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As amostras para analise de controle de qualidade do SINAMM Monitoramento 2011 ja podem ser
enviadas

O Programa de Controle de Qualidade ja permite encaminhar as amostras desde o dia 06 de maio de
2011. A finalidade deste informe é auxiliar no esclarecimento das varias duvidas relativas ao inicio do
Programa de Controle de Qualidade 2011, conforme segue:

1-) Como encaminho minha amostra?

Entrar na webdesk Anfarmag, com seu C.N.P.J. e senha, conforme o estabelecimento, isto &, para
encaminhar uma amostra da filial acessar a webdesk com o C.N.P.J e senha da filial, e para
encaminhar uma amostra da matriz acessar a webdesk com o C.N.P.J. e senha da matriz. Clicar no
botdo PCQ - Controle de Qualidade > Envio de Amostra. Na tela estaréo relacionados os protocolos
referentes a todas as amostras que a farmacia contratou para aquele estabelecimento. E s6 clicar no
icone da coluna Editar Protocolo, que aparece ao lado de cada protocolo, abrira formulario para
preenchimento dos dados solicitados. Apos todos os campos preenchidos a farmacia devera gravar e
imprimir duas vias, sendo uma para acompanhar a amostra e outra para arquivo na farmacia.

2-) O que sao as formulagdes orientadas?

A Anfarmag como todos os anos vem inovando, e neste ano disponibilizara sugestées com
formulagdes orientadas que poderéo ser empregadas para o envio de amostras de forma farmacéutica
capsulas; neste caso para consultar a formulagao basta escolher no protocolo “formulagao orientada”
no campo ordem de manipulacdo. A formulagao orientada sera a mesma que foi empregada na
validagao da metodologia, logo quem aceitar adota-la, estara empregando uma formulagao que ja foi
testada com a metodologia empregada.

3-) Devo realizar primeiro a manipulagao e depois preencher o protocolo de envio?

Exatamente, neste ano ha possibilidade de encaminhar as amostras com a orientagcao de formulagéo e
dosagem, logo convém primeiro a farmacia consultar a formulagdo e dosagem, se tiver interesse em
manipular conforme a orientagéo, e posteriormente preencher o protocolo.

4-) Por que nos protocolos aparece um campo data limite de recebimento?

O campo data limite de recebimento é o prazo maximo para recebimento da amostra pelo laboratério.
Como exemplo a primeira amostra de capsula abaixo de 25 mg deve ser recebida até 31/05/2011:
digamos que 120 farmacias encaminhardo amostras de capsulas de besilato de anlodipino, entdo, ao
mesmo tempo, essas amostras serdo recebidas pelo laboratério, que imediatamente comegara as
analises. Como o laboratério recebeu ao mesmo realizara as analises das 120 amostras de uma s6
vez. Se uma amostra de capsula de besilato de anlodipino for recebida pelo laboratério apos a data de
recebimento, sera praticamente uma amostra isolada precisando esperar a chegada de outras
amostras, extrapolando o tempo de entrega do resultado da amostra. Quando o laboratério recebe
varias amostras de um mesmo ativo num mesmo periodo esta trabalhando com campanha.

5-) Até quando as primeiras amostras devem ser recebidas pelo laboratério?
As primeiras amostras deverao ser recebidas pelo laboratério até 31 de maio de 2011. Caso sua

amostra constante no primeiro periodo do cronograma n&o chegue ao laboratério até esta data limite a
farmacia perdera o direito de ter seu resultado da analise publicado na webdesk dentro do prazo,



assim como perde o direito do desconto do valor pela publicagao do resultado com atraso.
6-) Por que deve fazer o ensaio de peso médio?

No caso das amostras de capsulas serdo necessarias digitagdes dos respectivos pesos de 10
capsulas, sendo que a partir deste registro o sistema fara os calculos e informara se a amostra
apresenta uma qualidade minima para analise, diminuindo assim a probabilidade de ndo-conformidade.
As especificagbes sugeridas sdo meramente orientativas, as quais foram constatadas em ciclos
anteriores do SINAMM 2011.

7-) Houve alteragédo no envio das amostras homeopaticas?

Sim, para as amostras de pool de matrizes para ensaio microbioldgico e teor alcodlico sera necessario
o preenchimento da ficha de detalhamento das matrizes homeopaticas, essa ficha sera um anexo do
certificado de analise que descrevera a constituicdo do pool de matrizes homeopatico. Maiores
detalhes estéo disponiveis no POP de Coleta e Envio de Amostra disponivel na webdesk Anfarmag
sobre a lista de protocolos. A farmacia podera salva-lo assim como imprimi-lo.

8-) Quanto encaminho de cada amostra? Como rotular? Como fazer a nota fiscal de transporte?

Essas perguntas e vérias outras podem ser sanadas pela leitura do "Procedimento de Coleta,
Acondicionamento, Identificacdo e Envio de Amostra Para Laboratério de Controle de Qualidade
Credenciado Pela Anfarmag". No procedimento esta descrito as quantidades a serem encaminhadas
para insumos farmoquimicos e homeopaticos, produto semi-acabado e acabado, os dados que
precisam constar no rétulo da embalagem, como preencher a nota fiscal de transporte. Abaixo segue
link para visualizar e salvar o procedimento:

http://sinamm.no-ip.info/webdesk/DocumentosProjeto/Sinamm?2011POPColetaldentificacaoEnvio.pdf

9-) Qual o enderego do laboratério credenciado para o Programa de Monitoramento SINAMM
20117

Laboratério PROQUIMO

Av. Dona Ruyce Ferraz Alvim, 2195 - Jd Ruyce

CEP 09961-540 - Diadema-SP

Fone: (+56511) 4056-5193 ou 5594-7055.

CNPJ:49.557.622/0001-04

I.E: 286.050.100.111.

10-) Por que recebo varios e-mails da minha amostra da assessoria técnica?

No intuito de auxilia-los quanto ao envio das amostras para o monitoramento conforme a RDC 67/07, e
cumprimento da legislagéo vigente foram elaborados e-mails de alerta para que a farmacia fique ciente
de quando encaminhar a amostra e a situagdo desta no laboratério.

A seguir seguem os possiveis e-mails que a farmacia podera receber:

Importante: As mensagens abaixo serdo enviadas automaticamente pelo sistema e ndo serao
respondidas.

a-) Dias faltantes para encaminhamento da amostra.
Prezado Associado;

Lembramos que restam XX dias para o encaminhamento da amostra referente ao protocolo
(sequéncia) para o laboratério (nome).

Esclarecimento: a farmacia recebera este e-mail caso ndo tenha enviado a amostra e restam no
maximo quinze, dez, oito, seis, trés, dois e um dia(s) para encaminha-la. Faltando trés dias para expirar
o prazo do envio da amostra, a farmacia recebera diariamente o e-mail, até elaborar o protocolo e
encaminhar a amostra.

b-) Expirado prazo para o encaminhamento da amostra.

Prezado Associado;

Informamos que a amostra referente ao protocolo (sequéncia) esta com o prazo de envio para o


http://sinamm.no-ip.info/webdesk/DocumentosProjeto/Sinamm2011POPColetaIdentificacaoEnvio.pdf

laboratdrio de controle de qualidade EXPIRADO. Encaminhar a amostra do referido protocolo o mais
rapido possivel.

Esclarecimento: a farmacia receberéa este e-mail caso ndo tenha encaminhado a amostra em tempo
habil. O sistema disparara o aviso até a farmacia elaborar o protocolo e encaminhar a a mostra.

c-) Amostra nao recebida pelo laboratoério

Prezado Associado;

Informamos que a amostra referente ao protocolo (sequéncia) ainda ndo obteve registro de
recebimento pelo laboratério de controle de qualidade. Solicitamos, por gentileza, que entre em contato
com o (nome do laboratdrio) o mais rapido possivel no telefone: 11- 5594-7055.

Esclarecimento: se apos 10 dias da data de elaboragado da solicitagdo de analise o laboratério ndo
acusar o recebimento da amostra sera encaminhado o e-mail acima, com a finalidade de conferir se
ndo houve extravio no correio.

d-) Amostra encaminhada e recebida pelo laboratério.

Prezado Associado;

A amostra referente ao protocolo (sequéncia) entrou em analise no dia XX/YY/ZZZZ, e o prazo maximo
para o langamento do resultado na webdesk Anfarmag estipulado no Contrato de Prestagéo de

Servigo de Controle de Qualidade, € AA/BB/CCCC.

Esclarecimento: o alerta tem o objetivo da farmacia tomar ciéncia que o laboratério recebeu a amostra,
€ 0 prazo que recebera o resultado via webdesk.

e-) Amostra com status final.
Prezado Associado;

A amostra referente ao protocolo (sequéncia) foi analisada, e o certificado de andlise eletrdnico ja se
encontra disponivel na webdesk Anfarmag em PCQ - Programa de Controle de Qualidade.

Esclarecimento: a partir do momento que o laboratério inserir o resultado da analise na webdesk a
farmacia recebera o e-mail acima.

11-) Como altero o meu contrato de controle de qualidade?

Ja esta disponivel para as farmacias que pretendem incluir novas amostras ou altera-las o aditivo de
contrato que podera ser acessado o SINAMM Monitoramento 2011>Aditamento de Contrato de
Controle de Qualidade e realizar as altera¢des que deseja no contrato, eletronicamente.

Caso necessitem de maiores informagdes por gentileza encaminhem via e-mail:
assessoriatecnica@anfarmag.org.br ou liguem para (11) 2199-3499, com a assessoria técnica da

Anfarmag.
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