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ABREVIATURAS

AIM - Autorizag8o de Introdugfio de Medicamentos no Mercado
DVIL - Diviséo de Inspecg¢do e Licenciamento de Entidades
OMS - Organizag¢8o Mundial de Saude

SRAs - Agéncias Reguladoras Rigorosas I

ICH - Conselho Internacional para a Harmonizag&o dos Requisitos Técnicos dos Produtos

Farmacéuticos para Uso Humano

US FDA - Administrag8o de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
EMA - Agéncia Europeia de Medicamentos

BPF - Boas Préticas de Fabrico

BPD — Boas Praticas de Distribui¢fo

BPC- Boas Praticas Clinicas
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PREFACIO

A OMS recomenda que antes de um produto farmacéutico ser comercializado em
qualquer pais, o governo deve garantir que o produto atenda padrées aceitiveis em
termos de seguranca, eficacia e qualidade, incluindo conformidade com as Boas
Praticas, tais como Boas Praticas de Fabrico (BPF), Boas Praticas de Distribuicao (BPD),
Boas Préticas Clinicas (BPC) e Boas Préticas Laboratoriais (BPL). Assim, a inspecgao
das instalagbes de fabrico e de toda cadeia de abastecimento & um factor regulatério

fundamental na promogéo e protegédo da saude publica contra produtos nocivos.

Pela sua complexidade e especificidade o processo de inspecgéo requer a existéncia de
inspectores com competéncias apropriadas, capacitados e especializados para garantir
a execugédo dos processos de inspeccédo em conformidade com as directrizes das Boas
Praticas, sendo portanto recomendado pela OMS a capacitagdo destes técnicos antes
do exercicio das actividades inspectivas. Este sistema de classificagdo permite também
a identificacéo precisa das necessidades de formagéo fundamentais para garantir a

qualidade e consisténcia dos processos de avaliacdo na ANARME, IP.

Esta directriz fornece orientag&o clara sobre os critérios para classificar as competéncia
dos inspectores existentes e os que possam ser recrutados pela ANARME [P e identifica
as necessidades de formacéo dos inspectores de acordo com os seus niveis em

alinhamento com as nomas preconizadas pela OMS.

Ao implementar esta directriz, a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
estara melhor preparada para garantir o cumprimento de Boas Praticas e a contribuir

para a circulagao de produtos farmacéuticos seguros, eficazes e de qualidade.

Maputo, aos 1§ 106 de 2024

A Presidente do Consel

Administracéo
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1. INTRODUGAO

A Organizagdo Mundial de Satide (OMS) recomenda que antes de um produto farmacéutico ser
comercializado, o Governo responsével deve garantir que este atenda aos padrdes aceitdveis em
termos de qualidade, seguranca e efic4cia incluindo a conformidade com as boas priticas de
fabrico (BPF), Boas Praticas Clinicas, Boas Praticas de Laboratério e Boas Préiticas de Transporte,
Armazenamento e Distribui¢do. Assim, a inspeccgio das instalacdes de fabrico e de toda cadeia de
abastecimento € factor regulatrio fundamental na promocdo e prote¢do da satide publica de
produtos nocivos.

A estrutura pode ser abrangente para garantir flexibilidade e adaptabilidade por diferentes niveis,
dependendo do tamanho e do escopo das actividades realizadas pela Autoridade Reguladora de

Medicamento.

Este documento faz parte da estratégia da ANARME, IP, em garantir padrdes de desempenho
harmonizados e de alta qualidade nas inspec¢es em Boas Priticas. Ele descreve um conjunto de

recomendacOes para os requisitos de competéncia dos inspectores de diferente Boas Praticas.

Estas propostas visam estabelecer os requisitos minimos a cumprir pelos inspectores da
ANARME, IP, em diversas areas de Boas Praticas para um melhor desempenho do seu trabalho e

servird como uma ferramenta 1itil para o desenvolvimento profissional dos inspectores.

Atividades especificas para os inspetores
As actividades especificas para os inspectores devem basear-se, segundo a OMS, em sete dominios
(DM) com tarefas especiicas, nomeadamente:

1. Gestdo de Dados e Informaética;

2. Avaliagdo da documentacdo apresentada para conformidade com regulamentos e
requisitos;
Gestdo do sistema de fiscalizacdo;
Realizacio de inspecgdes regulatorias;

Informacdes e rotulagem do produto;

2 2 2 2

Qualidade do produto;

ANARME.GAIM.DVIL.001
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7. Tomada de decisdes regulatorias.

2. OBJECTIVO
» Estabelecer sistema de classificagido de inspectores por niveis

* Identificar necessidades de formacéo dos inspectores por forma a atender os requisitos

regulamentares.

3. AMBITO DE APLICACAO
A directriz € aplicavel aos técnicos nomeados como inspectores em diferentes boas praticas na

ANARME, IP.

4. CURVAS DE APRENDIZAGEM DE INSPECTORES
O inspector deve demonstrar um nivel crescente de progressdo em termos de conhecimento e
experiéncia regulamentar. O seu progresso dependera da aptiddo para avaliacfio, do nivel de
experiéncia anterior e da capacidade técnica adquirida apds treinamento. Os inspectores do nivel
3 ou sénior devem monitorar a melhoria continua dos inspectores dos niveis inferiores por forma

a apolar na sua progressio.

5. CATEGORIZACAO DOS INSPECTORES
Os inspectores em Boas Préticas serdo classificados em trés niveis, ou seja, nivel 1, II e I, para
efeitos de atribuigcio de responsabilidades ou trabalho e também de identificacdo de necessidades
de formagdo em simultineo serdo considerados os sete dominios recomendados pela OMS na

determinac@o do nivel dos inspectores.

5.1.Inspector de Nivel I — Nivel Jinior

Este € um nivel inicial . Os inspectores que operam neste nivel estio numa fase inicial, podem

ser inexperientes nos procedimentos de inspec¢éo ou novos na autoridade.

ANARME.GAIM.DVIL.001
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5.2.Inspector de Nivel II — Nivel Intermedidrio

Este € um nivel de inspectores experientes. Neste nivel o inspector trabalha de forma independente,
mas com supervisdo do inspector Sénior e possui as competéncias técnicas e organizacionais

necessarias para trabalhar nas diferentes Boas Préticas.

5.3.Inspector de nivel III ou sénior

O Nivel IIl € de inspectores mais experientes em uma 4rea especifica. O inspector deste nivel deve
ter conhecimentos e competéncias pessoais apropriadas para orientar e capacitar inspectores menos

experientes.

6. CRITERIOS PARA CATEGORIZACAO DOS INSPECTORES

Os seguintes critérios seriio usados para categorizar os inspectores em diferentes niveis:

a) Conhecimento e Competéncias Cientificas necessarias para atingir os objectivos dos vérios
niveis de avaliag@o, que sfo adquiridos através da educacdo e formacio.

a) Conhecimento € experiéncia na 4rea regulamentar para atingir os objectivos da avaliacfo
por meio de treinamento.

b) Complexidade do trabalho e consisténcia na avaliacdo para demonstrar atitude, capacidade
e consisténcia na avaliacdo, incluindo o cumprimento dos prazos estabelecidos.

¢) Habilidades sociais e sintonia com conteddos internos e externos conhecimentos dos
conteudos da avaliacdo, de fabricantes, situacdo regulamentar nacional, regional e
internacional.

d) Requisitos linguisticos dominio da redacdo em portugués para fazer um relatério claro e

abrangente e deve ter conhecimento da lingua inglesa.

7. MATRIZ DE PERFIL DOS INSPECTORES

Os avaliadores serao categorizados conforme critérios definidos na tabela abaixo:

ANARME.GAIM.DVIL.001
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8. COMPETENCIAS ESPECIFICAS PARA INSPECTORES EM BOAS PRATICAS

As competéncias descritas na presente directriz baseiam-se em 6 dominios (DM)
recomendados pela OMS e destinam-se a ser utilizadas em conjunto com a matriz de
perfis para definir necessidades de treinamento.
As competéncias incluem as caracteristicas pessoais em todos dominios relacionados a
auto-dependéncia, eficiéncia, auto-organizacdo, capacidade de priorizar o trabalho,
atengdo aos detalhes, capacidade de estimar riscos e identificar correlagées
(pensamento l6gico), capacidade de seguir procedimentos padronizados e ainda aplicar
activamente os conceitos das Directrizes Gerais relacionadas com as Boas Praticas.
8.1. Avaliagao da documentagao apresentada quanto a conformidade com
regulamentos e requisitos
Consiste na avaliagdo da documentagcdo apresentada em conformidade com os
regulamentos e requisitos vigentes para a emissdo de licencas de fabrico incluindo
certificacées devendo os inspectores serem capazes de:
e Aplicar os requisitos regulatérios na avaliacdo de pedidos relacionados com
fabrico e certificagbes em Boas Praticas dentro dos prazos exigidos;
o |dentificar deficiéncias relevantes e apropriadas relacionados com as Boas
Praticas;
e Fundamentar com base no cumprimento de Boas Praticas a emisséo, suspensao,
retirada, modifica¢gdo ou cancelamento de licencas de instalagdes e certificados;
¢ Conduzir uma analise técnicas tendo em conta o risco-beneficio;

e Avaliar o impacto das decisbes regulamentares.

8.2. Gestao do sistema de inspecgao
Conhecimento e pratica de gestdo, manutencao e actualizacdo de um banco de dados
de inspeccao. Os inspectores devem ser capazes de:

» Compreender os processos, padrées e praticas fundamentais de inspeccodes

regulatorias;
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Aplicar as normas e regulamentos relacionados com as inspecgdes regulatérias
devendo refletir-se nos relatérios de inspecgdo das entidades inspeccionadas,
aprovadas, suspensas, ndo certificadas e certificadas;

Planificar as Inspec¢des com base no risco e coordenar as actividades

inspectivas.

8.3. Desempenho de inspegdes regulatorias

Conhecimento e desempenho de inspecgdes relaccionados a pré-aprovacgéo, rotina e

investigativas das instalagdes fabris, centro de condugédo de ensaios clinicos, empresas

de importacdo/distribuicdo, armazenagem, transporte e farmacias do Sistema Nacional

de Saude em conformidade com requisitos nacionais e internacionais devendo serem

capazes de:

Aplicar referéncias regulamentares adequadas em observagdes de ndo
conformidade;

Identificar questdes importantes que podem afectar o resultado de uma inspeccéo
e em tempo habil comunicar as entidades envolvidas;

Identificar e interpretar os regulamentos e directrizes relevantes para diferentes
boas praticas;

Observar e respeitar as diferentes culturas de modo a nao ferir a sensibilidade
cultural;

Implementar procedimentos padronizados, métodos ou abordagens necessarias
para a conduta de uma inspecg¢ao;

Planificar, conduzir e documentar resultados de discussées com individuos de
uma maneira propicia para alcangar os objectivos de inspecc&o;

Determinar a precisdo das informagées de entrevistas e indicadores potenciais
para futuras inspecgées;

Colectar informacgdes relevantes, confiaveis e uteis em todos os niveis da entidade
inspeccionada;

Proteger o produto contra contaminagdo e prevencgédo de confusdes (ou seja,
confusao sobre

identificagao ou status do produto);

ANARME.GAIM.DVIL.001

Guido sobre os Requisitos, Competéncias e Necessidades de Treinamento dos Inspectores em Boas Préticas
Versio 00

16



e Avaliar a abordagem global da organizagéo para gestéo de risco de qualidade (de
acordo com ICH Q9);

¢ Avaliar e recomendar melhorias em diferentes areas para garantir conformidade
com os requisitos de Boas Praticas;
e Determinar a adequacéo do CAPA para abordar as causas raiz implicitas de um

problema subjacente questao ou problema identificado durante as inspegdes

8.4. Informacodes e rotulagem do produto
Os inspectores devem ser capazes de compreender e garantir o cumprimento dos
requisitos relacionados com informagdes e rotulagem do produto incluindo a estrutura e
o formato das informagdes de um produto

bem como os principais contelidos e propésito de suas diferentes secgdes.

8.5. Qualidade do produto
Constitui requisitos cientificos e regulatérios para a quimica, fabrico e controlo de uma
substéncia medicamentosa ou medicamento devendo os inspectores serem capazes de:
e Compreender os objectivos de um sistema integrado de qualidade;
e Compreender a implementagao de um sistema de qualidade do produto, conforme
ICH Q10;
o Compreender as BPF em fase de pesquisa e desenvolvimento, producéo,
validagcdo e monitoramento de produto;
e |dentificar as principais funcdes e responsabilidades das pessoas envolvidas na
garantia da conformidade de BPF e qualidade do produto;

s Compreender o processo de fabrico de diferentes tipos, formas e dosagens de

medicamentos;
» Compreender os principios de validagao e qualificacao;

o Compreender os principios e aplicacédo de Boas Praticas.
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8.6. Tomada de decisao regulatoria
Este dominio constitui formulagcdo e recomendagao de decisdes regulamentares sobre
instalagbes ou produtos com base em avaliagdo documental ou inspecgdes conforme
aplicavel devendo serem capazes de:
o Determinar o impacto e risco para os produtos e pacientes quando existir
incumprimento de Boas Praticas e tomar decisées regulatérias de acordo com as

deficiéncias identificadas.

9. TREINAMENTO DOS INSPECTORES

A DVIL identificara periodicamente as necessidades de formagéo dos inspectores em
cada nivel que ser&o entao utilizadas para desenvolver programas de formagéo para
diferentes niveis.

Deve-se treinar os inspectores de nivel |, a fim de torna-los conscientes na utilizagéo e
implementagao dos procedimentos de inspecgdo. De igual modo os inspectores de nivel
Il'e Ill devem passar por um processo de treinamento continuo por forma a acompanhar
o desenvolvimento do sector farmacéutico e actualizar-se sobre os procedimentos

nacionais ou internacionais relacionados com as Boas Praticas.

Apos a realizagdo da formagao, sera realizada uma avaliagdo de desempenho que inclui
uma avaliagdo pré e pds-formagéo, que sera utilizada para avaliar os conhecimentos e
competéncias dos formandos no que diz respeito a compreensio dos procedimentos,
regulamentos e das diretrizes. Considera-se aprovado a avaliador que alcangar o
resultado no minimo de 80% apés a formacdo e a melhoria individual dos formandos

sera monitorizada através do procedimento de gestao de formagdes.
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ANEXO |
PROGRAMA DE FORMACAO

Area Tema Objectivos
} Compreender conceitos basicos de BPF e sua
Introducéo de BPF . o
Importancia
_ _ Compreender a localizagdo, o projecto,
Projecto e construgdo de _ ~ ~ _
o construcao, manutencéo e operagdes apropriadas
edificios . .
para os estagios de fabrico de produto
Mdodulo : o Requisitos para sistema de agua, eliminacdo de
Instalagbes sanitdrias e ) . _
1 residuos, limpeza, saneamento e manutencgéo,
controlos
etc.
Compreender a necessidade do equipamento,
. . tamanho,  capacidade, necessidades de
Equipamentos e utensilios _ _ o .
calibracdo/manutengéo/limpeza, sistemas de
automacao, etc.
BPF . — —
o Conceitos de vestuario e praticas de
Higiene pessoal . o
monitoramento de higiene pessoal
ldentificagdo de necessidades de amostragem e
Controlo de produtos e . i o
teste, avaliacdo de métodos, limites de controlo,
processos
controlos de processos, etc.

Mdédulo ldentificacdo de fontes de matéria-prima,
2 . . _ parémetros de qualidade, avaliacio/selegdo de
Matéria-Prima, Ingredientes o B .

fornecedores, avaliacdo/gestdo de riscos de
e Armazenamento . . ~

fornecimento, instalacbées de armazenamento,

etc.
Treinamento e Competéncia|Requisitos de pessoal, selecdo correcta de
de Pessoal pessoal para atender as necessidades,
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identificacdo de necessidades de treinamento e

sua periodicidade, etc.

Médulo
3

Gestao de riscos

Praticas gerais de avaliagdo/gestdo de riscos e
sua importdncia ao projectar instalagdes,
processos, etc. e conceitos de acordo com ICH-
Q9

Compromisso de Gestao e

Melhoria Continua

Importéncia do comprometimento da gestdo da i

organizagdo com os aspectos de qualidade e
melhoria continua da qualidade, produtividade,

etc.

Controle de pragas

Controlo/gestédo de pragas dentro/ao redor das

instalacdes

Auto-inspeccéao

Necessidade de autoinspecdo/auditorias de
qualidade, requisitos de directrizes, diferentes

tipos de Sl, etc.

BPD

Documentacgéo e Registos

Boas praticas a serem seguidas durante o registo
de operagbes antes/durante/depois da execucéo,
requisitos de directrizes para manutencédo de

registos, etc.

BPC

Boas Praticas Clinicas

Directrizes do GCP

Boas praticas a serem seguidas durante o registo
de operagbes antes/durante/depois da execucio,
requisitos de directrizes para manutencio de

registos, etc.

ANARME.GAIM.DVIL.001
Guido sobre os Requisitos, Competéncias e Necessidades de Treinamento dos Inspectores em Boas Praticas

Versdo 00

20




SNEXO 1
MODELO DE AVALIACAO

Factores

Nome do Inspector:

Nivel do Inspector:

Pontuacao

Conhecimentos e competéncias
cientificas

Nivel de escolaridade

Conhecimentos em area especifica

Conhecimentos de actividades simples
e rotineiras

Aplicacédo e cumprimento dos
procedimentos operacionais

23%

Conhecimentos e experiéncia na
area regulamentar

Conhecimento da legislacdo nacional

Formacao em Boas Praticas

Anos de experiéncia

15%

Complexidade de trabalho

Consisténcia e coeréncia nos relatérios
de inspeccao

Numero de acc¢des inspectivas

Numero de relatérios elaborados

Seguimento das accdes inspectivas

35%

Habilidades Sociais e sintonia com
os conteudos internos e externos

Habilidades de comunicacéo

Capacidade de transferir
conhecimentos

Conhecimento das directrizes
internacionais sobre os procedimentos
de inspeccao (OMS)

17%

Requisitos linguisticos

Dominio de lingua portuguesa

Dominio de lingua inglesa

10%
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Autcridade Nacional
Reguladora de Medilcamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP
DIVISAO DE INSPECCAO E LICENCIAMENTO DE ENTIDADES

Formulario de Avaliacdo do Desempenho Pés Formacédo

Departamento:
Reparticdo:

Nome do Colaborador:
Categoria:

Funcgao:

Formacéao beneficiada:

Avaliacao do relatdrio

Indicadores

Satisfactorio

Observacoes

Sim

Nao

Estrutura do relatério de acordo com
0s procedimentos

Contelido do relatério/itens
obrigatdrios preenchidos
(introducao, metodologia,
observacoes e conclusdes)

Abragéncia dos aspectos de Boas
Praticas (todos aspectos relevantes
devem estar cobertos)

Andlise e interpretacao

Descricao e classificacdo das N&o
conformidades identificadas

Capacidade interpretativa das N&o
conformidades

Decisao regulatoria

O relatorio reflete a conformidade
com as normas e regulamentos
aplicaveis

Tempo de elaboragdo do relatério

Elaboragéo: w ' Revisao:
Osvaldo Muluano @’){ xﬁ? ML[@E\__J; Ricardo Afon

) . | Aprovagao:
s.o—%—-\“gc\/ ' /Ap-ayoémia Muissa
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Bt i) fay

10/00/ OV
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Recomendagdes do avaliador:

Avaliacdo do desempenho Geral

Actividade Sim | Nao | observacoes

Demostra aproveitamento dos processos de formagédo formal
e em exercicio de forma permanente na auto-formacéo e
sistematizagéo do conhecimento

Demostra aplicagéo préatica da aprendizagem, revelando
melhorias constantes na execucao das tarefas apés as
formagéo

Apresenta criatividade na execucado das tarefas, buscando
sempre a auto-superacao e a exceléncia na qualidade dos
resultados apds a formacao.

Demostra capacidade de inovagao e enquadramento
permanente das mudancas na execucgao de tarefas apos a
formacéo.

Demostra melhorias na execugéo das suas actividades apds a
formacao

Desmostra as mesmas fragilidades apresentadas antes da
formacdo, mesmo depois da formacéo

Observacoes adicionais

O avaliador O avaliado

\ £

Elaboragio: Revisao: ¢ Aprovagdo: sdama | (wswta

Osvaldo Muluano (Q—)(U.OJQ WQ‘QU@ Ricardo Afon§2 \ ‘:2—-‘1/6-(]) A{;‘b{\loemla MUIssa/\\F_g:ﬂﬂmj; ;.G:‘J“f
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