Il - PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE

1. Por que novamente a ANFARMAG sé credenciou um laboratorio para realizar as analises
terceirizadas do SINAMM:

RESPOSTA:

I-) AANFARMAG abriu um edital convencional para credenciamento de prestadores de servicos em controle
de qualidade, sem o advento do leildo reverso e sem delimitar nimero maximo de laboratérios a serem
credenciados. Foram enviados e-mails para 80 laboratérios de andlise de todo pais, convidando-os a
participar do processo de credenciamento para o SINAMM 2011.

As principais condi¢coes para atendimento do Edital eram:

- Valor Teto: foi estipulado teto maximo de valores para cada tipo de ensaio, que deveriam ser iguais ou
inferiores aos dos praticados em 2010.

- Avaliagao documental da empresa.

- Auditoria para verificagdo da capacidade de assimilagdo de analises/més, (capabilidade analitica) e para
verificagdo de atendimento da ISO/IEC 17.025.

- Servigo de SAC proporcional a capabilidade declarada.

-Avaliagdo do corpo técnico: numero de colaboradores, tipo e grau de graduagdo, experiéncia
profissional.

[I-) Até o encerramento do prazo para envio dos documentos, somente dois laboratérios enviaram suas
propostas, LANATEC e PROQUIMO, ambos do estado de SP.

[lI-) Ambos foram aprovados em termos documentais, porém somente o PROQUIMO agendou a auditoria
para verificagdo da capacidade de assimilagao de analises/més, (capabilidade analitica), para verificagéo de
atendimento da norma ISO/IEC 17.025, capacidade de SAC e qualificagdo de recursos humanos.

IV-) O laboratério PROQUIMO foi aprovado apds auditoria e homologado, estando apto a realizar até 1.200
amostras/més (volume médio de amostras enviado em 2010 por 700 farmacias).

2. Em algum momento a ANFARMAG tentou buscar negociacdo com os laboratérios que ja haviam
participado dos ciclos SINAMM anteriores e, que por causa do leilao nao foram credenciados em
2010, a fim de tentar credencia-los em 2011?

RESPOSTA:

Sim, houve tentativa de reaproxima-los, até porque seria muito importante poder contar com mais de um
laboratério para realizar as analises, pois temos associados em todo pais, que gostariam de poder contratar
andlises de empresas mais préoximas a sua, a fim de facilitar comunicagao e envio de amostras. No ano
passado a entidade recebeu alguns representantes de laboratérios apds o evento do leildo de 2010 e,
parecia que haveria uma reaproximagdo em 2011. Quando publicamos o Edital para credenciamento,
apostavamos que das 80 empresas comunicadas houvesse interesse de varias para o processo porém,
mesmo SEM O ADVENTO DO LEILAO, como ja sabem, néo foi isso que ocorreu.



