Anexo |

Sistema de alerta rapido: Classificagdao da urgéncia de alertas referentes a desvios
de qualidade de medicamento

Classe |
Desvios de classe | oferecem potencial risco a vida ou podem causar sérios riscos a saude.
Todos estes casos devem ser notificados por meio do sistema de alertas rapidos.

Exemplos:

* Troca de produto (quando embalagem e contetdo sao produtos diferentes);

* Produto correto, porém em sub ou sobredose, quando possa causar sérias consequéncias
a saude;

» Contaminagéo microbiana de produtos estéreis injetaveis ou oftalmicos;

+ Contaminagdo com outras substancias quimicas, quando possa causar sérias
consequéncias a saude;

* Mistura de unidades farmacotécnicas de formulagdes distintas em uma mesma
embalagem, quando ha evidéncias de que mais de uma embalagem apresente tal problema;
» Utilizacdo equivocada de insumo farmacéutico ativo em produto constituido de multiplos
componentes, quando possa causar sérias consequéncias a saude.

Classe ll

Desvios de classe Il podem causar doenca ou falha no tratamento, porém nao na extensao
daqueles de classe |. Nestes casos, deve ser enviada uma notificagdo por meio do sistema
de alertas rapidos para toda a lista de contatos, pois pode ser dificil saber a destinagao da
distribuicdo dos lotes com desvio. Caso a destinagdo seja conhecida, a notificagdo devera
ser enviada apenas aos contatos relevantes.

Exemplos:

* Embalagem incorreta (ex: texto equivocado ou auséncia de informagodes/figuras);

* Bulas ou folhetos informativos com informagdes incorretas ou faltantes;

» Contaminagao microbiana de produtos estéreis nao-injetaveis e nao oftalmicos, quando
possa causar consequéncias a saude;

* Contaminagdo com outras substancias quimicas (impurezas relevantes, contaminagao
cruzada, particulado);

* Mistura de unidades farmacotécnicas de formulagdes distintas em uma mesma
embalagem;

* Resultado fora de especificagdo (ex: teor, estabilidade, volume de enchimento, peso
médio);

« Sistema de fechamento inseguro, quando este seja relevante para protegao contra sérios
danos a saude (ex: embalagens “a prova de criangas”, citotdxicos, produtos de alta
poténcia).

Classe lll

Desvios de classe Il podem nao representar perigo significativo a saude. No entanto, em
alguns casos, o recolhimento do produto pode ser motivado por outras razdes que nao
aquelas elencadas nas classes | e Il. Caso tais razdes sejam julgadas relevantes pela
autoridade sanitaria competente, podera ser utilizado o sistema de alertas rapidos para a
transmissao da informacao.

Exemplos:

* Embalagem defeituosa (ex: nimero de lote errado ou ausente, data de validade errada ou
ausente);

* Lacre ou fechamento defeituoso;
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» Contaminagao (ex:residuos de contaminagédo microbiana, sujidades ou detritos, material
particulado.
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