a qualificacdo e a capacitacao de profissionais que atuam no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria é visto como uma questdo de fundamental
importancia para a consolidagao deste Sistema, tanto que em 2007 foi publicado o
Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), que consiste em um instrumento
de eleicdo de prioridades em VISA e contempla as diretrizes norteadoras
necessarias a consolidacdo do SNVS. A capacitacdo em VISA esta inserida no
Eixo IV (Produgdo do Conhecimento, Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico)

deste Plano, que conta ainda com mais 4 eixos.

Sobre o treinamento de inspetores em BPF no Brasil, temos o instrumento
Mercosul/GMC/Res. 21/96. Atualmente este € o unico programa oficial de
treinamento dentro do SNVS direcionado, exclusivamente, para a atividade de
inspecao em fabricantes (industrias farmacéuticas) de medicamentos. Este
programa € composto por duas fases, sendo previsto o desenvolvimento de uma
possivel terceira fase. Este programa descreve o marco referencial, o objetivo
geral, os objetivos especificos e o plano de capacitagao de inspetores de fase | e o
plano de capacitacao de inspetores de fase Il (MERCOSUL, 1996). Os respectivos

planos de capacitacao (fase | e fase Il) contemplam os seguintes itens:
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- avaliagao dos participantes;

- trabalho de campo;

- perfil profissional;

- fungdes e tarefas;

- caracteristicas do inspetor;

- metodologia;

- plano de acao;

- conteudo técnico dos programas;

- elaboracao dos materiais educativos;
- data e duragao;

- financiamento.

O programa de treinamento fixa carga horaria e ndo estabelece nem a

periodicidade, nem a atualizagdo continua dos inspetores ja treinados.
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Capitulo lll: a capacitacao dos inspetores — uma analise.

O unico programa de capacitagao para inspetores existente no SNVS é o

Curso Mercosul de Inspetores, instituido pela GMC/Mercosul/Res. 21/96, e para

facilitar a visualizagdo das diferengas e realgar as particularidades de cada uma

das duas etapas deste programa (Fase | e Fase Il), foi montado o quadro abaixo:

Fase |

Fase Il

Participantes

- Profissionais de organismos publicos de
controle, regulagdo e fiscalizagdo de
produtos para a saude em niveis nacional,
estadual e municipal;

- Profissionais de organismos publicos que
efetuem controle de qualidade de produtos
para saude;

- Responsaveis Técnicos da industria de
produtos

para saude e profissionais

ligados a inspecdo, a producdo e a
programas de qualidade total;
- Profissionais de entidades académicas e

cientificas.

- Inspetores capacitados segundo Programas Nacionais Fase I;
- Tais participantes devem exercer suas fungdes em seu pais, no

minimo, por dois anos.

Objetivo

Geral'

- Nao consta na Resolugdao “Objetivo
Geral” no item Plano de Capacitagado

Conjunta de Inspetores Fase I.

“Aprofundar os conhecimentos, capacidade e habilidade dos
inspetores nacionais em BPF, para atuar num plano internacional,
com o objetivo de responder as exigéncias do mercado ampliado de
livre comércio de produtos para a saude, com objetividade, livre de
enfoques individuais, habeis no manejo e aplicagdo dos instrumentos
formais harmonizados no MERCOSUL, capazes de emitir opinides,
pareceres e recomendagdes para a tomada de decisdes oportunas e

adequadas pelos niveis correspondentes.”

' Na segunda parte do Anexo da Resolugdo que trata do Plano de Capacitagcdo de Inspetores Fase I, ndo consta nenhuma referéncia
quanto ao “Objetivo Geral”. H4 uma descrigdo sobre o “Objetivo Geral” do Programa de Capacitagdo Mercosul como um todo, na primeira
parte do Anexo e um novo item “Objetivo Geral’ na terceira parte do Anexo que descreve o Plano de Capacitagcdo Fase Il. O “Objetivo
Geral” da primeira parte do Anexo da Resolugdo é “Capacitar o pessoal dos servigos de inspegao farmacéutica na execugao de inspegdes
para avaliar a qualidade dos processos de produgéo e distribuicdo de produtos farmacéuticos (medicamentos e farmoquimicos), e verificar o
cumprimento das normas sobre Boas Praticas de Fabricagéo vigentes, com o fim de assegurar a qualidade de fabricagéo, outorgar e/ou
ratificar autorizagdes de funcionamento, efetuar Vigilancia Sanitaria em nivel nacional e, eventualmente, internacional.”
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Fase |

Fase Il

Objetivos

Especificos“

- Nao consta na Resolugao
“Objetivo  Geral” no item
Plano de Capacitagao
Conjunta de Inspetores Fase

-Compartilhar os conhecimentos gerais sobre BPF, inspegdes e auditorias,
acumulados pelos inspetores durante a Fase |;

-Aprofundar o conhecimento dos instrumentos operativos especificos
harmonizados no marco do MERCOSUL, com énfase nos guias para as inspegoes;
- Aprofundar o conhecimento sobre a programagéo das inspegoes;

- Aprender, analisar e adotar os papéis e as condutas do inspetor na realizagao
das inspegbes, que facilitam o desempenho das fungbes e execugbes das
atividades;

- Harmonizar os critérios para a evolugédo e interpretacdo de fatos reais na
formulagéo de recomendagdes;

- Oferecer espacgo reflexivo e critico para o intercambio de experiéncias entre
inspetores de diferentes paises com diferentes culturas, educagao, capacitacdo e
idiomas;

- Orientar os processos de mudangas nas condutas individuais que favoregcam a
integracdo em equipes multinacionais;

- Identificar os limites legais e éticos que deverao orientar as tarefas de inspegao.

Metodologia

- A Resolugao nao apresenta
maiores detalhamentos
sobre este ponto, apenas
serao

mencionando  que

organizadas visitas as

industrias.

- Esta previsto o desenvolvimento do curso de forma tedrico-pratica com apoio
audiovisual, de técnicas graficas e entregas de fichas docentes e material
bibliografico;

- A carga horaria esta dividida em: 40% dedicada a teoria, 20% a trabalhos em
grupo e 40 % as praticas de campo em areas industriais e laboratérios de controle;
- Esta planejada a visita a laboratérios de controle de qualidade e a industrias

farmacéuticas;

EE

Na segunda parte do Anexo da Resolugdo que trata do Plano de Capacitagdo de Inspetores Fase |, ndo consta nenhuma referéncia

quanto aos “Objetivos Especificos”. Ha uma descri¢cdo sobre os “Objetivos Especificos” do Programa de Capacitagdo Mercosul como um
todo na primeira parte do Anexo e um novo item “Objetivos Especificos” na terceira parte do Anexo que descreve o Plano de Capacitagédo
Fase Il. O item “Objetivos Especificos” da primeira parte do Anexo da Resolugdo descreve que os participantes ao terminar o curso
haverao:

a) Estabelecido a relagdo conceitual e pratica entre qualidade de vida/saude, assisténcia farmacéutica e medicamentos, com a Vigilancia
Sanitaria, as normas de BPF, e a legislacéo vigente em nivel nacional e no marco do MERCOSUL, assim como os conceitos de Qualidade
Total;

b) Atualizado os conhecimentos sobre as caracteristicas das distintas formas farmacéuticas de maior uso na atualidade,a tecnologia de sua
fabricacéo, o desenvolvimento integral do processo de produgéo e as praticas de distribui¢ao;

c) Conhecido e compreendido os requisitos que devem satisfazer as instalagdes, os equipamentos, o pessoal para fabricagéo e controle de
qualidade e a distribuicdo dos medicamentos e farmoquimicos.

d) Conhecido e compreendido os principios e o alcance da aplicagdo das normas sobre Boas Praticas de Fabricagdo, tanto internacional
como especifico do MERCOSUL, com fim de outorgar autorizagéo de funcionamento, praticar a Vigilancia Sanitaria e realizar a qualificacdo
de multiplicadores, quando seja necessario para o sistema de saude do pais;

e) Adquirido o conhecimento e praticada a metodologia para conduzir inspegdes na industria farmacéutica e farmoquimica, distribuidoras,
com base nos documentos oficiais harmonizados no marco do MERCOSUL.

f) Adquirido a habilidade para identificar a relagdo causa-efeito entre os fatores criticos das operagdes de fabricagdo, distribuicdo e a
qualidade dos produtos; assim como detectar as incorregdes nos processos que afetam a qualidade, segurancga e eficacia; emitir juizo
critico/avaliativo objetivo sobre as mesmas e fazer recomendagdes quando for o caso;

g) Adquirido a capacidade de elaborar relatérios adequados para a tomada de decisdes informagdes pelos niveis correspondentes

h) Desenvolvido a capacidade para avaliar a(s) agao(des) corretiva(s) e/ou tomada(s) pelos responsaveis pela fabricagao.
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Fase | Fase Il

Carga 160 horas 80 horas

horaria

Ambito - Nacional - Internacional — conta com a participagado de inspetores de todos os

Estados Partes.

Avaliagéo -Esta prevista a avaliagcdo dos | - Da mesma forma, esta prevista a avaliagdo dos participantes antes e
participantes antes e apdés a | apos arealizagao do curso.
realizagao do curso.

Analisando o quadro 1, observamos que é permitida a participagédo de
outros profissionais que nao inspetores das Autoridades Sanitarias, no curso Fase
|. Estes profissionais sdo Responsaveis Técnicos de industrias e profissionais de
entidades académicas e cientificas. Considerando que a BPF, naquele formato,
era uma novidade na época em que foi publicada a MERCOSUL/GMC/Res. 21/96,
a nao restricdo aos inspetores e aos profissionais do governo indica a
preocupacao e o esforgco dos Estados Partes em fazer com que as BPF fossem
incorporadas ao dia-dia das empresas através de sua divulgacao aos profissionais
do setor privado e a Academia. Ja no Curso Fase Il, a participacdo destes
profissionais n&o foi prevista pela Resolugao, talvez por uma questéo financeira, ja
que o custo de um participante de um Estado Parte sobe consideravelmente se
consideramos os gastos relacionados a emissao de passagens aéreas e a diarias.
As verdadeiras razdes para a previsao da presencga de profissionais da iniciativa
privada e da Academia em Cursos Fase |, e ndo no Fase Il, s6 poderiam ser
reveladas se os participantes das negociag¢des para a elaboragédo desta Resolugao

fossem consultados.

Em relacdo ao Objetivo Geral e aos Objetivos Especificos nota-se que os

mesmos nao estdo presentes na Fase |, somente no Curso Fase Il. Isto denota
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uma possivel tentativa de dar maior flexibilidade aos Estados Partes na realizagcao
de seus Cursos Fase [, ja que estes sdo de ambito nacional. Por outro lado,
sabemos que o processo de negociagdo e elaboragdo de uma Resolugao
Mercosul foi, naquele momento, um processo cercado de desconfianga mutua dos
Estados Partes e, talvez por isso, ndo tenham sido despendidos tantos esforgos
para tratar de um ponto da Resolugdo em que os préprios Estados Partes
gerenciariam internamente como bem quisessem. O fato € que a auséncia de
Objetivo Geral e Objetivos Especificos no Curso Fase | pode ocasionar a falta de
homogeneidade em termos de conteudo no momento em que inspetores de

diferentes Estados Partes se encontrarem no Curso Fase Il.

O mesmo ocorre com a Metodologia. No Curso Fase | ndo temos maiores
informacgdes a respeito da metodologia a ser aplicada, sendo que a Resolugao se
restringe a mencionar somente a necessidade de visitas a industrias
farmacéuticas. Apesar da Resolugédo nao detalhar a metodologia do Curso Fase |,
ela estabelece a porcentagem de horas a serem despendidas com atividades

praticas e tedricas, prevendo também o trabalho em grupos.

A carga horaria dos cursos parece estar relacionada ao ambito do mesmo.
Pelo fato do Curso Fase |l ser de ambito internacional, sua carga horaria é a

metade em relagcédo ao Curso Fase | (160 horas).

Em relagdo ao conteudo dos cursos, apresentamos a seguir 0 que

estabelece a GMC/Mercosul/Res. 21/96:
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e Fasel

Parte |- MARCO TEORICO CONCEITUAL

Modulo 1 - Politica Farmacéutica;
- Qualidade Total e Produtividade;

- Produtos farmacéuticos submetidos a regulacéo obrigatoria.

Modulo 2 - Programas de Controle e Vigilancia Sanitaria Nacional;
- MERCOSUL: generalidades, objetivos, prazos, acordos no
marco de Produtos para a Saude;

- Normas harmonizadas de regulacao, controle e vigilancia.

Médulo3 - Boas Praticas de Laboratdrio Vigentes para Produtos

Farmacéuticos e Farmoquimicos.

Modulo 4 - Boas Praticas de Fabricagao Vigentes;

- Analise comparativa de Normas de alguns paises.

Partell - CONHECIMENTOS BASICOS PARA A OPERACIONALIZACAO DAS

INSPECOES

Modulo 5 - Principios gerais de producgao industrial de medicamentos.
Modulo 6 - Organizagao e pessoal: responsabilidade e treinamento.

Modulo 7 - Infra-estrutura fisica: edificagdes, servigos gerais.



P

35

Modulo 8 - Materiais e sua incidéncia na qualidade de medicamentos.
Modulo 9 - Procedimentos operacionais, padrdo e documentagéao.

Modulo 10 - Validagao de processos, responsabilidade e capacitagao.

arte 1l - OPERACIONALIZACAO

Modulo 11 - Metodologia e pratica das inspegoes.

Fase ll

Intercambio de conhecimento da Fase |;

Fung¢ao do organismo de inspecao;

Regulamentos da inspecéo;

Razoes e objetivos da inspecéo;

Papel do inspetor. Caracteristicas e conduta;

Planejamento da inspegdo: Documentacdo a examinar; Areas; Enfoques
(Inspecédo geral, por produto, sistematica, etc.); Registro; Amostras,
Provas, Atas e Relatérios;

Responsabilidade do inspetor e da empresa inspecionada;

“Guia para a inspegao de plantas, uso e aplicagao”;

Examinando a GMC/Mercosul/Res. 21/96 observamos que este programa

de capacitagdo nao traz maiores informagdes a respeito da ementa dos mddulos.

Essa auséncia pode conferir ao programa certa fragilidade, uma vez que existe a
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possibilidade do organizador/coordenador se distanciar dos objetivos gerais e
especificos propostos pelo curso. Médulos como "Principios Gerais de produgao
industrial de medicamentos” (Médulo 5 do curso Fase I), “Infra-estrutura fisica:
edificagbes, servigos gerais” (Mdédulo 7 do curso Fase 1), ou mesmo “Qualidade
Total e Produtividade” (Modulo 1 do curso Fase Il), sdo modulos que
compreendem varias disciplinas e, por isso, sua aplicagdo de curso para curso
pode sofrer alteragcdes involuntarias. No primeiro modulo mencionado,
subentende-se que elementos das disciplinas de Tecnologia Farmacéutica e
Farmacotécnica devem estar presentes neste médulo, porém isto ndo esta claro.
Da mesma forma, no modulo “Infra-estrutura fisica: edificagdes, servigos gerais”
presume-se que disciplinas como Operagdes Unitarias e Tecnologia Farmacéutica
também sejam contempladas. J4 o médulo “Qualidade Total e Produtividade” é téo
impreciso que dificulta o balizamento dos conhecimentos a serem passados aos
alunos. Esta falta de padronizagcdo na ementa dos mddulos pode proporcionar

diferencas entre as edigdes do mesmo curso.

De acordo com dados de pesquisa documental feita junto a Unidade de
Promogao de Eventos (UNIPE) da Anvisa, foram realizados no Brasil, desde 2001,
05 cursos Fase | e 03 cursos Fase |l. A busca pelos registros de cursos Fase |, Il e
lIl realizados antes do ano de 2001 foi comprometida pela ndo catalogagao destes
cursos e pelas diversas mudangas que sofreu a vigilancia sanitaria desde 1996,
ano de criacdo do programa de capacitagdo Mercosul. A extingdo da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria e a criagdo da Anvisa, bem como as diversas

mudangas de enderego em todos estes anos, contribuiram para a falta de
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organizagao destes arquivos, ou mesmo para a sua perda. Apesar de ndo termos
encontrado registros anteriores a 2001, constatamos a realizagdo de inumeros
cursos Fases I, Il e Ill ainda na década de 90, como relatam alguns dos

entrevistados.

Analisando os registros dos cursos promovidos pelo Brasil desde 2001,
notamos o ndo cumprimento do que preconiza a GMC/Mercosul/Res. 21/96 em
relacdo a participagdo do setor regulado nos cursos. Outro fato curioso é
percebido quando verificamos a carga horaria dos cursos Fase | realizados no
Brasil nos ultimos anos. Podemos notar que nenhum deles seguiu a carga horaria

de 160 horas recomendada pelo programa.

Na opinidao dos informantes chaves, o programa de capacitagdo merece
elogios e criticas, bem como alguns ajustes. As informacgdes prestadas pelos
informantes chaves foram agrupadas em categorias e estdo apresentadas no

quadro 2, a seguir:
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Entrevistado n° 1

Entrevistado n° 2

Entrevistado n° 3

Entrevistado n° 4

Entrevistado n° 5

Entrevistado n° 6

Entrevistado n° 7

Ano de
participacdo nos

Cursos

- 1999 (Fase I);

- 2000 (Fase II).

- 1995 (Fase I);
- 1997 (Fase Il);
- 1998 ou 1999

(Fase Ill)

- 2000 (Fase I);

- 2000 (Fase II).

- 1994 ou 1995
(Fase I);
- 2002 ou 2003

(Fase Il).

- 1996 (Fase I);

- 1998 (Fase II).

- 2005 (Fase I);

- 2008 (Fase II)

- 1995 a 1997

(Fases I, Il e lll).

Atividade pratica

Menciona que néo
estava prevista a
visita técnica
(atividade pratica) no
curso Fase | em que

participou;

Muito pouco tempo do
programa dedicado

as atividades praticas.

N&o menciona nada

sobre isso.

Aponta o pouco
tempo dedicado as
atividades praticas
como uma debilidade
da verséo do curso

em que participou.

Aponta a necessidade
de um ndmero maior
de visitas a

empresas.

Afirma que deveria
ser observada com
maior atengéo a
utilizagdo de
exemplos praticos e

estudos de caso

N&o menciona nada

sobre a atividade
pratica,
especificamente.

Relata que a carga
horaria, atualmente,

deveria ser ampliada

em virtude da
incorporagao de
novas tecnologias

utilizadas na industria

farmacéutica.
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Entrevistado n° |

Entrevistado n°

Entrevistado n° }

Entrevistado n° }

Entrevistado n°

Entrevistado n°

Entrevistado n® '

Atributos do | Enfatiza a | Enfatiza questbes | Ndo menciona nada | Ndo menciona nada | Ndo menciona nada | Ndo menciona nada | Ndo menciona nada
inspetor necessidade de | relacionadas a | sobre isso. sobre isso. sobre isso. sobre isso. sobre isso.
certas caracteristicas | formagdo do inspetor,
(observagao, como ética, postura,
obstinagéo, etc.) para | respeito ao
desempenhar as | inspecionado,
fungdes de um | responsabilidade e
inspetor. consciéncia sobre o
trabalho que esta
realizando.
Experiéncia Acha que a | Acredita que a | Afirma que a | Acha importante, | Afirma que a | Afirma que a | Afirma que a
profissional experiéncia experiéncia experiéncia porém nao essencial. | experiéncia experiéncia prévia em | experiéncia
prévia profissional prévia | profissional prévia | profissional prévia profissional prévia | industrias e em | profissional prévia na
dentro da Saude | seja um diferencial | influencia o contribui  para o | vigilancia sanitaria é | industria
Publica seja muito | para o inspetor. desempenho dos desempenho importante para o | farmacéutica, ou em
importante para o inspetores. Acredita profissional do | desempenho do | outro ator da cadeia,
desempenho de um ser um diferencial inspetor. inspetor, porém o fato | € um  diferencial,

inspetor.

para o inspetor.

de ndo possuir esta
experiéncia ndo o
impede de trabalhar

na area.

porém isso ndo seria
compulsério para o
bom desempenho de

um inspetor.
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Entrevistado n°® |

Entrevistado n° ?

Entrevistado n°® }

Entrevistado n® |

Entrevistado n®

Entrevistado n°

)

Entrevistado n® '

Homogeneidade

- Nao menciona nada

Promoveu a

Aponta a diferenga na

N&o menciona nada a

N&do menciona nada

Ndo menciona nada

Menciona a

de sobre isso. integragcdo e a troca | formagdo académica | respeito dos | sobre isso. sobre isso. importancia da troca
. de experiéncias entre | dos inspetores de | inspetores dos outros de conhecimentos e
conhecimentos
. os inspetores de | diversos paises. | paises. experiéncias entre os
entre inspetores
diversos paises | Afirma que os inspetores brasileiros
de diferentes
contribuindo para o | inspetores, dos diversos Estados.
paises o
processo de | principalmente 0s
harmonizagéo. argentinos, possuem
formagéao em
Farmacia Industrial ou
em Quimica
Farmacéutica
Industrial.
Continuidade de | - Ndo menciona nada | Ndo menciona nada | Nao menciona nada | Afirma que é | Afirma que o | Ndo menciona nada | Enfatiza a importancia
treinamentos sobre isso. sobre isso. sobre isso. fundamental processo de | sobre isso. da permanente
capacitagdo capacitagdo deveria capacitagdo de
constante dos | ser continuo. inspetores e defende
inspetores a avaliagdo periddica

do inspetor para que
ele possa continuar
desempenhando suas

fungbes.
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Na categoria “ano de participacdo nos cursos” podemos verificar a
existéncia de Cursos Fases |, Il e Illl antes de 2001. Tal informacdo nao foi
possivel de ser obtida através da pesquisa documental pelos motivos ja expostos.
Em relacdo a carga horaria dos Cursos Fase | realizados antes de 2001,
observamos que, em pelo menos um deles, foi cumprida a carga horaria prevista
na Mercosul/GMEC/Res. 21/96. O entrevistado n® 5, quando questionado sobre

14

seu Curso Fase |, realizado em 1996, afirma que: “.. nds tivemos 240 horas de
aulas teoricas e mais 120 horas onde fizemos um trabalho relativo a boas praticas

de fabricagéo.”

Praticamente todos os informantes chaves se queixaram do tempo
dedicado as atividades praticas. Relatam que este tempo, em seus cursos Fase |
e Fase Il, foi demasiadamente curto, ndo passando de 1 ou 2 dias. Estes relatos
vao de encontro a MERCOSUL/GMC/Res. 21/96, que estabelece que 40% da
carga horaria da Fase Il devem ser reservados a atividades praticas de campo em
areas industriais e laboratérios de controle. O entrevistado n° 6 ainda enfatiza
outro tipo de atividade preconizada na Metodologia do curso e que talvez nao
esteja sendo observada: a realizagdo de trabalhos em grupos. Segundo a
Resolugéo, o Curso Fase Il deve dedicar 20% da carga horaria a este tipo de
atividade, porém o entrevistado, apesar de ndo mencionar o numero de horas que

foi submetido a este tipo de atividade, deixa claro que isto foi negligenciado.

Tanto o entrevistado n° 1 quanto o n° 2 enfatizaram muito a necessidade
de algumas caracteristicas intrinsecas em um inspetor de BPF. Chamado por eles

de “perfil’, este conjunto de caracteristicas engloba ética, postura, trabalho em
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equipe, responsabilidade e observacao. O entrevistado n° 1 afirma que “o que faz
a pessoa ser um bom inspetor é aquele perfil, o perfil que eu vejo é o do

investigador, do observador, de uma pessoa que busca a verdade...”.

Isto, de certa forma, vem ao encontro do documento da OMS Technical
Report Series 902, de 2002, que recomenda que o inspetor tenha qualidades
pessoais como integridade, tato (diplomacia) e carater (personalidade). Outro
documento que aborda estas caracteristicas, desta vez em um auditor, € a NBR

ISO 19011, ja mencionada no capitulo 2 deste trabalho.

Todos os entrevistados afirmam que a experiéncia profissional prévia ao
ingresso no servigo publico pode se tornar um diferencial, porém tal condigdo nao
seria compulsoria para um inspetor. Ressaltam a importancia da iniciativa

individual na busca de conhecimento.

Na categoria “homogeneidade de conhecimentos entre inspetores de
diferentes paises”, o entrevistado n° 2 enaltece a troca de experiéncias com

“

inspetores de outros paises, quando afirma que “.. vocé comegou a conhecer

rotinas de trabalho de um outro pais que era totalmente diferente do nosso...”.

Esta afirmacéo reflete bem o momento em que o Mercosul se encontrava.
Em 1997, ano em que o entrevistado n° 2 fez o curso Fase |l, a Unido Aduaneira
tinha sido consolidada somente ha 2 anos e havia muito pouca informacao do que
cada pais fazia internamente em relacdo a inspecdo em BPF. Esta troca de
experiéncia entre os representantes dos diversos Estados Partes novamente é

resgatada quando esta pessoa relata que:
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(...) o processo de capacitagao [...] foi bastante rico, até por conta
da participacdo dos quatro Estados Partes [...] e existiam
procedimentos bem diferenciados entre a rotina de inspecao do
Brasil e a rotina de inspecao particularmente da Argentina. Esse
processo de integracdo de todos os inspetores desses paises, fez
com que houvesse a troca de experiéncia e a integracdo. Isso
permitiu que vocé absorvesse experiéncias de um e outro e
melhorasse o processo de inspe¢do e harmonizacédo [...] a gente
alcangou esse objetivo na época.

A troca de experiéncias, dessa vez entre inspetores do mesmo pais e
referindo-se aos Cursos Fase |, é abordada pelo entrevistado n® 7, quando esse
lembra da diversidade regional brasileira no setor industrial farmacéutico. Ele
afirma que a presenca de varios Estados que tém uma capacidade instalada muito
expressiva e complexa proporcionou uma troca de experiéncias positiva e

constitui-se num ponto forte do programa de capacitagdo no Brasil.

Alguns dos entrevistados mencionaram a necessidade do programa de
capacitacao ser aplicado de forma continua. O entrevistado n°® 7 afirma, ainda, que
o inspetor deveria ser ‘permanentemente avaliado, ou anualmente, para que ele
(inspetor) pudesse se manter dentre desse corpo de inspetores”. Isto denota que

nao so o treinamento deveria ser peridodico, mas também a avaliagéo do inspetor.

Todos os entrevistados ressaltaram a importancia da existéncia de um
programa de capacitacdo em BPF. A excecdo do entrevistado n°® 6, de alguma
forma todos se sentiram aptos a realizar inspegdes apds se submeterem ao

programa de capacitagao.

Quando questionada sobre possiveis iniciativas dos seus respectivos

Estados em relagdo a capacitacdo de inspetores, a representante do Estado de
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Goias afirmou ter um programa de capacitacdo formal que desenvolve, pelo
menos, trés atividades por ano. Estas atividades sdo definidas anualmente e
baseadas na deficiéncia dos seus inspetores. O financiamento do programa é
responsabilidade do proprio Estado, podendo contar também com a parceria de
entidades sindicais. Nao foram fornecidas informagdes a respeito do método, da
carga horaria, do conteudo e da aplicabilidade. Quanto aos demais gestores,
esses relataram de forma geral a realizacdo pontual e ndo sistematizada de
cursos e seminarios. Nao souberam quantificar o numero de cursos oferecidos
pelos seus Estados. No entanto, sabemos que a realizagdo destes cursos é um
fato, uma vez que os mesmos chegam ao conhecimento da Anvisa através da
solicitacdo de liberacdo de técnicos da Gimep para proferirem palestras em tais

eventos.

Por ultimo, ressaltamos a colocacgéao feita pelo entrevistado n° 7 sobre a
falta de pro-atividade das vigilancias sanitarias estaduais. Ele afirma que durante a
ultima década surgiram apenas algumas iniciativas timidas por parte dos Estados
em termos de capacitacdo. Paralelamente, aponta também para a falta de uma
politica de renovacdo do quadro de pessoal e a falta de recursos humanos na

vigilancia sanitaria.
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Capitulo IV: conclusoes

Observando os relatos dos entrevistados que participaram das versdes
dos Cursos Fase |, Il e lll, ainda na década de 90, verificamos a magnitude da
importancia deste programa de capacitacdo para o Mercosul naquela época. A
troca de experiéncias entre os inspetores dos Estados Partes sobre o novo
instrumento (BPF) que aparecia naquele momento era de grande relevancia.
Nota-se que, naquele momento, o Mercosul, ainda em fase de consolidacao,
precisava avancar na harmonizacdo de normas a fim de proporcionar o
incremento do fluxo de mercadorias. Mais que isso, o Mercosul ndo poderia ser
enfraquecido por possiveis problemas decorrentes de falhas de comunicacéo, ou

diferentes interpretagcdées sobre as mesmas normas.

O programa de capacitagdo proporcionou a comunicagdo dentro de um
circulo aparentemente com menor importancia dentro do processo de
harmonizacdo, o dos inspetores, que operacionalizam o que é acordado nas
instancias mais elevadas de um bloco econdmico. O instrumento harmonizado
(BPF) deveria ser utilizado em inspegbes conjuntas, e caso 0s inspetores nao
tivessem o mesmo entendimento sobre a norma, ou trouxessem consigo
sentimentos nacionalistas, sua aplicacdo seria totalmente comprometida. Como
inspetor e participante das negociagcées Mercosul desde 2003, ciente dos vieses
dessa afirmacédo, constato que a pressao exercida pelo fato da consolidagéo do
Mercosul ser uma politica de Estado ndo chega até os inspetores, mas estaciona

nos responsaveis pela harmonizagao nas Comissdes, ou, no maximo, chega até
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os gestores do sistema de inspecéo sanitaria. No momento da inspec¢ao, somente

estao presentes os inspetores.

Ao inspetor, pelo menos no caso brasileiro, € conferido um grande poder
pelo Estado. O poder de policia e a estabilidade inerente ao servidor publico,
juntamente com certo grau de autonomia conferida pelo conhecimento técnico-
cientifico, lhe proporcionam independéncia para adotar posi¢cdes contrarias as
pressdes politicas e diplomaticas presentes numa inspecdo. Quando uma acéo,
neste caso uma capacitagdo, proporciona o dialogo € o mesmo entendimento
sobre determinado assunto, a possibilidade de ocorréncia de divergéncias
técnicas diminui e a tolerdncia mutua aumenta significativamente. Por isso tal
programa de capacitagdo foi tdo importante naquele momento, uma vez que,
segundo Lucchese (2001, p. 206), ele permitia o “... freinamento dos inspetores de
acordo com um programa comum, com gradativa qualificagdo, que permitiria
interpretagbes mais coincidentes dos requisitos e condutas mais uniformes no

interior do bloco.”

Outro ponto positivo deste programa de capacitagdo € que o mesmo
proporcionou, ao longo de mais de uma década, um corpo técnico de inspetores
capacitados em BPF espalhados pelo Brasil. Nao foi objeto desse trabalho, mas
considerando o relato dos entrevistados e 0 numero de cursos realizados neste
periodo, podemos afirmar que ha um grande quantitativo de inspetores no Brasil
que possuem, pelo menos, o Curso Fase |. Nos registros dos cursos que
obtivemos acesso (05 Cursos Fase 1), verificamos que cada curso dessa fase

oferecia de 40 a 50 vagas para servidores federais e estaduais. Se somarmos a
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isso os cursos Fase |l e aqueles relatados pelos entrevistados, ocorridos antes de

2001, um numero significativo de inspetores foram capacitados nesse programa.

O programa de capacitagdo Mercosul serviu, inclusive, como referéncia
para as chamadas inspe¢des extra-zona. No Brasil, as inspe¢des extra-zona
foram definidas pela Resolugdo — RDC n° 25, de 09 de dezembro de 1999, que
instituiu o regime de inspe¢des em estabelecimentos produtores de medicamento
fora do ambito Mercosul. Este regulamento estabelece que os inspetores a
compor a equipe de inspecdo deverdao ter sido treinados no Curso Fase |

(MERCOSUL).

A importancia de um programa de capacitagdo Mercosul € inquestionavel,
porém tal programa apresenta limitacbes e debilidades, como apontaram os
entrevistados nesse trabalho. Talvez a falta de continuidade no treinamento dos
inspetores seja a maior critica. A educagao continuada estd prevista de forma
muito incipiente no item IV (“Possivel desenvolvimento de uma Fase III") da
Mercosul/GMC/Res. 21/96 e os registros de sua realizagdo sao muito escassos. A
auséncia da educagao continuada vai de encontro, até mesmo, ao que exigimos
de fabricantes de medicamento quando tocamos no tema “treinamento” dentro das
BPF. Varios itens das BPF em vigor no Brasil (Resolugdo-RDC n ° 210/03)
mencionam a necessidade da realizagdo de treinamentos iniciais e continuos,
como, por exemplo, os itens 10.1.4, 10.2.5(f), 10.2.6(h) e 17.6.2. A OMS também
prevé o treinamento continuo, tanto para os profissionais da industria, quanto para

os inspetores. No Technical Report Series 902 da OMS, de 2002, ha a
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recomendagao de que os inspetores sejam submetidos a, no minimo, 10 dias de

treinamento por ano (ex.: cursos, simposios, conferéncias, etc.).

Outro ponto merecedor de observagdes € a auséncia de um detalhamento
maior na ementa dos mddulos presentes no “Conteudo técnico do programas”
(item 5 da Mercosul/GMC/Res. 21/96). Isto proporciona certa vulnerabilidade ao
programa, uma vez que confere ao organizador/coordenador de cada edigdo do

Curso Fase | a flexibilidade que pode leva-lo a se afastar dos objetivos propostos.

Acredito que para o programa de capacitagcdo de inspetores se tornar
efetivo e anular as consequéncias mencionadas na “introdugcdo” desse trabalho,
ou seja, interpretagcdes distintas dos regulamentos técnicos e a insuficiéncia do
saber cientifico e técnico por parte dos inspetores, ele devera, antes de tudo, ser
rediscutido. E preciso saber o motivo para que o programa, na pratica, tenha se
distanciado do proposto pela Mercosul/GMC/Res. 21/96. Sera que o programa,

como esta desenhado, ndo permite sua correta aplicagdo nos dias de hoje?

Esta avaliacdo passaria, necessariamente, pela revisdo da carga horaria,
ampliacédo do seu escopo, detalhamento do conteudo dos mdédulos do Curso Fase
| e dos itens do Curso Fase Il. Apesar da Resolugdo ndo mencionar para que tipo
de medicamento o programa esta direcionado, observamos em todas as edigdes a
auséncia de topicos relacionados a medicamentos fitoterapicos, biologicos e
biotecnologicos. Além disso, € necessario fixar claramente o conteudo dos
modulos do Curso Fase | e criar um “Conteudo Programatico” para o Curso Fase
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No entanto, este processo de discussdao ndo é nem simples ou rapido.
Dessa forma, uma alternativa € seguir a correta aplicacdo do que preconiza o
programa. Isto poderia proporcionar a coleta de informagdes sobre sua
aplicabilidade que serviriam, posteriormente, como subsidios em uma possivel

discussao sobre sua atualizagao.

Nesse sentido, a carga horaria de 160 horas dos Cursos Fase | deveria
ser cumprida no Brasil, 0 que n&o foi observado nas ultimas edigdes. Todas as
edi¢cdes desde 2001 tiveram carga horaria de 80 horas, no maximo. Além disso, os
Cursos Fase Il deverao respeitar a porcentagem de 40% do tempo dedicados a
teoria, 20% a trabalhos em grupo e 40% as atividades praticas de campo. Nos
programas dos cursos observados, verificamos que somente 10% do tempo foram

dedicados as atividades praticas de campo.

Adicionalmente, os Cursos Fase lll deveriam ser realizados com maior
frequéncia, uma vez que nao registramos a realizagdo de nenhum curso no Brasil
desde 2001. E claro que nesse periodo alguma edigdo do Curso Fase Il pode ter
sido realizado em outro Estado Parte, possivelmente na Argentina. O
financiamento desses cursos pode vir do proprio pais que esta organizando o
evento, ou da Organizagdo Pan Americana de Saude (OPAS), como aconteceu
em varias edigbes brasileiras do Curso Fase Il. No entanto, o fato de ndo termos
tido nenhum Curso Fase Ill no Brasil (pais com o maior numero de inspetores),

indica que este treinamento nao foi aplicado com a devida frequéncia.
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Atencdo especial também deveria ser dada a “Avaliacdo”. A
Mercosul/GMC/Res. 21/96 estabelece que, antes do inicio e no final somente dos
Cursos Fase Il, o participante devera ser avaliado por um comité formado por
funcionarios dos organismos de controle dos quatro paises e por peritos
reconhecidos que tenham participado da capacitagéo. O programa de capacitagao
nao prevé a avaliagdo dos participantes do Curso Fase |. A alocagao de recursos
publicos e a ndo avaliagdo do grau de assimilagdo por parte do inspetor do
conteudo apresentado no curso configura uma falha desta primeira fase do
programa de capacitagdo. Durante a pesquisa documental verificamos que nao
constam registros da avaliacédo dos participantes nos Cursos Fase | e Fase Il

realizados no Brasil, entre 2001 e 2009.

N&o se limitando somente ao programa de capacitagdo Mercosul, e com
base no conteudo das entrevistas realizadas, cremos que algumas acgdes
deveriam ser tomadas para aperfeicoar a capacitacdo de inspetores em BPF no

Brasil. Sao elas:

e Inserir um programa de avaliagdo peridédica de desempenho de inspetores
para fornecer subsidios e apontar eventuais necessidades de conhecimento
por parte do inspetor, visando o aprimoramento dos programas de
capacitacao disponiveis;

e Incentivar a criagdo de programas de treinamento pelos Estados com foco
nas suas necessidades e peculiaridades. Observar as caracteristicas do

parque fabril de cada Estado;
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e Registrar a realizagcao de todos os treinamentos feitos pela Anvisa e pelos
demais entes do SNVS a fim de subsidiar futuras acbes relacionadas a
capacitacao;

e Incentivar, dentro dos programas de treinamento, a realizagao de atividades
praticas;

e Nao abandonar a GMC/Mercosul/Res. 21/96, mas promover sua

revisdo/atualizacao.

A capacitacao de inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em
Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos deveria fazer parte de um plano
nacional, que contemplasse as necessidades de cada regido de modo continuado
e sistematico, assim como prevé a Politica Nacional de Educacdo Permanente em
Saude, com maior aproximagdo com o0s meios académicos e sintonizado com as

demandas do MERCOSUL.

Neste momento, o objeto do programa de capacitagcdo esta sendo
atualizado no Brasil e no Mercosul, as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos. A aplicagdo desta atualizacdo passara, certamente, pela
capacitacdo dos inspetores neste novo instrumento. Dai a pertinéncia deste
trabalho e a esperanca de que a discussdo sobre o tema seja promovida, nao

somente no Brasil, mas também no Mercosul.
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ANEXO 1

Roteiro para Entrevista — antigos gestores

1 — Qual era sua fungdo na Instituicdo? Por quanto tempo a exerceu?

2 — Qual a sua formagao académica?

3 — Vocé ja fez algum Curso Fase |, Fase Il e/ou Fase IlI? Quando?

4 — Ap0s ter participado do Curso (Fase |, Fase Il e/ou Fase lll), vocé se sentiu

apto a realizar seu trabalho de uma forma melhor?

5 — A capacitagdo Mercosul (Fase |, Fase Il e Fase lll) atendia as necessidades

dos inspetores no desempenho de suas fun¢des?

6 — Vocé sente que os seus subordinados que fizeram o curso tiveram um

desempenho melhor depois do mesmo?

7 —Vocé acha que existem debilidades nesta capacitacdo? Quais seriam elas?

8 — A capacitagdo que envolva outras disciplinas que ndo somente as
relacionadas as Boas Praticas de Fabricagdo (Epidemiologia, Direito Sanitario,
Politicas de Saude, etc..) influencia na qualidade da atividade desempenhada pelo

inspetor?
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9 — Vocé acha que a formacgéo académica influencia o desempenho do inspetor?

10 — Vocé acha que a experiéncia profissional na area prévia ao ingresso no

servigo publico contribui para o desempenho do inspetor?
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ANEXO 2

Roteiro para Entrevista — gestores atuais

1 — Qual a sua fungdo na Instituicdo? Por quanto tempo a exerce?

2 — Qual a sua formagao académica?

3 — Vocé ja fez algum Curso Fase |, Fase Il e/ou Fase IlI? Quando?

4 — A capacitacdo Mercosul (Fase |, Fase Il e Fase lll) atende as necessidades

dos inspetores no desempenho de suas funcoes?

5 — Apos ter participado do Curso (Fase |, Fase Il e/ou Fase lll), vocé se sentiu

apto a realizar seu trabalho de uma forma melhor?

6 — Vocé sente que os seus subordinados que fizeram o curso tiveram um

desempenho melhor depois do mesmo?

7 —Vocé acha que existem debilidades nesta capacitagdo? Quais sao elas?

8 — A capacitagdo que envolva outras disciplinas que ndo somente as
relacionadas as Boas Praticas de Fabricagdo (Epidemiologia, Direito Sanitario,
Politicas de Saude, etc..) influencia na qualidade da atividade desempenhada pelo

inspetor?
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9 — Vocé acha que a formagéo académica influencia o desempenho do inspetor?

10 — Vocé acha que a experiéncia profissional na area prévia ao ingresso no

servigo publico contribui para o desempenho do inspetor?

11 — S&o realizadas capacitagdes em BPF promovidas pelo Estado em paralelo a
capacitagdo formal Mercosul? Quais foram estas capacitagdes nos ultimos 5

anos?
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ANEXO 3

Roteiro para Entrevista — Inspetores

1 — Qual a sua fungdo na Instituicdo? Por quanto tempo a exerce?

2 — Ha quanto tempo realiza inspeg¢des para verificagdo do cumprimento de BPF

de medicamentos?

3 — Qual sua formagao académica?

4 — Vocé ja trabalhou em industrias farmacéuticas (cosméticas ou veterinarias)

antes de ingressar no servigo publico?

5 —Vocé ja fez algum Curso Fase |, Fase |l e/ou Fase IlI? Quando?

6 — A capacitacdo Mercosul (Fase |, Fase Il e Fase lll) atendeu suas necessidades

como inspetor no desempenho de suas fungdes?

7 — ApOs ter participado do Curso (Fase |, Fase Il e/ou Fase lll), vocé se sentiu

apto a realizar seu trabalho de uma forma melhor?

9 — Vocé sente que os seus colegas que fizeram o curso tiveram um desempenho

melhor depois do mesmo?
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10 — Vocé acha que existem debilidades nesta capacitagao? Quais séo elas?

11 — A capacitagcdo que envolva outras disciplinas que nado somente as
relacionadas as Boas Praticas de Fabricagdo (Epidemiologia, Direito Sanitario,
Politicas de Saude, etc..) influencia na qualidade da atividade desempenhada pelo

inspetor?

12 — Vocé acha que a formagao académica influencia o desempenho do inspetor?

13 — Vocé acha que a experiéncia profissional na area prévia ao ingresso no

servigo publico contribui para o desempenho do inspetor?
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ANEXO 4

Lista dos Entrevistados

Entrevistado 1 — informante-chave do Estado de Minas Gerais;
Entrevistado 2 — informante-chave do Estado de Sao Paulo;
Entrevistado 3 — informante-chave do Estado de Goias;
Entrevistado 4 — informante-chave do Estado do Rio de Janeiro;
Entrevistado 5 — informante-chave inspetor federal n° 1;
Entrevistado 6 — informante-chave inspetor federal n° 2;

Entrevistado 7 — informante-chave gestor federal.
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ANEXO 5

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar de um projeto de pesquisa. Sua
participacao € importante, porém, vocé nédo deve participar contra sua vontade.
Leia atentamente as informacgdes abaixo e faga qualquer pergunta que desejar,

para que todos os procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

O abaixo-assinado,

anos, RG n° declara que é de livre e espontanea

vontade que esta participando como voluntario do projeto de pesquisa
supracitado, de responsabilidade do pesquisador Marcelo Vogler de Moraes, que
pode ser encontrado no telefone n°® (61) 3462-5896, ou no endereco SIA Trecho 5,
Area Especial 57, Lote 200, CEP 71.205-050, Brasilia- DF. O abaixo-assinado

esta ciente do:

Projeto: “A capacitagao de Profissionais de Vigilancia Sanitaria para a Realizagao
de Inspec¢des em Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos”.

Programa de Pdés-Graduagdo em Saude Coletiva da Universidade Federal da
Bahia — Mestrado Profissionalizante em Saude Coletiva — Concentragéo:
Vigilancia Sanitaria.

Objetivo:
Analisar a capacitacdo hoje aplicada a profissionais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) que realizam inspegbes em Boas Praticas de

Fabricacdo de medicamentos, bem como a formacao académica de inspetores.
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Justificativa:
Problemas decorrentes da atuagdo de inspetores sanitarios durante a inspegéao
podem acarretar problemas a saude da populagdo, bem como provocar prejuizos

econdmicos indiretos ao pais.

Até o momento ndo ha nenhum estudo sobre capacitagcao fornecida pelo SNVS
aos inspetores, bem como sobre sua formagédo de graduagéo académica, apesar
do modelo de capacitagao estar vigente ha 12 anos. A verificagdo do cumprimento
das BPF de medicamentos € um ponto de extrema importancia para a Vigilancia
Sanitaria, tanto pela gravidade que representa um medicamento produzido sem a
correta aplicagao desta ferramenta da qualidade, quanto pelo impacto decorrente
da intervengdo da Vigilancia Sanitaria (interdicdo de empresa, interdicdo de
produto, cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, etc...)
junto ao setor regulado.

Garantias do entrevistado:

Ninguém é obrigado a participar do projeto e pode, a qualquer momento, sair do
mesmo. O entrevistado tera a garantia de receber resposta a qualquer pergunta
ou esclarecimento a qualquer duvida acerca dos procedimentos e beneficios

relacionados com a pesquisa e a entrevista a que sera submetido.

Data / /

Nome

Assinatura



