O

SINAMM

SISTEMA NACIONAL DE APERFEICOAMENTO
E MONITORAMENTO MAGISTRAL

Cartilha de Orientacoes
e Informacoes Gerais



E com prazer que The encaminhamos a
apresentacdo sobre 0 22 Ciclo SINAMM,
desenvolvido pela Anfarmag desde 2006.

Aqui vocé encontrara informacdes
acerca da totalidade do programa
desenvolvido, 0 passo a passo para sua
adesdo, bem como orientagdes gerais
que o auxiliara a também participar do
maior programa de aperfeicoamento e

monitoramento magistral do pafs.

0 22 Ciclo SINAMM foi especialmente
elaborado para atender as necessidades
de continuo aperfeicoamento dos
profissionais e farmacias magistrais,
contemplando “Programas” que
atendem a legislacdo sanitaria vigente -

RDC 67, de 08 de outubro de 2007.

Por isso, leia atentamente, a sequir,
as informagdes sobre o projeto e
orientacOes para sua adesdo, e desfrute
de todas as vantagens proporcionadas

por mais esta iniciativa da Anfarmag.

.INDICE

Objetivos do 22 ciclo SINAMM
Por que participar do 22 ciclo SINAMM

Atividades do 22 ciclo sihnamm e
sistema de pontuacao

Pontuacao extra no programa
Quadro ilustrativo de pontuacao
Quem pode participar do 22 ciclo SINAMM

22 ciclo sinamm esta é a sua oportunidade
de participar

Orientacdes gerais e informacoes adicionais
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.OBJETIVOS DO 22 CICLO SINAMM

- Desenvolver um Programa de Aperfeicoamento das farmacias magistrais participantes;
- Capacitar o farmacéutico magistral e seus colaboradores através de Educacdo Continuada;

- Monitorar os processos magistrais através de controle da qualidade de insumos,
produtos semi-acabados e produtos acabados;

- Realizar programa de desenvolvimento de auto-inspecdo para verificacdo de
conformidade com a legislagdo vigente e critérios estabelecidos pela Anfarmag;

- Contribuir na implantacdo do Sistema de Garantia da Qualidade nas farmacias
participantes;

- Permitir as farmécias participantes o compartilhamento dos resultados das analises
de insumos farmacéuticos, realizadas pelos laboratorios de controle de qualidade
credenciados pela Anfarmag;

- Produzir banco de dados que suportem a elaboracdo de politicas e diretrizes para
melhor atuacdo do segmento e defesa de interesses junto a 6rgdos, entidades
e instituicdes pertinentes.

.POR QUE PARTICIPAR DO 22 CICLO SINAMM

Ao tornar-se participante do 22 Ciclo SINAMM vocé contara com uma série de
facilidades, assim como estard contribuindo com todo o segmento magistral:

- por adequar-se plenamente as exigéncias regulamentares e, assim, elevar o nivel de
qualidade de produtos e servios oferecidos pelo setor;

- por estruturar e compartilhar dados analiticos de matérias primas, produtos semi-
acabados e produtos acabados que servirdo
para andlise critica do nivel de qualidade
dos materiais com 0s quais trabalhamos;

- por estruturar e compartilhar dados dos /L
processos de inspecdo que norteardo
definicoes de politicas e diretrizes da 0‘0
Anfarmag para ainda melhor e continuo =
aprimoramento do setor

- por apoiar a formacdo de uma rede de
profissionais (farmacéuticos e colaboradores)
de alto nivel, com abrangéncia nacional,
através de treinamentos continuos;

- por fortalecer a relacao com fornecedores
auditados, 6rgdos sanitarios e outros
profissionais da salde através de (
sua atuacdo embasada em principios
técnicos, éticos e profissionais.

0 22 Ciclo SINAMM contempla
AT'V'DADESDO atividades denominadas

2e(icLo SINAMM
ESISTEMA pg
PONTUACAQ

“Programas”, abaixo descritas.
Cada programa tera pontuagdo
propria, acumulada conforme
0 cumprimento das atividades
inerentes.

PEC - Programa de Educacao
Continuada

Programacao de treinamentos
aplicados ao longo dos 12
meses do projeto. Os temas e
conteudos estardo relacionados
ao Sistema de Garantia de
Qualidade, Critérios para Escolha
de Excipientes e Metrologia,
entre outros, atendendo as
necessidades evidenciadas no
X primeiro ciclo do projeto.

Os treinamentos se dardo na propria farmacia, através do sistema TV Anfarmag, de
forma a possibilitar que todos (farmacéuticos e colaboradores) participem dos cursos.
Isto porque a programacdo dos treinamentos (com carga horaria total de 5 horas-aula
cada) sera transmitida diariamente, dividida em partes com 1 hora-aula de duracdo,
repetida em horarios diferentes em cada semana do més, distribuidas pelos cinco dias
da semana. Assim, sera possivel escolher entre alguns hordrios distintos (manha ou
tarde) ao longo do més conforme calendario a ser estabelecido.

Pontuacao PEC

Cada um dos treinamentos permitird o acimulo de 5,0 pontos neste novo
ciclo do SINAMM. A pontuacdo sera comprovada através de avaliacdo baixada
pela internet, mediante um minimo de 70% de aproveitamento na avaliacdo,
gerando nota minima = 7,0.

A avaliacdo podera ser aplicada a todos os farmacéuticos e colaboradores, e arquivada
em prontuario apropriado de cada colaborador, como fonte de comprovacao dos
treinamentos. A farmacia imprimira o certificado de treinamento de cada colaborador
inscrito no programa, sendo que uma Unica avaliacdo devera ser encaminha para a
Webdesck Anfarmag para o imput dos pontos.

Valor do investimento

0 valor de investimento para este programa de Educacao Continuada sera de apenas
R$185,00/més/farmadia.



PCQ - Programa de Controle de Qualidade

Ao participar do 22 Ciclo SINAMM, a farmacia podera encaminhar aos laboratérios
credenciados pela Anfarmag amostras de matérias-primas, produtos semi-acabados
e produtos acabados para as andlises exigidas RDC 67/2007, com toda a comodidade
e seguranca.

Pontuacao PCQ

As amostras encaminhadas aos laboratérios credenciados ao longo dos 12
meses do projeto permitirdo pontuacdo total de até 120 pontos, pontuacdo esta
automaticamente gerada no sistema eletronico criado para o 22 Ciclo SINAMM, a
partir dos imputs laboratorio/farmacia.

Valor do investimento
0 valor do investimento......................

PDA - Programa de Desenvolvimento de Auto-Inspecao
0 PDA contempla duas visitas as farmdcias participantes pelas empresas credenciadas
pela Anfarmag, ao longo de 12 meses, sendo estas auditorias assim distribuidas:

- minimo de 12 horas/auditoria na unidade principal, divididas entre as duas visitas
ao longo de 12 meses;

- minimo de 04 horas/auditoria em cada unidade nao principal de mesmo CNPJ,
divididas entre as duas visitas ao longo de 12 meses.

Nota: Diferentes CNPJ's serdo considerados empresas diferentes.

Na primeira auditoria serdo avaliados os processos mais criticos, referenciados pela
RDC 67/2007. Na segunda auditoria serdo contemplados os processos restantes e
revisao das eventuais ndo conformidades anteriormente encontradas.

Estas visitas técnicas (ou auditorias) terdo foco na educagdo/orientagdo para o
desenvolvimento de auto-inspegdes, planejamento, execucdo e relatorio sendo que,
por isso, ndo serdo estipulados itens de corte.

Assim, o principal objetivo dos auditores serd o de orientar o auditado sobre como
elaborar seu proprio Plano de Acdo para a correcdo de ndo-conformidades, ficando
a cargo da propria farmacia auditada a responsabilidade da elaboracdo deste Plano
de Acdo.

Desta forma, o Relatorio Final originado em consenso entre as partes sera enviado
a Anfarmag, em formato andnimo, para formacdo de banco de dados de ndo
conformidades.

Pontuacdo PDA

Cada auditoria permitira o acimulo de 50 pontos, em um total de 100 pontos, visto
que ambas sdo obrigatorias.

Valor do investimento

0 custo total das 12 horas/auditorias (minimo exigido) sera de R$ 780,00 parcelados em 12
pagamentos mensais de RS 65,00/unidade principal e RS 22,00/unidade no principal.

Caso a farmacia entenda ser necessario estender o niimero de horas em fungdo da
peculiaridade de seus processos, devera solicitar diretamente a empresa auditora
horas complementares. Neste caso, o pagamento serd efetuado diretamente pela
farmacia a empresa contratada.

Outras atividades contempladas pelo 22 Ciclo SINAMM

Sera dada continuidade as auditorias realizadas pela Anfarmag em fornecedores de
insumos, embalagens e prestadores de servicos em controle de qualidade, sendo
estas auditorias denominadas Programa de Auditoria em Fornecedores (PAF).

Durante o 29 ciclo SINAMM também serdo produzidos e disponibilizados, na medida
em que forem sendo concluidos, os seguintes materiais:

-Manual de Diretrizes para Auto-Inspecdo;
- Banco de Dados de Estabilidade de SolucGes Orais;
- Guia de Critérios de Escolha de Excipientes;

- Fichas de referéncia de insumos farmacéuticos farmacopeicos, ndo farmacopeicos,
dermocosméticos e fitoterapicos;

- Sugestdes de procedimentos operacionais (POPs) e documentos relacionados ao
sistema de garantia da qualidade

.PONTUACAO EXTRA NO PROGRAMA

A farmacia podera acumular pontos
extras no 29 Ciclo SINAMM através
da participacdo em, pelo menos, dois
encontros a serem promovidos pelas
Regionais/Sucursais da Anfarmag
(10 pontos pela participacdo em cada
evento, somando um maximo de 20
pontos). Estes encontros poderdo
contemplar Workshops, Cursos, 7
Palestras com Visas locais, Seminarios,

Mesas Redondas, Debates, entre outros.

Também sera possivel acumular
20 pontos pela comprovacdo de
inscricdo/aprovacdo de farmacéutico(s)

da farmécia (proprietarios ou |
funcionarios) em cursos de pos-
graduacdo homologados pelo CFF '“,
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.QUADRO ILUSTRATIVO DE PONTUACAO .QUEM PODE PARTICIPAR

0 quadro abaixo demonstra a totalizacdo de pontos possiveis aos participantes DO 22 CICLO SINAMM
do 22 Ciclo SINAMM

Todos os associados da Anfarmag,
participantes ou ndo do 12 Ciclo
SINAMM, bem como ndo associados
ou associados inativos.

*Nota: Os farmacéuticos como [\
“pessoa fisica” (associados ou ndo)
< somente poderdo participar dos /

cursos do Programa de Educacao /

Continuada. /
DISTRIBUICAO DA PONTUACAO
.22 CICLO SINAMM ESTA E A SUA OPORTUNIDADE DE PARTICIPAR
Assgrc;izc_i;:nl:gadr;nig 30 pontos N&o ganham pontos os participantes 12 Agora que voceé ja conhece os objetivos e atividades do 22 Ciclo SINAMM, veja abaixo
Ciclo SINAMM Iniciais Ciclo SINAMM reprovados as varias vantagens de sua participacio no programa:
- Vocé estara gerando conhecimento continuo aos seus colaboradores (farmacéuticos,
Programa de pg)?:r‘]’ig;‘fes a%l?n':ﬁ{‘atggs acumuzlgd';‘;”e‘r‘:fcursos manjpulqdores e outros profissionais), o que The confere seguranga nos processos
Educacafpgg)rmnuada 80pontos  FyCirsos  emeventos  de Ps-Graduago magistrais ao mesmo tempo que atende os aspectos regulatorios.
pelaTV gz A E e 07 - A Educacdo Continuada, efetivada por transmissao via TV Anfarmag através de
Programa de antenas instaladas diretamente nas farmacias permite:
Controle de 120 pontos  Pontos totais pelo envio das 06 amostras obrigatorias » ) " . . . A
ualidade (PC o Programacao pré-definida de treinamentos com foco no atendimento as exigéncias
Q (PCQ)
daRDC67/2007
5 Prog:a_ma ds P A i At 2 o Treinamento para farmacéuticos e para colaboradores, com avaliado de eficicia.
lesenvolvimento de ontos mnan 0 2.4 3 2.0
Autorlnspecio (PDA) 4 50 pontos 50 pontos o Possibilidade de treinamento de varios funcionarios ao mesmo tempo
o Monitoramento do aproveitamento dos funcionarios
Pontuacio minima 300 pontos  "ONtuacdo para Obtecri;g‘;mgma" Certificada no 2 o Transmisso continua por cerca de 20 dias para cada treinamento
o Transmissoes em horarios alternativos
Pontuacio méxima > o Dividas dos treinamentos compartilhados na webdesk Anfarmag
1t L .
pa{%‘é.“j{," smﬂz{ﬁzo TS o Presenca dos funcionarios nas farmacias
o Auséncia de custos com deslocamentos, horas extras, alimentacao e hospedagens.
F;gfrlatli]alf:; fff;gxgn;g 350 pontos o Fins de semana livres para outras atividades ou lazer
Ciclo SINAMM " " - . 4
- Geracdo de um banco de dados analiticos de matérias primas, produtos semi-
acabados e produtos acabado através da plataforma SINAMM que lhe permitira
avaliar, qualificar e aprimorar seu sistema de abastecimento de insumos.

- Elaboracdo propria de seu Plano de Acdo para auto-inspecdes, de forma a possibilitar



0 aprimoramento do gerenciamento de seu Sistema da Qualidade.

- Ferramentas adequadas para seu aperfeicoamento e monitoramento continuos,
imprescindiveis para a manutencdo e melhoria da seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos e servicos por vocé prestados aos usuarios de medicamentos, clientes
e profissionais de seu relacionamento.

Por fim, sua participacdo no 22 Ciclo SINAMM contribui para o fortalecimento
do segmento magistral, para a definicdo de diretrizes essenciais ao continuo
aprimoramento dos processos, produtos e pessoas.

.ORIENTACOES GERAIS PARA SUA ADESAO AO 22 CICLO SINAMM

Inscricoes: impreterivelmente até 10 de dezembro de 2008, eletronicamente,

através do site da entidade www.anfarmag.org.br. O 22 Ciclo SINAMM iniciara em 12
de janeiro de 2009, com duracdo exata de 12 meses.

Taxa de administracdo: R$45,00/farmacia/més para cobrir o gerenciamento pela
Anfarmag de todas as atividades contempladas pelo 22 Ciclo SINAMM.

Requisitos para a adesdo: associados Anfarmag; para participagdo no programa
€ necessario que os associados Anfarmag estejam em dia com suas obrigacdes
estatudrias, bem como com os dados cadastrais/niimero de filiais com atividade
principal de manipulacdo.

Requisitos para a adesao: ndo associados Anfarmag: os associados inativos e ndo
associados poderdo participar do 22 Ciclo SINAMM, através do pagamento de valores
diferenciados.

Pessoas fisicas: associados e ndo associados Anfarmag: poderdo participar somente
do Programa de Educacdo Continuada (PEC).

Outras informacoes importantes: sera vedado o retorno ao 22 Ciclo SINAMM aos
participantes desistentes durante a vigéncia do mesmo, bem como ndo haverd a
possibilidade de inscricdes apos a data limite de 10 de dezembro de 2008.

SINAMM

SISTEMA NACIONAL DE APERFEICOAMENTO
E MONITORAMENTO MAGISTRAL

(11)2199-3499 | sinamm(@anfarmag.org.br
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