RIO SAUDE

PREFEITURA

Coordenacéo de Vigilancia em Servigos e Produtos de Interesse a Saude
Geréncia de Fiscalizagdo em Farmacias, Drogarias e Servigos Farmacéuticos

RELAGCAO DE DOCUMENTOS
EAC EM FARMACIAS E DROGARIAS

1. DOCUMENTOS LEGAIS

1.1 LSF COM ATIVIDADE DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS -
2.25.04.5

1.2 AFE Prestacao Servigos Farmacéuticos

1.3 CART

1.4 CNES

2. DOCUMENTOS DA QUALIDADE

2.1 Contrato de Supervisdo com Laboratério Servigo Tipo Ill) — quando aplicavel

2.2 Contrato com o laboratério de CQ que ira realizar os Ensaios de Proficiéncia e
fornecer as amostras controles

2.3 Plano de Gerenciamento de Risco

2.4 Manual de Biosseguranga

2.5 PGRSS atualizado

2.6 Listagem de TODOS os instrumentos e instru¢ées de uso do fabricante — manter
pasta com as instru¢des de uso no local (quando aplicavel)

2.7 Listagem de TODOS os exames que a empresa pretende realizar e as
Instru¢des escritas ( instru¢gées de uso dos fabricantes) - manter pasta no local

2.8 Relagdo nominal de toda a equipe, suas atribuicbes, qualificagcbes e cargas
horarias;

2.9 Cadastro dos pacientes e dos EAC

2.10 Declaracao dos Servigos Farmacéuticos contendo o laudo de analise
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2.11 LISTA DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

Todos os documentos devem ser assinados e datados pelo RT e RL da empresa. A
empresa deve apresentar lista mestra de todos os POPs referentes as atividades
relacionadas ao EAC , apresentando as datas de validade dos documentos, N° da
Revisao, Histérico de mudanca.

Gerenciamento das tecnologias

1- ldentificacdo e Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas;
Descrever quais serdo as estratégias adotadas pela empresa para identificar e
Notificar incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos e COMO a
empresa pretende investigar as ocorréncias e quais serdo as medidas adotadas
para prevenir sua recorréncia.

2- Aquisicado, Recebimento e Armazenamento dos produtos para diagnostico in vitro

Descrever ( para cada uma das etapas) como a empresa adquire, recebe e
armazena o0s produtos para diagnéstico in vitro. Destacar o0s produtos
termossensiveis.
A empresa deve comprovar a rastreabilidade dos produtos através de planilha
especifica ( anexar modelo) contendo numero do lote, a conformidade das
condigbes de transporte e a data de recebimento. Adicionalmente pode constar: n°
de nota fiscal e resultados dos testes de Controle de qualidade interno

3- Plano de contingenciamento, no caso de falha de energia;
Descrever quais serdo as medidas adotadas pela empresa no caso de falta de
energia, caso haja algum produto termossensivel.

4- Registro das condi¢des ambientais (temperatura) dos refrigeradores especificos
para guarda dos produtos que requeiram condi¢cdes especiais de armazenamento.

Descrever a sistematica de registro das condicbes ambientais ( temperatura). A
empresa deve registrar os resultados em planilha especifica (anexar modelo) e
descrever quais medidas pretende adotar em caso de desvio.

5- Sistema de informagédo quanto a politica de seguranga de dados com base na
LGPD;
Descrever como a empresa pretende lidar com os dados dos pacientes em relagdo a
seguranga
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Gerenciamento dos riscos inerentes

6- Limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo das superficies;
Descrever a sistematica de limpeza, desinfeccao e esterilizagcdo das superficies apos
a realizacado dos EAC, indicando quais serdo os produtos utilizados, a frequéncia da
atividade. Destacar o registro da atividade em planilha especifica ( anexar modelo)

7- Sistematica de registro e liberacao de resultados;
8- Procedimentos para resultados potencialmente criticos;

Definigdo dos limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os exames com
resultados que necessitem de tomada imediata de decisdo

9- Sistematica de revisao de resultados e liberacédo de laudos;

10-Fluxo de comunicagcdo ao paciente, ao médico ou profissional de saude
responsavel pelo paciente, quando houver necessidade de decisao imediata;

Gestao de pessoal e de educagao permanente dos profissionais
11- Programa de Educagéo permanente;

Contemplar os principais tépicos do Art 92 podendo incluir outros. Descrever todas
as capacitagées e treinamentos inicial e periddicos, informando a frequéncia minima
( anual); as capacitacbes e treinamentos teoricos e praticos baseados em
abordagem de riscos, sempre que novos processos, técnicas ou tecnologias forem
implementados, ou antes de novas pessoas integrarem 0s processos; e descrever a
metodologia de avaliagdo de forma a demonstrar a eficacia das acgbes de
capacitagdo e treinamento

Gerenciamento dos Processos Operacionais
12- Realizagao das Notificacbes de Doengas Compulsérias ( DNC);

Descrever a sistematica de Notificacdo das DNC
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Gestdo do Controle da Qualidade (GCQ)
13- Formas de controle e frequéncia de utilizacado de todos os EACs;

Descrever quais séo as formas de controle de cada analito que se pretende utilizar
e qual a frequéncia de utilizagao prevista

14- Limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

Descrever quais sdo os limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos
controles para cada analito.

15- Avaliacdo e registro dos resultados dos controles

Descrever de que forma pretende avaliar e registrar os resultados dos controles
realizados. A empresa deve apresentar os registros dos resultados como
evidéncia de que os controles internos da qualidade estdo sendo realizados. No
caso de desvio ou resultados ndo conformes, informar QUAIS as medidas adotadas
pela empresa.

Controle Interno da Qualidade ( CIQ)
16- Realizagao do Controle Interno da Qualidade

Descrever a sistematica para a realizagcdo do Controle Interno da Qualidade
conforme Art 146 e 147 RDC 786/23. Deve considerar a realizacdo dos ensaios
para TODOS os EAC ( analitos).

17- Monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com registro do
resultado obtido e analise dos dados

Descrever as etapas de aquisi¢do, recebimento, armazenamento, estabilidade da
amostra controle ( prazo de validade apds abertura do frasco). Descrever o
processo de REGISTRO dos resultados encontrados, informando os dados da
Amostra Controle, garantindo a rastreabilidade ( data de abertura do frasco, prazo
de validade apos abertura, n° de lote, fornecedor, efc... ).

18- Critérios de aceitacao e rejeicdo dos resultados

Descrever com base na metodologia utilizada, que deve ser a do proprio fabricante
do teste, QUAIS sdo os critérios de aceitagcdo e rejeicao dos resultados para
CADA tipo de analito. Utilizar como referéncia as instru¢ées de uso do produto.
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19- Liberacédo ou rejeicao das analises apds avaliacdo dos resultados das amostras
controle;

Descrever como se da o processo de Liberagdo ou rejeicdo das analises apos
avaliacdo dos resultados das amostras controle. A empresa deve apresentar
resultados conclusivos das analises ( aprovado ou reprovado)

20- Processo de investigagdo de causa raiz e agbes tomadas para os resultados
rejeitados de amostras controle

Descrever qual o processo adotado pela empresa para investigagcdo da causa raiz e
QUAIS as medidas que serdo adotadas, em caso de resultados rejeitados (
reprovados) de amostras controles.

21- Critério de avaliagao dos resultados das amostras controle.

Descrever quais sdo os critérios adotados para avaliar os resultados das amostras
controle

2.12 LISTA DE PLANILHAS - apresentadas como modelo

1- Registro das condi¢cées ambientais (temperatura) do almoxarifado e camara
refrigerada ( no caso de produtos termossensiveis);

2- Recebimento dos produtos; contendo N° das notas fiscais, a conformidade das
condicbes de transporte, a data de recebimento, numero do lote, validade. Os
resultados de CIQ ( podem ser adicionados);

3- Registro das atividades de limpeza, desinfeccao e esterilizagao das superficies;

4- Registros dos Certificados de treinamento dos funcionarios;

5- Registros dos resultados dos programas de Ensaios de Proficiéncia (EP) e
Controle Interno da Qualidade (CIQ). Informar os dados da Amostra Controle,
garantindo a rastreabilidade ( data de abertura do frasco, prazo de validade apés
abertura, n°® de lote, fornecedor, etc...

6- Registros das Nao Conformidades ( NC)

7- Registros de frequéncia de realizagao dos testes
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