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Técnico n° 06/11

PONTOS ORIENTATIVOS PARA AVALIAGAO NA CONTRATAGAO DE PRESTADOR
DE SERVICO EM CONTROLE DE QUALIDADE.

Antes de celebrar o contrato com um prestador de servigo de servigo em controle de qualidade é
interessante considerar alguns pontos os quais poderéo evitar problemas futuros com a Vigilancia
Sanitaria durante a inspecao sanitaria.

1. Posso auditar o laboratério?
Sim, mas néo é obrigatério. A RDC 67/2007, Anexo |, item 7.3.15.2. diz que a farmacia pode auditar o
laboratério, ou contratar empresa com experiéncia para realizar a auditoria.

2. A Vigilancia Sanitaria pode solicitar o relatério de auditoria da empresa terceirizada em controle de
qualidade?

Pode, porém, como nao é item item obrigatorio, a farmacia podera demonstrar que néo efetua a auditoria
“in loco”, mas sim adota critérios para a “qualificagdo do prestador de servigo”. Caso a farmacia tenha
realizado a auditoria podera sim apresentar o relatério que possui.

3. O que deve ser avaliado para estabelecer critérios de avaliagdo para a contratagcao do prestador de
servigo?

Deve ser avaliado se o Laboratério de Controle de Qualidade pretendido para contratagdo cumpre com as
Boas Praticas de Laboratério (BPL). Deve constar no contrato clausula indicando o referido cumprimento.

Para maiores detalhes consulte o Informe Técnico disponivel na webdesk Anfarmag. (LINK).

4. Quais sdo as analises que devo contratar?
Deve contratar o que € exigido na RDC n° 67/2007 e RDC n° 87/2008, conforme as areas de manipulagdo
que ha na farmacia. Segue abaixo uma tabela com as analises que podem ser terceirizadas:

RDC n®. 67 e RDC 87

Exige nova
Anexo/item| analise

Amostra Frequéncia Ensaios

MNo minimo: pH,
cor aparente,
turbidez, cloro
residual livre,
solidos totais

Anexo |
; : dissolvidos, " 2
Agua potavel | Semestral contagem totai de | ge;nd Nao
bactérias, i
coliformes totais,
presenca de E.
coli, coliformes
termorresistentes.
Agua Conforme Anexo |, Anexo |,
purificada Mensal Farmacopéia item item
Brasileira 7522 7.524.
Forma
farmacéutica Uniformidade de | Anexo |, Anexo |,

solida abaixo | Dimestral

de 25 mg

contedido e teor | item 9.2.3. | item 9.2.8.

Resolugdo 481,

Anexo | Por
Bases de 23 de = ¥ el e
= x Mensal iterm rodizio/tipo
galénicas setembro de 1124 Aot
1999.
T”"(E%Stral Anexo 1,
Diluida - SBIT | | - hado | T80r em 3 pontos 2|t1e2rn3 N&o
lote a lote Ay
Formulagdo Trimestral Nao descrito na Anf;r?l n, Anexo ll,
com SBIT legislac&o’ 2132 item 2.16
Formulacdo
com = = Anexo I,
antibiotico ou | Trimestral ”5’}‘; di:;“;g‘“a item i‘?;;"; 1”5‘*
horménio ou gisiag 2.16.1. St

citostatico
Matrizes Nao descrito na Anexo V,

Homeopaticas - legislac do® item 9.5. e
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A - Aconselhamos a realizarem os ensaios de peso médio, identificagdo, uniformidade de doses unitarias
e doseamento.
B - Aconselhamos a realizar os ensaios de microorganismos viaveis totais.

5. Quais dados das analises sdo importantes estarem descritos no contrato de controle de qualidade?
No contrato de controle de qualidade devem estar descritas as analises que serdo contratadas e suas
respectivas quantidades para o periodo de vigéncia do contrato, assim como o valor individual de cada
uma, pois caso seja necessario realizar uma nova andlise a farmacia sabera o valor a ser pago. Para
cada anadlise contratada devera estar descrito os ensaios que serdo realizados e as suas respectivas
especificagoes.

E necessario descrever a metodologia empregada para cada ensaio realizado; se for empregada
metodologia validada, constar que sera empregada metodologia validada e o respectivo numero interno
de registro da metodologia. Caso a Vigilancia Sanitaria solicitar o relatério de validagdo da metodologia, &
importante ja fazer constar no contrato que a empresa contratada encaminhara diretamente a Vigilancia
Sanitaria que a solicitou formalmente. Este ponto é fundamental visto que ndo se pode descrever como
metodologia farmacopéica para capsula, pois a metodologia farmacopéica trata de metodologia para
forma farmacéutica comprimido.
Nota — Determinadas andlises devem ser realizadas na farmacia e procedidos os registros, mesmo que
tenham sido terceirizadas. E importante até mesmo para avaliar o monitoramento do processo de
manipulagao da farmacia.

6. Além de comparar a qualidade do laboratério quero comparar prego, como fago?
Para comparar prego entre laboratérios é preciso ter o valor individual de cada analise conforme as
metodologias empregadas. Abaixo segue um exemplo meramente ilustrativo:

Valor em Real
Amaostra Metodalogia Amostras ano da analise — Subtotal
Laboratorio A
. PortariaM.5. n°
Agua potavel | 518 de 25 de marco 2 60,00 120,00
de 2004
i AT B 12 80,00 960,00
purificada Brasileira ;
Uniformidade | oo trofotometria 8 275,00 2.200,00
de conteldo
Va";gsa; 98 | Espectrofotometria 2 100,00 200,00
LA e HPLC 0 350,00 0,00
de conteudo
¥arscla de HPLC 0 160,00 0,00
peso
Microbiolégico E 3
- bases aé:ggﬁgﬁ:'a 12 80,00 960,00
galénicas
Diluido - SBIT | Espectrofotometria 0 90,00 0,00
Microbiolagico i
- matrizes Gasmucis-ty 4 30,00 120,00
¥ Internacional :
homeopaticas
Total [ = —0-w- 40 | 4 560,00
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