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ANEXO I - Listagem de Não Conformidades (NCs) previamente categorizadas pelo POP-T-DVMC-048
Não Conformidades (NCs) Maiores, dependendo da situação, poderão ser recategorizadas como Críticas, sendo tais situações indicadas com uma seta (↑).
Para os produtos classificados como de baixo risco, as NC categorizadas como Críticas ou Maiores poderão ser recategorizadas como Maiores ou Menores. Entretanto, em situações extremas, como fraude (falsificação de dados, de documentos e de produtos), realização de serviços não autorizados/ licenciados ou sem garantia de segurança e eficácia, evidência de contaminação cruzada generalizada, infestação ou condições não sanitárias e desvios generalizados, as NCs Menores ou Maiores poderão ser categorizadas como Maiores ou Críticas.
A lista a seguir não é exaustiva, situações não descritas devem ser avaliadas e categorizadas pela equipe inspetora de acordo com a figura 1 do POP-T-DVMC-048.

1. GENERALIDADES
Não Conformidades Críticas:
· Estabelecimento sem Autorização de Funcionamento, Autorização Especial ou Alvará Sanitário (↓).
· Propaganda irregular de medicamentos sob prescrição médica.
Não Conformidades Maiores:
· Ausência do responsável técnico durante todo o horário de funcionamento.
· Propaganda irregular de medicamentos não sujeitos à prescrição médica.
· Descumprimento às regras para programas de fidelização dirigidos ao consumidor e anúncio de desconto de medicamentos.
· Descumprimento à proibição de propaganda de médicos, laboratórios, ópticas e outros nas dependências das farmácias.
· Inexistência de Certidão do Conselho Regional de Farmácia.
Não Conformidades Menores:
· Autorização de Funcionamento ou Alvará Sanitário com ausência de atividades realizadas pelo estabelecimento (↑).
· Alvará Sanitário não afixado em local visível ao público.
· Ausência de cadastro para dispensação de medicamentos Retinóides, quando realizada.
· Ausência de documentos de regularização junto ao Corpo de Bombeiros, quando pertinente.
· Ausência de Programa de Prevenção dos Riscos Ambientais e Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional atualizados e devidamente assinados pelos responsáveis, quando pertinente (↑).
· Ausência de área para a separação de resíduos, bem como falha nesse procedimento.
· Inexistência ou irregularidades no organograma, atribuições formalizadas, procedimentos de acesso às áreas, paramentação e higiene pessoal, conduta de operadores nas áreas de manipulação e limpeza de uniformes.
· Ausência ou irregularidade em procedimentos e registro de controles de pragas, procedimentos de limpeza e sanitização.
· Certidão do Conselho Regional de Farmácia, com validade expirada ou não afixada em local visível ao público.
1. DOCUMENTAÇÃO (MANUAL DE BOAS PRÁTICAS)
Não Conformidades Maiores:
· Ausência de Manual de Boas Práticas Farmacêuticas, conforme a legislação vigente e as especificidades do estabelecimento.
· Ausência de descrição no Manual de Boas Práticas Farmacêuticas da política da empresa em relação aos produtos com prazo de validade próximo ao vencimento, que deve estar clara a todos os funcionários da empresa.
· Fornecedores de produtos ou de prestadores de serviços não devidamente qualificados ou em situação irregular.
Não Conformidades Menores:
· Ausência de descrição de atribuições e responsabilidades individuais no Manual de Boas Práticas.
1. DOCUMENTAÇÃO (PROCEDIMENTOS E REGISTROS)
Não Conformidades Críticas:
· Não cumprimento do período mínimo de retenção de documentos, estabelecido pelas legislações sanitárias vigentes, e sua disponibilização ao órgão de vigilância sanitária competente para fiscalização.
Não Conformidades Maiores:
· Ausência de Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) referentes, no mínimo, às seguintes atividades: manutenção das condições higiênicas e sanitárias adequadas a cada ambiente da farmácia ou drogaria; aquisição e recebimento dos produtos de comercialização permitida; exposição e organização dos produtos paracomercialização; destino dos produtos com prazos de validade vencidos; destinação dos produtos próximos ao vencimento; utilização de materiais descartáveis e sua destinação após o uso; e outros necessários conforme legislação sanitária vigente. (↓)
· Ausência de registros de aprovação, assinatura e data dos POPs pelo farmacêutico responsável técnico.
· Ausência de registros referentes a, no mínimo, os seguintes itens: divulgação do conteúdo dos Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) aos funcionários, de acordo com as atividades por eles realizadas; execução de programa de combate a insetos e roedores; e outros exigidos pela legislação sanitária vigente.
· Ausência de capacitação dos funcionários (com registros) quanto ao cumprimento da legislação sanitária e dos Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) do estabelecimento.
· Ausência de registro de treinamento inicial e contínuo de todo pessoal, inclusive de limpeza e manutenção, com relação à importância do auto cuidado, incluídas instruções de higiene pessoal e de ambiente, saúde, conduta e elementos básicos de microbiologia.
· Ausência de Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS).
· Ausência de registro de treinamento inicial e contínuo quanto ao uso e descarte de equipamentos de proteção individual, de acordo com Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS).
· Ausência de registro de treinamento sobre procedimentos a serem adotados em caso de acidentes (especialmente envolvendo material biológico) e episódios envolvendo risco à saúde dos funcionários ou dos usuários.
· Ausência de POPs contendo as condições para o transporte, quando houver solicitação remota; e/ou ausência de registros de terceirização do serviço de transporte por empresa devidamente regularizada.

1. ÁREAS FÍSICAS (INFRAESTRUTURA FÍSICA)
Não Conformidades Críticas:
· Não possuir no mínimo os ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produtos, dispensação de medicamentos, depósito de material de limpeza e sanitário e copa.
· Possuir comunicação com residências ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.
· Não possuir projeto arquitetônico aprovado pela vigilância sanitária (↑).
Não Conformidades Maiores:
· Não possuir as áreas internas e externas em boas condições físicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e a não oferecer risco ao usuário e aos funcionários (↑).
· Não possuir superfícies internas (piso, paredes e teto) lisas e impermeáveis, das instalações, em perfeitas condições, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente laváveis (↑).
· Não manter os ambientes em boas condições de higiene e protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais (↑).
· Não possuir boas condições de ventilação e iluminação, compatíveis com as atividades desenvolvidas em cada ambiente (↑).
· Inexistência de equipamentos de combate a incêndio em quantidade suficiente, conforme legislação específica (↑).
· Possuir materiais de limpeza e germicidas não regularizados junto à Anvisa e armazenados em área ou local não especificamente designado e identificado (↑).
· Não ser abastecido com água potável (↑).
· Não manter a caixa d’água devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes (↑).
[bookmark: _GoBack]Não Conformidades Menores:
· Não possuir no sanitário pia com água corrente, toalha de uso individual e descartável, sabonete líquido, lixeira com pedal e tampa (↑).
· Não possuir procedimentos escrito para a limpeza da caixa d'água (↑).
· Não manter os registros que comprovem a realização da limpeza da caixa d’água (↑).
· Não manter o sanitário em boas condições de higiene e limpeza (↑).
· Não possuir materiais para primeiros-socorros, identificado e de fácil acesso no ambiente destinado a prestação de serviços farmacêuticos (↑).
· Não possuir local específico para guarda dos pertences dos funcionários no ambiente destinado às atividades administrativas (↑).
· As instalações não estão em conformidade com projeto arquitetônico aprovado (↑).
1. ÁREAS FÍSICAS (DO AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIÇOS FARMACÊUTICOS)
Não Conformidades Críticas:
· Não contar com ambiente específico destinado aos serviços farmacêuticos prestados. 
· Inexistência no ambiente destinado aos serviços farmacêuticos de lavatório contendo água corrente, não dispondo de toalha de uso individual e descartável, sabonete líquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa. 
· Acesso ao sanitário se dá através do ambiente destinado aos serviços farmacêuticos (↓).
Não Conformidades Maiores:
· Ambiente para prestação dos serviços que demandam atendimento individualizado não garante a privacidade e o conforto dos usuários.
· Ambiente não mantido em condições adequadas de limpeza antes de todos os procedimentos realizados (↑).
Não Conformidades Menores:
· Ausência de conjunto de materiais para primeiros-socorros identificado e de fácil acesso nesse ambiente.
· Ausência de procedimento prevendo a limpeza do ambiente diariamente no início e ao término do horário, com a manutenção dos respectivos registros.

1. PESSOAL (RESPONSABILIDADES E ATRIBUIÇÕES)
Não Conformidades Críticas:
· Delegação pelo farmacêutico responsável técnico a outros profissionais de atribuições consideradas indelegáveis pela legislação.
· Prestação de serviços farmacêuticos por profissional não capacitado.
· Técnicos auxiliares desenvolvendo atividades sem a supervisão do farmacêutico responsável técnico ou do farmacêutico substituto.
Não Conformidades Maiores:
· Delegação pelo farmacêutico responsável técnico a outro farmacêutico das atribuições relacionadas à supervisão e responsabilidade pela assistência técnica do estabelecimento.
· Não disponibilização de equipamentos de proteção individual (EPIs) aos funcionários envolvidos na prestação de serviços farmacêuticos.
· Descumprimento das atribuições estabelecidas em legislação pelo responsável legal. 
· Funcionários com uniformes sujos e em más condições de uso.
Não Conformidades Menores:
· Farmacêutico não uniformizado ou não identificado de forma a distinguí-lo dos demais funcionários.
· Funcionários não identificados.

1. PESSOAL (CAPACITAÇÃO DOS FUNCIONÁRIOS)
Não Conformidades Maiores:
· Prestação de serviços farmacêuticos executada por funcionários sem registros de treinamentos.
· Inexistência de procedimentos/ programa de treinamento (↓).
· Inexistência de registros de treinamentos de forma contínua e inicial com os funcionários.
Não Conformidades Menores:
· Funcionários sem uniformes.
· Farmacêutico sem identificação que o diferencie dos demais funcionários.
· Inexistência de registros da efetividade dos treinamentos realizados.

1. COMERCIALIZAÇÃO E DISPENSAÇÃO DE PRODUTOS (AQUISIÇÃO E RECEBIMENTO)
Não Conformidades Críticas:
· Aquisição de medicamentos sem registro ou notificação na Anvisa.
· Aquisição de medicamentos e outros produtos de empresas não licenciadas ou não autorizadas.
· Inexistência de nota fiscal dos produtos adquiridos.
· Não estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos adquiridos.
Não Conformidades Maiores:
· Recebimento de produtos em área inadequada, por exemplo, alocados diretamente no piso ou em local de circulação de pessoal.
· Inexistência de POP de dispensação de produtos.
· Inexistência de POP com critérios e documentação sanitária dos fornecedores, de forma a garantir aquisição de fornecedores legalmente habilitados.

1. COMERCIALIZAÇÃO (CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO)
Não Conformidades Críticas:
· Comercialização de produtos vencidos, violados, alterados, adulterados ou falsificados.
· Comercialização de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto, em desacordo com o previsto na RDC 812/ 2023 ou outra que substituí-la.
Não Conformidades Maiores:
· Ambiente sujo, com incidência de luz direta sobre os produtos e/ou umidade e temperatura fora das especificações do fabricante (↑).
· Não apresentar registro de controle de temperatura ambiente e dos refrigeradores.
· Não possuir armário, ou outro dispositivo com chave para guarda de medicamentos sujeitos a controle especial (↑).
· A chave do armário para medicamentos sujeitos a controle especial não fica sob a guarda do farmacêutico.
· Não encaminhar para o descarte correto, conforme Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde, os produtos vencidos, violados, alterados, adulterados ou falsificados.
· Manter no estabelecimento estoque de medicamentos/ produtos em ambiente ou áreas diversas da edificação contemplada em projeto arquitetônico (↑).
Não Conformidades Menores:
· Armazenamento desordenado de produtos.
· Ambiente subdimensionado para o armazenamento das diversas categorias de produtos (↑).
· Não apresentar Procedimento Operacional Padrão (POP) para verificação de temperatura e umidade especificando horário em que deve ser realizada a verificação, limites de aceitação para os valores encontrados e medidas a serem tomadas quando forem verificadas condições inadequadas para o armazenamento.
· Produtos armazenados diretamente no chão ou encostados à parede e teto.
· Inexistência de área segregada e identificada para guarda de produtos vencidos ou alterados.
· Inexistência de POP para armazenamento de produtos inflamáveis, corrosivos ou explosivos, na existência destes produtos em estoque.

1. COMERCIALIZAÇÃO (ORGANIZAÇÃO E EXPOSIÇÃO DOS PRODUTOS)
Não Conformidades Críticas:
· Presença de medicamentos sob prescrição médica armazenados em área de circulação comum, diretamente ao alcance dos usuários.
· Exposição de medicamentos/ produtos à comercialização com prazo de validade expirado.
Não Conformidades Menores:
· Inexistência na área destinada aos medicamentos de cartaz, em local visível ao público, contendo a seguinte orientação, de forma legível e ostensiva que permita a fácil leitura a partir da área de circulação comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICAÇÃO: INFORME-SE COM O FARMACÊUTICO”.
· Exposição de artigos de conveniência nos mesmos locais dos medicamentos.

1. COMERCIALIZAÇÃO (DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS)
Não Conformidades Críticas:
· Presença de medicamentos sob prescrição médica armazenados em área de circulação comum, diretamente ao alcance dos usuários.
· Realização de captação e intermediação de receita de medicamentos manipulados.
· Dispensação/ distribuição de amostras grátis.
· Inexistência de retenção de receita de medicamentos antimicrobianos.
· Inexistência de escrituração de medicamentos antimicrobianos.
Não Conformidades Maiores:
· Realização de dispensação de medicamentos sob prescrição sem apresentação de receita (↑).
· Fracionamento de medicamentos a partir de embalagens não destinadas a este fim, tanto para dispensação como para prestação de serviços farmacêuticos, incluindo embalagem hospitalar. (↑).
· Comercialização por atacado de medicamentos/ produtos (↑).
Não Conformidades Menores:
· Não disponibilização aos usuários, em local de fácil visualização e de modo a permitir a imediata identificação, de lista atualizada de medicamentos genéricos comercializados no país.
· Ausência de POP contemplando informações ao usuário acerca do uso correto e seguro de medicamentos, assim como orientações sobre as condições ideais de armazenamento.

1. COMERCIALIZAÇÃO (SOLICITAÇÃO REMOTA PARA DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS)
Não Conformidades Críticas:
· Transporte de medicamento sem assegurar as condições que preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restrições de temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Práticas de Transporte previstas na legislação específica.
· Transporte de medicamento juntamente com outros produtos ou substâncias que podem afetar suas características de qualidade, segurança e eficácia.
· Terceirização de serviço de transporte por empresa não autorizada/ licenciada.

1. COMERCIALIZAÇÃO (DISPENSAÇÃO DE OUTROS PRODUTOS)
Não Conformidades Críticas:
· Comercialização de produtos sem registro, cadastro ou notificação.
Não Conformidades Menores:
· Armazenamento de produtos de forma não separada dos medicamentos.

1. MEDICAMENTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DA PORTARIA 344/1998
Não Conformidades Críticas:
· Presença de medicamentos sob controle especial armazenados em área de circulação comum, diretamente ao alcance dos usuários.
· [bookmark: _Hlk168478600]Inexistência de escrituração adequada da movimentação dos medicamentos (compra, dispensação e transferência), no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) ou no livro/ sistema informatizado próprio do estabelecimento, e/ou em freqüência superior a sete dias.
· Medicamentos sob controle especial armazenados sem a devida restrição de acesso ao farmacêutico responsável técnico.
· Fechamento de inventário de medicamentos sob controle especial sem a devida justificativa e apreciação da vigilância sanitária.
· Dispensação de medicamentos sob controle especial sem a apresentação de receita ou notificação de receita.
· Escrituração dos medicamentos sob controle especial realizados por outros profissionais do estabelecimento que não o farmacêutico responsável técnico ou substituto.
· Incompatibilidade entre o estoque físico e o escriturado no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) ou no livro/ sistema informatizado próprio do estabelecimento.
Não Conformidades Maiores:
· Dispensação de medicamentos sob controle especial mediante a apresentação de receita ou notificação de receita com rasuras, com dados incorretos ou com falta de dados necessários (↑).
· Inexistência da atividade de dispensação de medicamentos sob controle especial na AFE.
Não Conformidades Menores:
· [bookmark: _Hlk168479128][bookmark: _Hlk168479145][bookmark: _Hlk168479164]Não apresentação dos balanços previstos na Portaria SVS/MS 344/1998 (BMPO, RMNRA e RMNRB2).

1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
Não Conformidades Críticas:
· Utilização de qualquer dependência da farmácia ou drogaria como consultório ou outro fim diverso do licenciamento.
· Prestação de serviços farmacêuticos não indicados no licenciamento do estabelecimento.
· Realização de serviços farmacêuticos de EAC, aplicação de vacinas e outros medicamentos por profissional não devidamente habilitado.
· Aplicação de vacinas não constantes no calendário oficial de vacinação sem a devida prescrição de profissional habilitado.
Não Conformidades Maiores:
· Inexistência de cartaz proibindo o reaproveitamento de seringas descartáveis (↑).
· Realização de demais serviços farmacêuticos por profissionais não habilitados e sem a supervisão do farmacêutico.
· Disponibilização de serviço de vacinação em sala não prevista para esta finalidade em projeto arquitetônico aprovado.
· Inexistência de procedimentos escritos sobre toda rotina estabelecida para realização de serviços farmacêuticos, 
· Não prevê em procedimento condutas a serem adotadas em caso de intercorrências relacionadas à vacinação.
· Inexistência de equipamento (refrigerador) específico regularizado na Anvisa para armazenamento de vacinas (↑).
· Inexistência de plano de contingência para manutenção das condições adequadas de armazenamento de vacinas em caso de queda de energia.
· Não registro das vacinas aplicadas no sistema de controle de vacinação do Ministério da Saúde.
· Não possuir procedimentos operacionais padrão descritos para as atividades relacionadas à aferição de parâmetros bioquímicos e fisiológicos e administração de medicamentos), incluídas referências bibliográficas e indicadores para avaliação dos resultados e demais serviços farmacêuticos.
Não Conformidades Menores:
· Não manter disponível, para informar ao usuário, lista atualizada com a identificação dos estabelecimentos públicos de saúde mais próximos, contendo a indicação de endereço e telefone.
· Inexistência de registro da aferição dos parâmetros fisiológicos e de EAC, contendo informações referentes ao usuário (nome, endereço, telefone e assinatura), às orientações e intervenções farmacêuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como informações do profissional responsável pela execução do serviço (nome e número de inscrição no Conselho Regional de Farmácia).
· Não registro das vacinas aplicadas no cartão de vacinação disponibilizado aos pacientes.
· [bookmark: _Hlk168479082]Ausência de CNES para realização de EAC e aplicação de vacinas.

1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (ATENÇÃO FARMACÊUTICA)
Não Conformidades Menores:
· Não possuir procedimentos operacionais padrão descritos para as atividades relacionadas à atenção farmacêutica.
· Inexistência de registro das ações relacionadas à atenção farmacêutica e atenção farmacêutica domiciliar, de modo a permitir a avaliação de seus resultados.
· Inexistência de notificação pelo farmacêutico quando da ocorrência ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica às autoridades sanitárias (↑).

1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (ATENÇÃO FARMACÊUTICA DOMICILIAR)
Não Conformidades Maiores:
· Realizar a prestação de atenção farmacêutica domiciliar sem autorização dos órgãos competentes.
1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (AFERIÇÃO DOS PARÂMETROS FISIOLÓGICOS)
Não Conformidades Críticas:
· Não apresentar registros das manutenções e calibrações periódicas dos aparelhos, segundo regulamentação específica do órgão competente e instruções do fabricante do equipamento.
Não Conformidades Maiores:
· Inexistência de Procedimento Operacional Padrão (POP) com a inclusão das informações sobre os equipamentos de proteção individual (EPIs) a serem utilizados para a medição de parâmetros fisiológicos e bioquímico, assim como orientações sobre seu uso e descarte.
· Inexistência de avaliação dos registros de calibração ou documentos constando resultados de calibração não condizentes com as atividades executadas (↓).

1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (ADMINISTRAÇÃO DE MEDICAMENTOS)
Não Conformidades Críticas:
· Administração de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.
· Administração de medicamentos, para os quais é exigida a prescrição médica, sem apresentação de receita e avaliação pelo farmacêutico.
· Administração de medicamento com prazo de validade expirado ou apresentando indícios de adulteração ou irregularidade.
· Utilização de materiais, aparelhos e acessórios para a administração de medicamentos, sem registro, notificação, cadastro ou que não sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto à Anvisa, bem como com prazo de validade expirado.
· Armazenamento de medicamentos cuja embalagem primária tenha sido violada.
Não Conformidades Maiores:
· Deixar de verificar a data de validade do medicamento antes da administração. 
· Inexistência de procedimento operacional padrão descrevendo a prestação do serviço farmacêutico.
Não Conformidades Menores:
· Deixar de orientar o usuário quanto às condições de armazenamento necessárias à preservação da qualidade do produto.
1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (PERFURAÇÃO DO LÓBULO AURICULAR PARA COLOCAÇÃO DE BRINCOS)
Não Conformidades Críticas:
· Não utilizar aparelho específico e que utilize o brinco como material perfurante para perfuração do lóbulo auricular.
· Realizar perfuração do lóbulo auricular com brincos e pistola não regularizados junto à Anvisa.
· Utilizar agulhas de aplicação de injeção, agulhas de suturas e outros objetos para a realização da perfuração.
Não Conformidades Maiores:
· Não conservar os brincos em condições que permitam a manutenção da sua esterilidade.
Não Conformidades Menores:
· Não estabelecer procedimentos (POPs) relacionados à antissepsia do lóbulo auricular do usuário e das mãos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a perfuração, os equipamentos de proteção individual a serem utilizados e instruções para seu uso e descarte.  

1. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (DECLARAÇÃO DE SERVIÇO FARMACÊUTICO)
Não Conformidades Maiores:
· Fornecer dados e informações obtidos em decorrência da prestação de serviços farmacêuticos a terceiros com finalidade diversa à prestação dos referidos serviços.
· Executar serviço farmacêutico sem antes preceder a antissepsia das mãos do profissional, independente do uso de Equipamentos de Proteção Individual (EPI).
Não Conformidades Menores:
· Não fornecer Declaração de Serviço Farmacêutico ao usuário após a prestação do serviço farmacêutico.
· Declaração de Serviço Farmacêutico sem todas as informações exigidas no §2º do Art. 81 da RDC 44/09.
· Não manter arquivada a segunda via da Declaração de Serviço Farmacêutico prestada.
· Não estabelecer os Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) relacionados aos serviços farmacêuticos.

22. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS (EXAMES DE ANÁLISES CLÍNICAS EM FARMÁCIAS/DROGARIAS - SERVIÇOS TIPO I CONFORME RDC 786/ 2023):

Não Conformidades Críticas:
· Os produtos sujeitos à vigilância sanitária utilizados pelo Serviço que executa EAC não estão regularizados junto à Anvisa.
Não Conformidades Maiores:
· EAC não é realizado por profissional habilitado.
· Realizar EAC que requeira instrumento para leitura, interpretação e visualização dos resultados, ressalvadas as exceções da RDC n° 786/ 2023.
· Realizar o recebimento ou encaminhamento de material biológico para a realização de EAC.
· Realizar EAC que requeira leitura, interpretação e visualização remota dos resultados.
· Realizar a guarda, armazenamento ou transporte de material biológico.
· Realizar atividades relacionadas à fase pré-analítica, à exceção da coleta de material biológico.
· Realizar punção venosa e punção arterial.
· Realizar EAC por meio de metodologias próprias (in house).
· Realizar EAC que utiliza urina como material biológico.
· Não notificar os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doença de Notificação Compulsória.
· Não realizar o Controle Interno da Qualidade para todos os analitos executados, contemplando as informações estabelecidas.
· Não utilizar amostras controle comerciais regularizadas junto à Anvisa ou amostras controle comerciais obtidas por comparação interlaboratorial, na realização do Controle Interno da Qualidade.
· Não realizar o CIQ em todos os instrumentos em uso.
· Não participar individualmente em programas de Controle Externo da Qualidade para todos os instrumentos em uso.
· Não adotar formas alternativas de avaliação da exatidão do sistema analítico descritas em literatura científica para os exames não contemplados em Programas de Controle Externo da Qualidade.
· Não descartar os materiais perfuro cortantes, gaze ou algodão sujos com sangue, conforme as exigências de legislação específica para Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde. 
Não Conformidades Menores:
· Realizar EAC sem estar inscrito no CNES.
· Disponibilizar laudo da execução de EAC sem conter o nome e número do cadastro no CNES do (s) estabelecimento (s) responsável (eis) pela fase analítica de cada EAC realizado.
· Não realizar o cadastro do paciente com as informações mínimas necessárias.
· [bookmark: _Hlk168479547]Não implementar o Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).
· Não monitorar o desempenho e segurança no uso dos produtos sob vigilância sanitária e oferta de serviços, e/ou não adotar estratégias para a identificação e notificação de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos, investigação das ocorrências e/ou não adoção das medidas para prevenir sua recorrência.




ANEXO I Listagem de Não Conformidades (NCs) previamente categorizadas pelo POP-T-DVMC-048.
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