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12 FASE

Na 12 Fase do programa serdo selecionados cinco medicamentos, enquadrados entre os mais
manipulados e medicamentos sujeitos a controle Especial (Port. 344/98), na forma farmacéutica de
capsula (Anexo ).

Os critérios para a coleta dos medicamentos nas fases seguintes serdo estabelecidos a partir da
avaliagcao da 12 Fase.

Critérios para Coleta das Amostras dos Medicamentos

Seréo coletadas amostras para a realizagédo de analises de orientagdo (amostra Unica).

No Termo de Coleta de Amostras, presente no anexo Xll da Portaria 15, de 22/04/2002, devera constar
“Orientagao” no campo “Coleta para fins de Analise de” e “Programa Estadual de Monitoramento da
Qualidade de Medicamentos Manipulados (PROMAN)” no campo “Observagées” (Rio Grande do Sul
2002).

O responsavel pela coleta da amostra devera coletar o medicamento manipulado, pronto para ser
entregue, e sempre observar os seguintes fatores:

Presenga de prescrigao médica;

Os medicamentos deverao ser colocados em invélucro lacrado, acondicionado de forma a manter
sua integridade;

A amostra de medicamentos, na forma farmacéutica de capsulas, devera ser composta por 60
unidades. Se houver mais que 60 capsulas da mesma ordem de manipulagado, ou seja, mais de uma
prescricao aviada, estas também deverao ser coletadas ou a empresa ficara como fiel depositaria dos
demais produtos manipulados até o recebimento do resultado da analise.

A amostra deve ser enviada ao LACEN, acompanhada de oficio de encaminhamento e de uma copia
do Termo de Coleta de Amostras, devidamente preenchidos e assinados.

Em caso de duvida em relagdo a coleta, o coletor devera reportar-se ao LACEN, para obtengéo de
informagdes técnicas.

Emissao e Envio dos Laudos

O LACEN devera emitir e distribuir os laudos de analise conforme o determinado a seguir:

laudo de analise devera ser emitido em 04 vias originais: um para o LACEN, um para o MED/NVP, um
para a VISA coletora e um para a Farmacia;

Deverao ser encaminhados, no prazo maximo de cinco dias Uteis de sua emissao, os Laudos de
Analise Satisfatdrios ou Insatisfatorios resultantes do monitoramento, com o objetivo de possibilitar e
agilizar as agdes de fiscalizagdo que forem necessarias;

anexo |l determina Requisitos Minimos de Apresentacao dos Laudos.

Avaliagéo do Programa

O MED/NVP emitira, a cada quadrimestre, um relatério do programa com todos os resultados obtidos
neste periodo. Este sera encaminhado via e-mail ao LACEN e as CRSs participantes do Programa,
para conhecimento e acompanhamento dos resultados e providéncias cabiveis.

O MED/NVP também fara reunides com todos os participantes a cada quadrimestre para avaliagéo
dos resultados e programagao da proxima etapa.
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Anexo |: Desenvolvimento da 12 Fase

Os principios ativos selecionados, BROMAZEPAN, ATENOLOL, CIMETIDINA/RANITIDINA,
METILDOPA/PROPRANOLOL e GLIBENCLAMIDA enquadram-se nos critérios estabelecidos como
usualmente manipulados, controle especial e medicamentos de uso continuo/idosos.

As coletas deverao ocorrer a partir do més XXXX de 2007, da seguinte forma:
- més : Coleta;

- més e més : realizagdo das analises;

- més : Avaliacdo, discussao e programacao da proxima etapa.

Serao realizadas analises em cinco medicamentos manipulados, totalizando quarenta analises para
cada etapa.

Nota: * Na 52 CRS, além da VISA da CRS, o municipio de Caxias do Sul, também realizara coleta.

Més xxx -Coletas e Analises

N©

Farmécias imetidina
CR Manipulagé|Localizaga ou Metildopa ou (Glibencla Meses
S pnaCRS pRS Bromazepan |Atenolol |Ranitidina [Propranolol |mida xxx e xxx [Més xxx_fotal
1 114 Leste 01 01 01 01 01 Andlise |Avaliagdol05
4 1 Central 01 01 01 01 01 Andlise |Avaliacdo/05
5 89 Central 02* 02* 02* 02* 02* Andlise |Avaliacao|10
6 36 Norte 01 01 01 01 01 Andlise |Avaliagdol05
10 [35 Sul 01 01 01 01 01 Andlise |Avaliagdol05
17 17 Noroeste |01 01 01 01 01 Andlise  |Avaliagdol05
18 [30 Leste 01 01 01 01 01 Analise |Avaliacdol05

305 08 08 08 08 08 40

Anexo II: Requisitos Minimos de Apresentagéo dos Laudos
» Modalidade: Orientagéo

* Nome da Farmacia

* CNPJ

* Nome do Produto: nome do principio ativo
» Complemento: concentragao

» Forma Farmacéutica

» Data de manipulacéo

* Data de validade

* Numero da ordem de manipulagéo
» Termo da Coleta n°

» Motivo da Coleta: PROMAN

* Local de coleta

« Data da coleta

* Requerente: __ CRS/Municipio
+ Data de entrada

» Descrigao da amostra

Anexo llI: Relagao de Principios Ativos
aciclovir

acido acetilsalicilico

albendazol

amoxicilina trihidratada

ampicilina

anfepramona

anlodipino

atenolol

azatioprina

bromazepam

captopril

carbamazepina

carbonato de calcio

cetoconazol

cimetidina

clofazimina

clonazepam

cloridrato de amitriptilina

cloridato de flurazepam

cloridrato de metoclopramida
cloridrato de propranolol

cloridrato de ranitidina

cloroquina

clorpropamida

colchicina

diazepam

diclofenaco potassico

diclofenaco sédico

digoxina

estradiol

estrogénios conjugados
femproporex

fluconazol

fluoxetina

glibenclamida

hidroclorotiazida

maleato de enalapril

metildopa

metronidazol

nimesulida

nimodipino

omeprazol

paroxetina

prednisona

sertralina

sinvastatina

tiabendazol

tibolona

trimetoprima

zidovudina
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