2/7/2024

CIViH

CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALAR

CMH

DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR

10 Edicao | Revisado e Implantado: Gilson Charal — farmacéutico CRF 13542 - PR




1 Conteudo

1 INTRODUGAO. ... 3
2 DISPOSICOES GERALIS .....oouiiiieeeeeeeeeeeeeeee e 4
2.1 APIESENTAGAD ... .eiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt ettt et e e e s e e sttt e et e e 4
2.2 Aplicabilidade.........cooviiiiiiiiiiie e 5
2.3 PUDBIICO = AlVO ettt 5
2.4  Descritivo de Atividade da EmMpPresa..........ccoceeviiiiiiniiiiiiniieieeeee e 5
2.5 Identificagdo da empresa — sede administrativa e area de deposito................... 6
2.6 DOCUMENTAGOES ....eeeeuerrieeeeiiiieeeeiiieeeesttteeesitteeessaaeeesenntaeeeesssseeeessnsseeesenssseesannns 6
2.7  Tipo e Classificacdo de Riscos dos Produtos...........cccceeveeniiiiiieniiiiieniceeene 6
2.8  Listagem dos Produtos Comercializados ...........ceevueeriieniieniieniienieeiieeieeeene 6

3 REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE ........ccccoooiiieieeee 8
3.1 DiISPOSIGOES GETAIS .....eeueieieieiieeiieeiee et ette et e e sttt e site et e sabeebeesateenbeesaeeeneeas 8
3.2 Responsabilidade Gerencial............ccoocieiiiiiiiiniiiiiieieceee e 8
3.3  Politica de Qualidade ...........ccoouvieiiiiiiiieeiie e 9
3.4 Missa0, VISA0 € VAlOIES ......ooiieiiiiiiiiiiiiee et et 9
3.5 OBJOLIVOS eteeiieitieeiie ettt ettt ettt et ettt et ettt e ettt e ebeeenbe e bt e snbeennaas 9
3.6 OTZANIZACAO ..eouviiiiieniieeiie ettt ettt ettt et ettt et e e s bt e e bt e bt e eabeesabeeabeesaeeebeesaneens 10
3.6.1. Organograma - Hierarquia dos Cargos..........cceeveeeeuveeecieeeniuieesieeesvee e 10

3.7 Responsabilidade € Autoridade ...........coeoeeeiieniiiiiierieeeee e 10
3.8 Recursos e pessoal para VerifiCagao.........c.eerueerrieerieeiiienieiiienieeiee e 11
3.9  Representante da ErNCia........couueeiuiiriiiiiieniieiie ettt ettt 11
3.10 ReViISA0 ErenCial .......cocuiiiiiiiieiiieieee et 12
3.11 PeSS0QL ... 13
3.12 TTEINAMENITOS ...ttt ettt sttt et e st be e eeeeas 13
3.13 CONSUILOTES ...ttt sttt et 13
3.14 Controles de Compras, Avalia¢ao de fornecedores e Registros................... 14

4  DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE.......cccoeiieeeeeeeeeee 15
4.1 ReEQUISIIOS GETAIS ....eieuvieiiieiieeitieiieeieeiteeiteeteesteeteeseaeebeessseenseesnseenseessseenseas 15
4.2 Controle de dOCUMENLOS ........coueeruiriiriiiiieieriiesieee et 16
4.3  Aprovacdo e Emissdo de Documentos..........cceeeueeiieniieniinieiniienieeieeseeeen 16
4.4 Distribuicao de dOCUMENLOS. .......eeeciiiieiieeeiie ettt 16
4.5  Alteracao de dOCUMENLOS........cccuviieiiiieeiie ettt e e 16
4.6  Registros de alteracdes de doCUMENtOs ........ccceeeeeeriieriieniinieiie e, 17
4.7  Arquivo de Documentos € RE@IStrOS .......cccueeruiieiieiiieiiieiecieeie e, 17
4.8  Confidencialidade ...........cceevieriiiiiiiiieieiie e 17
4.9  Periodo de retencdo de documentos € re@IStroS ......c.eevveerueerieineerieenieenieeneen. 17




8
9

4.10 Registro Historico do Produto - RHP........cccooiiiiiiiiiieee 18

CONTROLES DE PROCESSO E DISTRIBUICAO ........cocoevvvveeeeeeeeeeeeenns 18
5.1  Instalagdes Fisicas € Layout ........ccoccoviiiiiiiiiiiiiiiieeeceee e 18
5.2 Controle ambiental...........ccccoecuiiiiiiiiiiiiieiiee e 18

52.1 Limpeza € SANTIZACAO......ceeueeruieeiieeiieeieeieeeteeieeseaeeteesieeeseessaesnseenaeeenne 19

5.2.2  Satde e higiene do PesSOal ........ccccevviieriieeriieeiie et 19

5.2.3  Controle de contaminaga0 .........c..ceeveeeerieeiiieeiieeeeieeeeieeeeereeeereeeeree e 19

524 Remogdo de 1iX0 € eSZOt0 qUIMICO.....ccuveriiereieeieeiieeieeiie e eee e 19
5.3  Normas de seguranca biologica e Satde do trabalhador ...........c..ccocceeiienie. 20
54 Inspecdo, medicao e equipamentos de teSLES ......uevvieruieeirierieiieeriieeieerie e 20

54.1  Calibragao, padroes € re@IStrOS......cccueerieeriierieeiieeieeieesiee et eneeeeeee e enne 21

5.4.2  MANULEINCAO ..uvvviiiieeeeeeeiiiiieeeeeeeeeeeiitr e e e e e e eeeeetatrereeeeeeeseassraeeseseeseannssrraens 21

543 INStAIAGOES ..uvveeeiieeeiiieeeiee ettt e ettt e e aae e eanes 21

MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO, RASTREABILIDADE?22
(G2 B Y 31 113 (o USSR 22
6.2 ATMAZENAMENLO .....veieiiieeiiieeiiie et ee et ee et e et ee et ee et e e sbbeesareesbeeessneeesneeens 23

6.2.1  Itens na area de armazenamento:.........ccueecueerureeieenieeniieeniieereeniee e eeee e 23

6.2.2  Definigdes aplicadas na area de armazenamento: ...........cccceeevveeerveeennne. 23

6.2.3  Areas no fluxo de armazenamentos: ...............cccoeevevereereeeeereseesensennenan. 24

6.2.4  Armazenamento de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos e

SANECANTES ...eeeeiiiiieeeiiiee et et e e et e e e et e e e e s abr e e e e abaeeeenbaeeeeanraeeean 25
0.3 DISHIIDUIGAO . ..ccuviiieiiee ettt ettt e e e e e et e e etbeeeabeeeaseeenaeeenneeens 26
6.4 Identificagdo e rastreabilidade ..........ccceveviiieiiiiiiiie e 26
6.5 Componentes € produtos N30 CONTOIMES ........cccueeriieiiierieiiienieeiee e 27

ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS ......coooiviiiieeeeeeeee e 28
7.1  Agdes Corretivas € Preventivas ........cccevevciieeiieesiie et 28
7.2 Gerenciamento de reclamagles. .......cccvveeeriieeriieerieeeiiie et 29
7.3  Auditoria da Qualidade...........cceeeiiiiiiiiiciece e 30

CONSIDERACOES FINAIS ...ttt 30

BIBLIOGRAFTA ..ottt ettt eae e eenbeessaeenseens 31




1 INTRODUCAO

Medicamentos sao produtos diferenciados de suma importancia para a melhoria ou
manutencdo da qualidade de vida da populagdo. A preservacao da sua qualidade deve ser
garantida desde sua fabricacdo até a dispensacao ao paciente. Desta forma, as condigdes
de estocagem, distribui¢do e transporte desempenham papel fundamental para a
manutengao dos padrdes de qualidade dos medicamentos.
Assim ¢ imprescindivel que o ciclo logistico da distribuidora CMH (aquisi¢ao, recepgao,
conferencia, identificacao, armazenamento, distribui¢do e dispensacao) tenha a qualidade
e aracionalidade necessarias, de modo a disponibilizar medicamentos seguros e eficazes,
no momento certo e nas quantidades adequadas.
Este manual tem por objetivo manter a organizagdo das atividades de armazenamento e
distribuicao dos produtos, alinhada ao controle de fatores humanos, técnicos e
administrativos que influem sobre a qualidade dos produtos, baseado rigidamente no uso
continuo e atualizado das normas e leis vigentes no Pais determinados pelo Ministério da
Saude/ANVISA.
O manual esta separado por linhas de atividade permitida pela ANVISA, e atende as
seguintes normas:
= Resolucdo - RDC n°. 665, de 30 de marco de 2022 — produtos para saude
=  Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 - medicamentos controlados
= Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976; Resolucao RDC n° 66, de 05 de outubro de
2007 — medicamentos.
= RDC 430/2020 - medicamentos
= RDC n°. 47/2013 saneantes.
= RDC n°. 48/2013 cosméticos.
E ainda obedecer as normas de estrutura fisica organizacional, conforme as especificagdes
técnicas do projeto arquitetonico aprovado pela Secretaria de Satide Municipal de
Maringd as atividades propostas pelo estabelecimento de interesse a saude (EIS).
Constituida em saldo comercial para as atividades de armazenamento, distribuicdo e
transporte, sem acréscimo de area para a instalacdo da empresa conforme as legislagdes
sanitarias, onde se localiza a CMH - Central de Medicamentos Hospitalares - LTDA,
referente a saldo comercial com Area Util de 601,37 m? compreendendo as areas
especificadas nas suas fungdes em acordo com o projeto arquitetonico original. O projeto
atende as normas Resolucdo — RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002 ¢ a RESOLUCAO
RDC N° 389, DE 18 DE JULHO DE 2003, rigorosamente ¢ as demais Legislagcdes
Estaduais e as do Ministério da Satde citadas neste Manual de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo, com o objetivo de cumprimento da legislacao
integralmente, proposta pela auditoria externa com aprovagao do diretor e revisado pelo
Responsavel Técnico.
A preservagao da saude e a prevencao de danos causados por produtos usados pelo ser
humano, a evolugdo cientifica e tecnologica dos produtos fabricados, com as mais
diversas finalidades, impde a CMH a responsabilidade de ter o dominio de todos os
conhecimentos necessarios para assumi-la.
Essa responsabilidade ndo se restringe somente a forma oficial de uma imposi¢ao legal,
mas sim ¢ exercida efetivamente com competéncia, para que o consumidor possa usufruir,
com segurancga, dos beneficios proporcionados por estes avangos, com o menor grau de
risco possivel.
Neste manual de boas praticas estabelece requisitos aplicaveis a armazenamento e
distribuicdo de medicamentos, cosméticos, produtos médicos e saneantes, onde
determinam as boas praticas das atividades permitidas para métodos e controles usados




desde a aquisi¢do até a distribuicdo dos produtos em rede nacional. O cumprimento das
normas neste manual se destina a assegurar que os produtos distribuidos sejam seguros e
eficazes, ao uso pretendido. Todos os funciondrios devem cumprir todos os requisitos
aplicaveis aos procedimentos adotados dentro da empresa e elaborados conforme as
normas e leis exigidas pelos 6rgaos sanitarios.

Diretor/Responsavel Legal
Leandro Rossoni

2 DISPOSICOES GERAIS

2.1 Apresentacio

O presente Manual define, classifica e regulamenta as condigdes para o controle de
qualidade dos produtos comercializados nas atividades permitidas de aquisi¢ao, recepgao
e conferencia, armazenamento, distribui¢do, transporte dos medicamentos, produtos para
saude, cosméticos ¢ saneantes.

Determinamos o rigor no cumprimento das normas sanitarias conforme a classe dos
produtos, que visando a padronizagdo dos procedimentos operacionais padrdo (POP)
aplicados e seus registros de controle equivalentes.

E ainda o controle das condi¢des e manutencdes de instalagdes fisicas da empresa,
critérios de seguranca de gerenciamento de risco dos produtos, aspectos relativos ao meio
ambiente, e a satide de nossos funciondrios, a fim de garantir a qualidade e a seguranca
no uso dos produtos comercializados por nossa empresa.

Esclarece ainda quanto aos aspectos que devem ser abordados na definicdo destes
procedimentos, ¢ ¢ anualmente revisado e atualizado pelo Responsavel Técnico da
empresa, sob sigilo da mesma e com autorizacdo do responsavel legal. Uniformizamos os
procedimentos de concessao dos produtos, orientamos e subsidiamos o treinamento dos
funcionarios que venham a ser contratados, definimos responsabilidades e tarefas,
orientamos o atendimento aos clientes (vendas somente no atacado) e definimos as
competéncias desde a aquisi¢io até a distribuigdo dos produtos.

Referéncias Normativas Aplicadas

As diretrizes adotadas neste Manual para o cumprimento total da legislagdo sanitaria
foram baseadas nas normas a seguir:
=  Resolucao - RDC n°. 665, de 30 de margo de 2022 — produtos para saude
= Resolucao RDC 430/2020 — 8 de outubro de 2020 - medicamentos
» Portaria SVS/MS 344/98 — medicamentos controlados
= Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976 — ANVISA
= RDC 48/2013 - cosméticos
= RDC 47/2013 - saneantes
= Resolucao RDC N°222/2018 — ANVISA — Dispde sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos dos servicos de saude.
= Resolugado CONAMA n°358/2005 — Dispoe sobre o tratamento técnico para o
gerenciamento de residuos dos servigos de saude.
= Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 - medicamentos controlados




2.2 Aplicabilidade

Este manual determina os requisitos de Boas Préticas aplicados as atividades realizadas
na CMH, desde a aquisicio até a distribui¢éio e pés vendas dos produtos comercializados.
Aplicado aos funciondrios da empresa, documento confidencial e liberado apenas para
orgaos oficiais quando solicitado por ordem expressa do diretor.

2.3 Publico - Alve

Este manual compreende desde a aquisicdo de produtos, armazenamento e posterior
distribuicao atacadista dos mesmos, destinados ao uso em hospitais, clinicas médicas,
odontologicas, em industrias, em hospitais, estabelecimentos relacionados com o
atendimento a satde e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados. A aplicagao
do Manual restringe-se as atividades e servigos relativos armazenamento e distribuig¢@o
produtos relacionados em listagem em anexo.

2.4 Descritivo de Atividade da Empresa

A Distribuidora CMH - Central De Medicamentos Hospitalares LTDA e tem como
atividade armazenar, expedir e distribuir no atacado medicamentos, produtos para satde,
cosméticos e saneantes. Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano,
de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios, de
produtos odontologicos, de cosméticos e produtos de perfumaria, de aparelhos eletronicos
de uso pessoal e doméstico, de produtos de higiene, limpeza e conserva¢do domiciliar, de
maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontoldégico — médico - hospitalar; partes
e pecas e transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual. A empresa recebe, armazena e distribui no atacado. Nao
comercializa produtos reprocessados, também nao realiza esterilizagdes. A distribuidora
nao comercializa vendas no varejo. A porta principal ¢ somente utilizada para entrada dos
funcionarios e recebimento de mercadorias (carga e descarga de produtos) dos
fornecedores. Todos os produtos comercializados estdo devidamente registrados,
cadastrados ou notificados pela ANVISA e ou Ministério da Satde conforme as linhas
dos produtos.

AFEs ANVISA da empresa
Acesso https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=23228076000174
CMH - CENTRAL DE Autorizacao 2.08455-1 Cosmetico Ativa

MEDICAMENTOS
HOSPITALARES - LTDA -
ME

CMH - CENTRAL DE Autorizacao 1.14554-8 Medicamento Ativa
MEDICAMENTOS

HOSPITALARES - LTDA -

ME

CMH - CENTRAL DE Autorizacdo 1.14955-1 Medicamento Ativa
MEDICAMENTOS
HOSPITALARES - LTDA -

ME
CMH - CENTRAL DE AUTOriZacao 8.13138-1 Produtos para Saude Ativa
MEDICAMENTOS (02518353HX30) (Correlatos)

HOSPITALARES - LTDA -

ME

CMH - CENTRAL DE Autorizacao 3.06706-3 Saneantes Aliva

MEDICAMENTOS
HOSPITALARES - LTDA -
ME




2.5 Identificacao da empresa — sede administrativa e area de depdsito

Localizagdo: Maringa - Parana

Area de atuacio: Brasil

Localizagdo do Terreno: Lote: 012, Quadra: 149
Area Util total: 601,37 m?

Dados Cadastrais do Estabelecimento

Razao Social: CMH - Central De Medicamentos Hospitalares - LTDA

Nome Fantasia: CMH FARMACEUTICA

CNPIJ: 23.228.076/0001-74

Horario de funcionamento da Empresa: 08:00hrs as 18:00hrs de segunda a sexta-feira.
Responsavel Técnico: Gilson Charal — CRF/PR n: 13542

Representante Legal: Leandro Rossoni - CPF: 068.074.369.39

E - mail: farmaceutico@cmhfarmaceutica.com.br

Endereco: Rua Doutor Mario Clapier Urbinatti, 1434 - Bairro: Canada

CEP: 87.080-120 — Tel./Fax (44) 3255-3774 - Maringé - Parana

2.6 Documentacoes

Manter atualizados e fixados em local visivel ao publico os seguintes documentos:

= Licenca de funcionamento da Vigilancia Sanitaria;

= Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico;

= Certificado de regularidade técnica do PGRSS — plano de gerenciamento de residuos
de servigos de saude;

= Alvard de localizagdo e demais documentos contdbeis de acordo com a legislacao
vigente;

Demais documentagdes acessiveis aos funciondrios e orgaos publicos de fiscalizagao

competentes, incluindo:

= Manual de Boas Praticas de Distribui¢cdo e Importagao de Produtos para Saude;

* Procedimentos operacionais padrao “POPS”;

= Registros pertinentes aos Pops.

2.7 Tipo e Classificacao de Riscos dos Produtos

A empresa comercializa medicamentos e medicamentos especiais de A a Z de referéncia,
genéricos, similares e termolabeis conforme ANVISA, cosméticos risco I e II, produtos
médicos risco I, I, III e IV e saneantes risco I e II.

2.8 Listagem dos Produtos Comercializados

= [Linha Medicamentos — de A - Z de referéncia conforme ANVISA, RDC 430/2020.
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-
referencia/arquivos/lista-a-incluidos-09092024.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-
referencia/arquivos/lista-b-incluidos-19082024.pdf
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17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

39.
40.

Linha Medicamentos especiais — psicotropicos — de A - Z - Portaria n.° 344/1998.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/legis/Portaria 344 98.pdf

Linha de Termolabeis — produtos com controle de temperatura de 2°C a 8°C —
conforme lista de medicamentos ANVISA de A - Z.

Linha Cosméticos — risco [ e Il - ANVISA

Agua de colonia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato Aromatico
Amolecedor de cuticula (nao caustico)

Aromatizante bucal

Ativador/ acelerador de bronzeado

Base facial/corporal

Batom labial e brilho labial

Bloqueador Solar/anti-solar

Blush/Rouge

Bronzeadores

. Clareadores da pele, para as unhas, cabelos e pelos do corpo

. Corretivo facial

. Creme, locao e gel para o rosto, maos, pernas, facial, corpo, pés

. Creme, locao, gel e 6leo esfoliante ("peeling") mecanico, corporal e/ou facial

. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas

. Demaquilante

. Dentifricios em geral e especifico, anticarie, antiplaca, antitartaro, clareador/

clareador dental quimico, dentes sensiveis

Depilatorio mecanico/epilatério

Descolorante capilar

Desodorante axilar, coldnia, corporal, pédico, uso intimo

Enxaguatério bucal aromatizante, antiplaca, antisséptico, infantil

Enxaguatorio capilar anticaspa/antiqueda, infantil, colorante / tonalizante
Esfoliante "peeling" quimico

Esmaltes, verniz, brilho para unhas

Fitas para remog¢ao mecanica de impureza da pele

Fortalecedor de unhas

Fraldas descartaveis

Kajal

Lapis para labios, olhos e sobrancelhas

Lengos umedecidos

Logao tonica facial

Maquiagem com foto protetor

Mascara para cilios, corporal, facial

Modelador/fixador para sobrancelhas

Neutralizante para permanente e alisante

Po facial

Produtos para banho/imersao: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma
Produtos para barbear, pré-barbear, pos-barbear

Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, laqués,
reparadores de pontas, 6leo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para modelar
e assentar os cabelos, restaurador capilar, mascara capilar e umidificador capilar
Produto de limpeza/ higienizagao infantil

Protetor labial, pele infantil, solar




41. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos

42. Produto para area dos olhos

43. Produto para evitar roer unhas

44. Produto para ondular os cabelos

45. Produto para pele acneica

46. Produto para rugas

47. Removedores de esmalte, de cuticula, de mancha de nicotina quimico

48. Repelente de insetos

49. Sabonetes abrasivo/esfoliante, facial e/ou corporal, desodorante, antisséptico, infantil,
uso intimo

50. Secante de esmalte

51. Sombra para as palpebras

52. Talco/p6 antisséptico, amido infantil

53. Tinturas, capilar temporaria / progressiva / permanente

54. Tonico/logao Capilar

55. Xampu e condicionadores capilares, anticaspa/antiqueda, colorante, condicionador
anticaspa/antiqueda, condicionador infantil.

» Linha Saneantes — Produtos de Limpeza e higiene

Risco I - Detergentes de uso geral; limpadores para pisos; limpadores de uso geral;
Sabdes.

Risco II - Desinfetantes; Desodorizantes; Esterilizantes; Desinfetante de dgua para o
consumo humano; Agua sanitaria; Produtos biol6gicos.

* Linha Produtos Médicos

Orteses e Proteses

Materiais Descartaveis: Luvas, seringas, aventais, esparadrapos, compressas de gaze,
toucas, agulhas, frascos de alimentagdo parenteral e de dieta, scalp, equipo.
Equipamentos Portateis e Acessorios: Inaladores, balangas, aspiradores, nebulizadores,
manguitos, peras, valvulas para aparelhos de pressao.

Produtos médicos e odontoldgicos em geral: Estetoscopios, aparelhos de pressdo,
aparelhos de glicose, aparelhos de colesterol, instrumentais cirurgicos, termdmetros
digitais, de mercurio, termo-higrometro.

3  REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

3.1 Disposicoes Gerais

A empresa CMH estabeleceu critérios de qualidade com objetivo de manter controle do
sistema de qualidade implantado, assegurando o cumprimento na integra dos requisitos
da RDC 430/2020; RDC 665/2022; RDC 47/2013 ¢ RDC 48/2013 e demais normas
sanitarias aplicadas, com o propdsito de que os produtos distribuidos estejam seguros,
eficazes e adequados ao uso pretendido.

3.2 Responsabilidade Gerencial

A responsabilidade do gerenciamento da empresa ¢ desempenhada pelo diretor, e tem
como objetivos utilizar o sistema de controle gerencial, cujas atividades de analise critica
sao:

= Coletar informagdes relevantes para a tomada de decisoes;




= Assegurar que os objetivos sejam atingidos através do controle de documentos
apresentados pelo responsavel técnico e demais funcionarios;

» Comunicar os resultados das a¢des a toda a empresa, motivando os funcionarios;

= Avaliar anualmente o desempenho da empresa.

O Responsavel Técnico, designado pelo Ato de Cargos, ¢ nomeado pelo diretor a

responsabilidade de implantar e manter as Boas Praticas de Armazenamento e

Distribuicdo possibilitando o controle de todos os fatores, recursos e processos

relacionados as atividades de distribui¢ao dos produtos.

O Responsavel Técnico auxilia ainda na manutenc¢ao da politica de qualidade da empresa

bem como ¢ responsavel pelo treinamento dos demais funcionarios, elaboragao,
atualizacdo e implantagdo das Boas Praticas.

3.3 Politica de Qualidade

Implantar e manter ativa as normas de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢ao,
assegurando que todos conhegam, entendam e cumpram os procedimentos implantados
dentro das legislacdes sanitérias aplicadas. Assegurar que os produtos comercializados
pela CMH sejam seguros e eficazes para seu uso pretendido proporcionando aos usuarios
seguranga e protecao a sua saude.

3.4 Missao, Visao e Valores

Missdo: introduzir no mercado nacional produtos de alta tecnologia e qualidade,
registrados, cadastrados ou notificados na ANVISA, disponibilizando continuamente,
com qualidade, criatividade e rentabilidade, produtos inovadores e precos acessiveis, que
promovam a saude e bem-estar aos consumidores, com funcionarios motivados e
capacitados e respeito as pessoas e ao meio ambiente.

Visao: Ser reconhecida como uma das melhores empresas do segmento no mercado
Nacional, manter atualizadas as novidades em produtos no mercado, informando o que
ha de mais moderno aos nossos profissionais na area da saude.

Valores: Possuimos o dever de colocarmos em pratica nossos valores:

» [Inovar e aperfeicoar com responsabilidade;

= Mantermos a integridade e idoneidade;

= Respeito as Pessoas;

= Respeito ao Meio-Ambiente;

» Espirito Empreendedor;

» Crescimento Sustentavel.

» Focar na qualificagdo do funciondrio, buscando competéncia, comprometimento,
ética e espirito de equipe;

» Evidenciar a importancia dos nossos clientes, valorizando suas informacdes;

= Responsabilidade Social.

3.5 Objetivos

Ser instrumento de apoio aos nossos funcionarios na condugdo de sua rotina na empresa
e efetiva contribuigio nos aspectos Legais, Morais, Eticos e de Boa Cidadania,
desenvolvendo confianga junto aos nossos aos clientes € a nossa sociedade em geral.
Sermos centro de referéncia em servigos de armazenamento e distribui¢do de produtos na




area da saude, e atender requisitos basicos no que se refere a valorizacdo da Atividade
Profissional e Responsabilidades no que tange a Seguranga do ser humano.

3.6 Organizacio

Representada na CMH pelo Ato de designacao de cargos, estabelece a padronizacao dos
cargos e fungdes exercidas na distribuidora, determinando as atividades realizadas pelos
ocupantes dos cargos a fim de desempenhar suas fungdes em acordo com os objetivos e
as necessidades do proprio cargo na empresa. As definigdes dos cargos e funcgdes sdo
individuais e estdo formalmente descritas e perfeitamente compreendidas e assinadas
pelos envolvidos no Ato de Cargos e possuem autoridade suficiente para desempenhé-
las.

1.1.1. Organograma - Hierarquia dos Cargos

REPRESENTANTE
y > LEGAL/DIRETOR
CONSULTORIA - i
TERCEIRIZADO
GERENTE SETOR CONTABIL -
T ADMINISTRATIVO | ™ TERCEIRIZADO

VENDEDOR/
IR/ RESPONSAVEL FINANCEIRO/ ]
LICITACAO < TECNICO [ © ™| FaTurRamEnTo [ »| JURIDICO
A\ 4 A\ 4 \ 4
AUXILIARES
ERVICOS GERALS ESTOQUISTAS ENTREGADORES

3.7 Responsabilidade e Autoridade

A relacdo entre a responsabilidade e autoridade referentes ao gerenciamento, execucao e
verificacdo das boas praticas aplicadas a qualidade, possuem independéncia necessaria
para execucdo das atividades realizadas. Estd assegurada a aplicacdo conforme a
determinagdo no campo responsabilidades dos procedimentos operacionais padrao, em
cada setor da distribuidora, conforme fun¢do designada no ato de cargos e determinado
pelo diretor administrativo.
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3.8 Recursos e pessoal para verificacao

As atividades de verificagdo de controle de qualidade, o uso de recursos adequados e a
contratagdo de pessoal capacitado e treinado estdo alinhados para que a empresa cumpra
as normas sanitdrias na integra.
A CMH utiliza como recurso sistema de software para controle de aquisi¢des, emissoes

de notas fiscais eletronicas e registros para controle de atividades.

Todo o pessoal envolvido na linha de armazenamento e distribuicdo e no setor
administrativo recebem treinamentos para a execug¢do de suas tarefas, ¢ aplicado o uso
conforme POP de Treinamento de Funcionarios.

Realiza a atualiza¢do e modernizagdo dos equipamentos sempre que necessario.

3.9 Representante da geréncia

O diretor designa o Responsavel Técnico as responsabilidades e autoridades para garantir

e controlar a conformidade da qualidade dos produtos e servigos oferecidos pela CMH,

onde independentemente de outras fungdes, tera autoridade e responsabilidade para:

= Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos
em conformidade com o sistema de qualidade implantado;

= Relatar o desempenho do sistema de qualidade implantado a geréncia fornecendo
informagdes sobre a situagdo e possiveis melhorias. Estas avaliagdes contemplam a
efetividade do sistema de qualidade implantado com frequéncia suficiente para
assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigéncias das normas sanitrias
estabelecidas alinhadas a politica de qualidade da empresa. As responsabilidades
estdo determinadas em cada setor da empresa e sdo aplicadas conforme a tabela a

seguir:
Assunto Material Utilizado | Responsabilidade | Autoridade Publico Alvo
Analise Critica pela | Relatorio de Analise Responsavel L Todos os
N L .. . Direcao N
Dire¢do Critica Técnico e Direcao funcionarios
Ato de Cargos,
Aplicagdo do Termo de Responsavel Direcio Todos os
Codigo de Conduta | Confidencialidade, | Técnico e Diregao ¢ funcionarios
. Politica aplicada
Politica da Manual de Boas
Qualidade Implantagdo do Préticas; Consultoria Direciio Responsavel
sistema da qualidade | Treinamentos; Pops; Terceirizada e ¢ Técnico
Registros Diregdo
Manutencao do Reunides e Responsavel Direcio Todos os
sistema da qualidade Treinamentos Técnico ¢ funcionarios
Pops; Manual de Manuzil .de Boas ,
. Préticas; Responsavel N Todos os
. Boas Praticas; . . Direcao S
Requisitos Trei Treinamentos; Pops; Técnico funcionarios
q remamentos .
gerais do Registros
sistema da Ato de Cargos,
qualidade Responsabilidade Termo de Direcio Direcio Todos os
gerencial Confidencialidade, ¢ ¢ funcionarios
Termo de nomeagdo
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Direcao, Escritorio

Pessoal Ato de cargos, de contabilidade, Direcio Todos os
PPRA, PCMSO empresa de saude ¢ funcionarios
terceirizada
Docum. e . . . , i
. Registro historico | Pops; Registros dos Responsavel L Responsavel
registros da . . Direcao _ o
. do produto sistemas software Técnico Técnico e Direcao
qualidade
Controles de . , ,
o Pops e Registros dos Responsavel L Responsavel
aquisicao e . . Dire¢do o L
AR sistemas software Técnico Técnico e Diregao
distribuicao
Controles de
processo POpS; Manual de
Controle de Boas Praticas; Responsavel N Responsavel
. . . Direcao L. L
mudangas Registros dos Técnico Técnico e Dire¢do
sistemas software
Manuseio
Armazenamento
Distribui¢ao . Todos os
Manuseio dentificaca Pops; Registros dos Responsavel Direcao funcionarios e
Identi lcagao € sistemas software Técnico ¢ -
rastreabilidade Dire¢do
Produtos nao
conformes
Relatdrio de analise
Nio de dados ndo
ECHIEI e cgnformldaQes; Pops; Registros dos Responsavel Todos os
Acdes Agdes Corretivas e Ps; 1eg o TI? . Dire¢io funciondrios e
Corretivas e Preventivas sistemas software écnico Direcdo
Preventivas
Gerenciamento de
reclamagoes
Auditoria da Relatorios de Pops; Registros dos Responsavel Direcio Responsavel
qualidade Auditoria Interna sistemas software Técnico ¢ Técnico e Diregao
3.10 Revisao gerencial

O Responsavel Técnico realiza a revisao documental do sistema de qualidade implantado
anualmente, pops, registros e manual sdo anualmente revisados pelo Responséavel

Técnico,

dentro das normas sanitarias exigidas onde sdo atualizados dados,

procedimentos, alteragdes de responsabilidades, conforme a realidade de funcionamento
da empresa, inclusdes ou exclusdes dos documentos conforme necessario, conforme
descrito no POP Controle de Documentos e Registros.
A revisao ¢ realizada de acordo com os documentos de qualidade implantados em todos
os setores da distribuidora, os resultados sdo documentados nos Registros Lista Mestra e
Lista de Registros e Documentos e armazenadas.

12




3.11 Pessoal

A empresa CMH possui funcionarios em numero suficiente com instrug¢do, experiéncia,
treinamento e pratica compativeis com as atribui¢des do cargo, de forma a assegurar que
todas as atividades previstas as atividades comerciais que a mesma realiza estdo
corretamente desempenhadas, no rigor das normas sanitarias.

Os funciondrios sao admitidos por sele¢do de curriculos e depois por agendamento de
entrevista em loco com o Diretor da empresa.

Todos os funcionarios sdo admitidos por Contrato de Trabalho de acordo com a
Consolidagdo das Leis Trabalhistas, sdo realizados exames médicos a partir da admissao,
e quando da dispensa, demissional conforme o grau de risco de cada atividade; ¢ exigido
dos mesmos 0 maximo de asseio, higienizag¢do e cuidados com os EPIS fornecidos pela
empresa através de treinamentos.

A distribuidora aplica as seguintes normas regulamentadoras:

NR 6 - Equipamentos da prote¢dao individual

NR 4 - PCMSO - Plano e Controle Médico de Saude Ocupacional

NR 9 - PGR- Plano de Prevencdo de Riscos e Acidentes

Cargos efetivados: Diretor, Gerente Administrativo, Responsavel Técnico, Vendedores,
Auxiliar Administrativo e Auxiliar de Limpeza.

Cargos Terceirizados: Consultoria Técnica, Escritorio de contabilidade e
Transportadoras.

A distribuidora terceiriza o controle do PPRA e PCMSO por empresa de medicina da
saude.

3.12 Treinamentos

Sao realizados inicialmente para a implantagao do sistema de qualidade pela consultoria
contratada treinamentos ao responsavel técnico.

A manutencao dos treinamentos apos a implantacao da qualidade ¢ de responsabilidade
do Responsavel Técnico aos demais funcionarios, conforme POP Treinamentos.

Sempre que houver necessidade de reciclagem do conhecimento, melhorias nas fungdes
exercidas, treinamentos sdo realizados pelo representante superior do cargo hierdrquico.
Todos os treinamentos realizados sdo documentados, assinados pelo instrutor e pelos
funcionarios, disponiveis para consultas quando houver auditorias externas.

Sdo utilizados registros de controle para documentar os treinamentos realizados, POPS
sobre os assuntos a serem abordados, o Manual de Boas Praticas, materiais didaticos,
pesquisas na ANVISA, pesquisas na internet de publicacdes cientificas de novos produtos
langados no mercado nacional.

Todo funcionério que ingressa na empresa recebe treinamento inicial e continuo referente
as suas atividades e ao setor ao qual exercera o cargo na empresa.

3.13 Consultores

A diretoria da distribuidora CMH contrata servigos terceirizados de consultoria para fazer
a implantacdo ou manuten¢do da qualidade dentro das normas sanitirias em vigor,
realizando os treinamentos necessarios ao responsavel técnico.

O consultor possui qualificagdes suficientes (instrugdo, treinamentos e experiéncia) para
orientar e guiar a implantacao da qualidade sobre os assuntos para os quais foi contratado,
por comprovagao de curriculo e apresentacao de certificado na area da qualidade.
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A contratagdo de consultores ¢ conduzida de acordo com os requisitos de apresentacao de
documentos de capacitagdo técnica para as atividades regulatorias.

3.14 Controles de Compras, Avaliacao de fornecedores e Registros

O planejamento das compras ¢ realizado pelo diretor onde a aquisicdo dos produtos ¢

planejada e controlada para que atenda as necessidades da distribui¢do, cumprindo os

requisitos estabelecidos e documentados de acordo com as instrugdes de trabalho no

campo procedimentos do POP de Aquisigao.

O controle de estoque ¢ realizado com o uso de sistema de software implantado, e tem

como objetivo permitir que o estoque esteja alinhado a utilizacdo de menor capital de

giro, esta protegido por senha de uso pessoal, a fim de evitar saidas de materiais nao

autorizados para distribuicdo.

O sistema de software implantado gerencia as informagdes de controle de estoque, sendo

eficiente e eficaz para o processo da rastreabilidade dos produtos, emissao de notas fiscais

de compra, venda e devolucdes, entre outros. Possibilita rastrear o produto, seja pelo

nimero de lote, nuimero de nota fiscal, clientes ou fornecedores e ainda a empresa pode

dispor da ferramenta de utilizagdo do menor capital de giro.

Todos os servigos executados por terceiros, como biosseguranca (PGR ¢ PCMSO),

dedetizacao e consultoria, estdo em conformidade com as especificagdes estabelecidas no

POP Avaliagdo de Fornecedores, produtos ou servigos.

As compras sdo realizadas inicialmente, apos a aprovacao da conformidade documental

e segue mensalmente de acordo como o registro de desempenho de fornecimento dos

fornecedores, conforme POP Avaliagdao de Fornecedores e uso dos registros avaliagao e

desempenho de fornecimento.

A CMH solicita aos fornecedores que se faca a notificagdo de qualquer alteracdo no

produto ou servigo, de modo que o possa determinar se a alteragdo afeta a qualidade do

produto acabado.

Os pedidos de compra sdo feitos de acordo com POP Aquisi¢do via e-mail direto no site

do fornecedor.

Sdo utilizados os pops para aquisicdo e qualificacdo de fornecedores, e seus registros

referentes.

Quanto aos Cadastros existentes no sistema:

Fornecedores

O cadastro ¢ informatizado, realizado diretamente no sistema, com acesso restrito ¢ sob

supervisao do diretor aos demais funciondrios e contém:

» Nome da empresa fornecedora do produto (razdo social, nome fantasia e/ou sigla);

= (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

» Inscricao Estadual;

* Enderego completo;

= (Codigo de enderecamento postal — CEP;

= Dados de contato (telefones, fax e correio eletronico);

= Responsaveis pelo atendimento, pela entrega e pela retirada (nomes completos,
numeros dos telefones do escritorio e/ou do celular);

= (Copia do alvara de funcionamento (poder piblico municipal).

= Verificar as atividades autorizadas no site da ANVISA.

Pasta Fisica e Eletronica
Esta pasta ¢ atualizada anualmente conforme pop de avaliacio de fornecedores,
verificando a validade dos documentos abaixo listados.
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= Registro de Avaliagcdo e Qualifica¢ao de fornecedores pelo responsavel técnico;

= (Copia da autorizagdo de funcionamento (niumero);

= (Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) fornecido pela
ANVISA/MS, quando fornecedor tiver atividade para fabricar;

= (Copia Licenca Sanitaria local;

= (Copia da Certidao de Responsabilidade do Responsavel Técnico;

= (Copia da publicagdo da AFE/ANVISA no Diério Oficial da Unido;

» Lista dos produtos do fornecedor, com os dados de vencimento de registros, cadastros
ou notificacdes, conforme a linha de distribui¢ao.

Produtos — medicamentos, cosméticos, saneantes e produtos médicos

O cadastro é informatizado, realizado diretamente no sistema software, com acesso

restrito e sob supervisdo do diretor aos demais funcionarios e contém:

= Nome comercial do produto, da familia ou do sistema;

* Modelo comercial do produto, informando cada modelo do produto caso for familia
e quando for para sistema, informar cada componente que o compoe;

* Numero de lote ou identificacdo de cada modelo ou parte;

=  Numero do registro do produto no Ministério da Saude (MS);

» A identificacdo da empresa fabricante (empresa responsavel pelo registro junto ao
Ministério da Satde) razdo social, nome fantasia e marca;

= (CNPJ do fabricante;

= Pais de fabricagdo de produto (origem), quando se tratar de produtos importados;

4 DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
4.1 Requisitos Gerais

O setor de controle de qualidade implantou o uso de Procedimentos Operacionais Padrao
- POP, e registros em cada area da distribuidora, com o objetivo de padronizar as
atividades, controlar, inspecionar ¢ manter a qualidade dos produtos distribuidos no
mercado, estdo descritos de forma objetiva, contém as instrugdes de trabalho sequenciais
para a realizacdo das operacdes rotineiras desde a aquisicdo até a distribuicdo dos
produtos dentre outros. Asseguram a uniformidade de interpretacdo, evitando confusdes
e erros nas atividades a serem realizadas, garante as informagdes necessarias para
liberacdao ou ndo dos produtos para comercializagao.

As instrucdes de trabalho estdo incluidas no campo “procedimentos” nos POPS
(Procedimentos Operacionais Padronizados). Os pops sdo indispensaveis para evitar erros
provenientes da comunicacgdo verbal, esta acessivel aos funcionarios de cada setor e de
facil compreensdo para exercer as atividades. Os pops anualmente sdo atualizados pelo
Responsavel Técnico ou, antes deste prazo, quando houver mudangas nos procedimentos
da empresa, sob supervisao do Diretor.

Toda a documentacao fiscal esta disponivel no escritorio de contabilidade contratado e a
segunda via na empresa, também estd no sistema software, acessivel aos funcionarios
autorizados pelo diretor, estd claramente digitado de forma a permitir o rastreamento
desde a entrada dos produtos até a sua saida evitando assim erros de processamentos.

Os documentos e registros referentes as boas praticas sdo informatizados, e se mantém
acessivel quando solicitado pelas autoridades competentes.

4.2 Controle de documentos

Realiza-se o controle conforme descrito no POP Controle de Documentos e Registros.
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As instrugdes de trabalho podem ser alteradas conforme a necessidade de cada setor, e
somente o Responsavel Técnico ou diretor possui autorizagdo para este procedimento.
Sdo controlados e separados por setor e armazenados eletronicamente, o periodo de
armazenamento ¢ igual ou maior do que a vida 1til do produto.

A emissdo, revisdao, substituicdo e distribuicdo dos documentos sdo controladas e
registradas na lista mestra de documentos vigente do ano.

4.3 Aprovacao e Emissao de Documentos

O diretor designa o Responsavel Técnico para emissao e implantacdo dos documentos
apoOs a sua aprovagdo. A aprovacdo inclui data e assinatura manual ou eletronica do
responsavel pela aprovagdao dos documentos, e estd documentada no corpo do préprio
documento.
Os pops sdo elaborados pelo Responsavel Técnico com colaboragdo da consultoria e apos
a aprovagao do diretor, ¢ implantado pelo Responsavel Técnico, cuja qualquer alteragao
que possa ocorrer no mesmo, deve ser somente com a autorizagdo apos a avaliacao,
aprovacao e incluindo data e assinatura manual ou eletronica do diretor.
A aprovagao e emissdao dos documentos segue conforme descrito no Campo de Revisao
de cada POP, no qual indica claramente:

= Responsavel pela: emissdo de todos os Pops; revisdo antes da distribuicao;

aprovacao do documento e implantagdo apds aprovagao.
= Local e tempo de arquivo da documentacao.

4.4 Distribuicao de documentos

A distribuicdo dos documentos ¢ realizada apds aprovagdo do diretor. O sistema de
documentacdo esta de acordo com sua estrutura organizacional e atividades realizadas,
tanto na linha de distribuicao quanto ao setor administrativo.

Toda a documentacdo relacionada as Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢do sdo
distribuidos nas areas conforme os procedimentos a serem realizados, isto ¢, em cada
setor da empresa esta disponivel um POP, para auxiliar em caso de duvidas as atividades
pertinentes, de facil entendimento e acesso aos funcionarios, 0s mesmos sao sempre que
necessario e anualmente sdo revisados, atualizados e distribuidos pelo Responséavel
Técnico.

4.5 Alteracao de documentos

Os documentos: manual de boas praticas, pops e registros alterados possibilitam a
identificacao do anterior, devidamente assinados e datados pelo responsavel designado.
Nenhum documento ¢ modificado sem autorizagdo prévia do diretor ou pelo Responsavel
Técnico.

As alteracdes sdo realizadas apenas por pessoa cuja funcdo e nivel de responsabilidade
sejam equivalentes as que executaram a revisao € a aprovacao original.

Quando realizada as alteragcdes nos procedimentos e registros sdo mencionadas motivos,
a data e responsavel pelas modificagdes sob supervisao direta do Responsavel Técnico e
aprovacao do diretor.

Todas as alteracdes realizadas estdo descritas no pop em questao, no “campo revisao”,
descrevendo os motivos, a data e responsavel pelas modificagdes.
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4.6 Registros de alteracoes de documentos

O Responsavel Técnico utiliza a Lista Mestra de Alteracdo de Documentos e Registros,
para registrar as alteracOes realizadas nos documentos, estas incluem a descricao da
alteracdo, identificacdo dos documentos alterados, identificacdo dos documentos
afetados, identificacdo da pessoa responsavel, data de aprovacdo e data em que as
alteragdes entrardo em vigor.

Todos os registros de alteragdes estdo disponiveis durante o periodo de retengdo do
documento e ¢ mantido a relagdo de documentos vigentes, de forma a identificar a
situagdo atual dos mesmos garantindo que os funcionarios fagam o uso apenas dos
documentos atuais e devidamente aprovados.

4.7 Arquivo de Documentos e Registros

Anualmente faz-se o arquivamento dos documentos e registros em copia HD externo
protegido por senha de acesso.

Estdo arquivados em pastas separadas e identificadas no desktop do computador da
empresa, bem como em disco removivel HD externo e ainda no sistema software, de
maneira que todas as operagdes realizadas possam ser rastreadas desde a aquisi¢ao até a
liberacdo do produto ao cliente, garantindo, portanto, uma eficicia no controle de
qualidade dos produtos comercializados. Estdo arquivados ordenadamente, a disposi¢cdo
da fiscalizagao.

Os documentos anteriores tornam-se inativos o mesmo ¢ substituido apds a revisao, sao
retirados de uso, armazenados em arquivo no software pelo Responsavel Técnico até o
tempo determinado na lista mestra, e depois destruidos ou arquivados conforme o tipo de
documento, evitando o uso nao intencional pelos funcionarios e o controle de descarte e
arquivamento de documentos, ¢ feito fazendo o uso do registro Historico do Campo de
Revisao, campo arquivo de Documentos da Qualidade.

4.8 Confidencialidade

Os documentos e registros considerados confidenciais estdo protegidos por senhas de
acesso, pelo diretor, somente terdo acesso quando pelo mesmo for autorizado por escrito,
datado e assinado, e estd a disposi¢dao das autoridades sanitarias competentes quando
solicitado.

Documentos confidenciais estdo assinalados no préprio documento, e ¢ exigido dos
funcionarios e terceiros que tenham o acesso, assinarem o Termo de Confidencialidade.

4.9 Periodo de retencio de documentos e registros

Todos os documentos e registros dos produtos deverao ser mantidos por um periodo de
tempo equivalente a vida util do mesmo, mas em nenhum caso por menos de dois anos
contados a partir da data da distribuicao do mesmo.

A distribuidora CMH assegura que os dados permanecam integros e acessiveis durante
seu periodo de vigéncia, em copias em midia digital, podendo ser HD externo ou arquivo
tipo nuvem.

4.10 Registro Historico do Produto - RHP
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Os registros historicos dos produtos sdo mantidos no Sistema software com acesso
confidencial e restrito o Responsavel Técnico e diretor, seguem as instru¢des contidas no
POP RHP — Registro Historico do Produto.

O procedimento determina que sejam arquivados para cada lote ou série para demonstrar
que os produtos foram adquiridos e distribuidos de acordo com as normas sanitarias. O
registro historico do produto contém as seguintes informagdes:

= Data de aquisi¢ao;

Quantidade adquirida;

Quantidade liberada para distribuicao;

Identifica¢do do numero de lote ou série.

5 CONTROLES DE PROCESSO E DISTRIBUICAO

5.1 Instalacoes Fisicas e Layout

As instalacdes da empresa estdao projetadas em conformidade com o layout aprovado pela
SEMA, engenharia meio ambiente e em acordo com a Secretaria de Satide Municipal,
garantem o desenvolvimento de todas as atividades realizadas e ainda previnem trocas ou
contaminagdo dos produtos acabados e asseguram o correto manuseio dos mesmos,
incluindo adequado fluxo de pessoas.

A descricao das areas, funcdes e fluxos estdo devidamente registradas em relatério técnico
aprovado, conforme normas sanitarias exigidas RDC50/ANVISA e RDC 665/2022, entre
outros detalhes contidos no relatério técnico do projeto arquitetonico aprovado pela VISA
local.

O projeto arquitetonico e respectivo relatdrio técnico estd armazenados na diretoria, e
possui copia em software.

5.2 Controle ambiental

A distribuidora fornece condi¢cdes ambientais adequadas as operacdes de armazenamento
e distribuicdo, de forma a prevenir a contaminag@o ou outros efeitos adversos sobre os
produtos, ndo ha poluicdo no local de trabalho, ndo gera residuos toxicos, nem
radioativos, produto reciclavel, ¢ encaminhada a empresa terceirizada, conforme plano de
gerenciamento de residuos de saude protocolado na prefeitura. O controle ambiental
estabelecido ¢ monitorado de acordo com as instrugdes de trabalho contidas no POP
Higienizag¢do de Instalagoes e Equipamentos € POP Remanejo de Residuos e ¢ aplicado
em todos os setores da mesma mantendo-se os registros correspondentes.

A instru¢do de trabalho orienta aos funcionarios a manuten¢do da organizacdo e higiene
em todos os setores da distribuidora.

Os produtos utilizados para manter a higiene da distribuidora estdo armazenados em area
propria, identificada como DML — Deposito de Material de Limpeza.

Somente residuos ndo recicldveis como papéis servidos de uso pessoal e restos de
alimentos, provenientes da area sanitaria e refeitorio sdo encaminhados ao aterro
Municipal, pela Coleta da Prefeitura Municipal.

5.2.1 Limpeza e sanitizacao
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A higienizacdo da empresa ¢ realizada conforme a descri¢ao feita no POP Higienizagdo
de Instalagoes e Equipamentos aplicavel a todos os setores. Todo o procedimento de
limpeza executado é registrado em planilha de controle, Registro Higienizacdo das Areas
- Instalagoes e Equipamentos. A limpeza ¢ realizada no inicio das atividades para ndo
interferir no fluxo de trabalho e em horario comercial, sob supervisio do gerente
administrativo. A agua utilizada para a higienizacao ¢ descarregada diretamente na rede
de esgoto, ndo despeja em galerias pluviais, via publica ou vizinhanga, e ¢ tratada pela
Sanepar. Os produtos saneantes utilizados na higienizagao estao registrados no Ministério
da Satde.

5.2.2 Saude e higiene do pessoal

Os funcionarios sdo contratados de acordo com a Consolida¢do das Leis Trabalhistas
passam por exames médicos no momento de sua admissao, quando da troca de funcao e
também no momento da demissdo. Os documentos dos funciondrios estdo sob
responsabilidade do escritorio de contabilidade terceirizado, uma copia dos exames ¢
armazenada na administra¢do para apresentacdo em vistorias e para auditores externos.
Todos os funcionarios possuem a obrigacdo de informar ao seu superior qualquer
condi¢do que apresente risco, relativas ao produto, ambiente, equipamentos ou pessoal,
independentemente de sua fungao.

5.2.3 Controle de contaminacio

A CMH contrata empresa terceirizada e especializados para realizar o procedimento de
dedetizacao semestralmente, e sempre que forem utilizados agentes quimicos. A empresa
contratada apresenta laudo técnico dos ativos utilizados nos procedimentos, bem como o
defensivo quimico adequado, aprovado pela autoridade sanitdria, e a tecnologia de
aplicacdo garante que os mesmos ndo afetam a qualidade dos produtos armazenados.

A manutengao e feita de acordo com as instru¢des contidas no POP Controle de Pragas
e Higienizacdo da Caixa D’agua, as agdes preventivas e corretivas implantadas sdo
aplicadas para impedir a atragao, o abrigo, acesso e/ou proliferacao de vetores e pragas
urbanas que acompanham direta ou indiretamente a seguranca da protecao dos produtos
e do pessoal. Sao mantidos todos os setores organizados, livres de lixo, entulhos e
materiais em desuso e rigorosamente limpos, as portas e janelas ajustadas aos seus
batentes e janelas teladas nas areas, ralos telados e a caixa d’agua devidamente vedada e
higienizada semestralmente.

Os laudos e registros sao mantidos em pasta propria em arquivo na sala de administracao,
¢ preenchido o Registro de Monitoramento de Pragas e Controle de Dedetizacdo. Em
casos de necessidade ou eventualidade faz-se uma nova dedetizagdo mesmo antes do
prazo previsto. Este servico € realizado em horarios que ndo alteram o fluxo de trabalho.

5.2.4 Remocio de lixo e esgoto quimico

O tratamento e destina¢do do lixo ¢ feito de acordo com a legislacdo vigente aplicavel,
Normas RDC 222/2018 ANVISA e Resolugao 358/2005 CONAMA, a distribuidora gera
residuos dos grupos a seguir:

GRUPO D (papel de uso sanitario, absorventes higi€nicos, pegas descartaveis de
vestudrio, resto alimentar, material utilizado em antissepsia, residuos provenientes das
areas administrativas, residuos de varrigao) e sao encaminhados para coleta municipal.
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GRUPO B: sdo os residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a

saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de

inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade, sao eles:

1. Medicamentos: Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos;
antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores; antirretrovirais,
e os residuos e insumos farmacéuticos dos medicamentos controlados pela Portaria
MS n° 344/98 ¢ suas atualizagoes;

2. Saneantes, desinfetantes; residuos contendo metais pesados; reagentes para
laboratorio, inclusive os recipientes contaminados por estes;

3. Cosméticos;

4. Demais produtos considerados perigosos, conforme classificacdo da NBR 10004 da
ABNT (téxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

Todos estes residuos sdo submetidos ao processo de reciclagem pela empresa terceirizada,

devem ser submetidos a tratamento ou disposicao final de acordo com a substancia

quimica de maior risco e concentragdo existente em sua composicdo, independente da

forma farmacéutica, conforme determina a legislacao sanitaria.

O controle da geragdo de residuos quimicos ¢ feita pelo preenchimento mensal ou, a cada

coleta, realizada pela empresa terceirizada. O registro ¢ feito diretamente no site do

SINIR, utilizando o link: https://mtr.sinir.gov.br/#/

O controle da geracao de residuos comuns ¢ feito pelo preenchimento mensal do registro

referente e ¢ atualizado o plano de gerenciamento de residuos diretamente pelo site da

Prefeitura de Maringé, utilizando o

link: http://venus.maringa.pr.gov.br/residuos/

As instrucdes de trabalho contidas no Pop Gerenciamento dos Residuos de Satide (PGRS)

estdo disponiveis aos funciondrios para leituras e esclarecimento de duvidas nos

procedimentos durante o recolhimento de residuos.

5.3 Normas de seguranca biologica e Saude do trabalhador

Asseguramos que todo o pessoal esteja protegido adequadamente de intempéries e
perigos aplicaveis do local de trabalho onde ndo seja possivel reduzir a exposicao
pertinente a niveis aceitaveis, usando praticas sanitarias, tais como o uso adequado dos
EPIs de forma criteriosa quando for necessario para cada atividade de risco na empresa.
Existem outros procedimentos voltados para a protecdo do pessoal, dentre os quais
destacamos: o controle de visitantes, historico médico dos funcionarios: exames
admissionais e demissionais, o uso incorreto ou uso exagerado de EPI.

5.4 Inspeciao, medicao e equipamentos de testes

Utiliza como equipamento de medigdo, apenas o Termo-higrometro digital, na area de
armazenamento, para controle de produtos que precisem de controle de temperatura e
umidade, o mesmo ¢ adequado para os fins a que se destina e produz resultados validos.
E utilizado o Pop Controle de Temperatura e Umidade para assegurar que o equipamento
seja anualmente calibrado, inspecionado e controlado, estd visivel na 4area de
armazenamento, e o registro referente ¢ preenchido diariamente.

O sistema de climatizagdo dos ambientes estd em condi¢des adequadas de limpeza,
conservagdo, manutencao, operagao e controle, de acordo com Pop Higiene das
instalagdes e equipamentos.

A Limpeza do filtro do ar condicionado ¢ feita a cada seis meses, a limpeza da grade
frontal mensal, a limpeza interna anual por empresa terceirizada conforme POP de
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higienizacdo das instalagdes, o registro de controle ¢ preenchido, datado e assinado pelo
responsavel da area.

5.4.1 Calibracao, padroes e registros

O Termo-higrometro possui selo de calibracio no corpo do aparelho, de forma a

possibilitar a situagdo da calibragdo determinada

A calibracao do Termo-higrometro ¢ realizada anualmente, periodo adequado, reduzindo

a quantidade de manutengdes corretivas, isto permite para a empresa o melhor equilibrio

entre custo e beneficio, e garante a qualidade dos produtos armazenados.

O procedimento de calibragdo antes do uso estd na drea de armazenamento conforme Pop

Manuten¢do — instrucao de trabalho Controle de temperatura e umidade, inclui as

instrucdes para o manuseio, preservagao e a guarda do Termo-higrometro, feita de forma

a preservar sua precisao e adequagdo ao uso, e as orientagdes especificas e limites de

precisdo e exatiddo, assim como prescri¢des para agdes corretivas quando os limites de

precisao e exatidao nao forem alcancados, dentre elas destacam-se:

* (Quando o visor se torna fraco, a pilha deve ser substituida para garantir a precisdo e
descartar a pilha de maneira adequada;

* A qualidade do instrumento ndo sera garantida se o dano for causado por negligéncia,
uso improprio ou se o instrumento foi violado.

A afericdo da calibragdo ¢ executada por empresa terceirizada, cujo pessoal possui

instrucdo, treinamento, pratica e experiéncia necessarias.

Os registros de calibragdo sdo mantidos armazenados no software, e disponiveis para o

pessoal que usa este equipamento e para os responsaveis pela calibracdo do mesmo.

Na impossibilidade de calibracdo os aparelhos sdo substituidos por outros novos

anualmente com certificado de calibragao incluido.

5.4.2 Manutencio

No equipamento Termo-higrometro, sdo feitas as manuten¢des de acordo com Pop
Manuten¢do e Uso dos Equipamentos, esta em local de facil acesso ao pessoal
encarregado da manutencdo e uso do equipamento, € o registro é preenchido de acordo
com as instrugdes nele descritas, contém a data de realizagao e a identificacdo das pessoas
encarregadas.

E realizada a manutencdo preventiva, sempre que necessario a fim de evitar
funcionamento deficiente, que possam comprometer a qualidade do produto.

O Registro de Manutencdo dos Equipamentos determina a programagdo para a
manuten¢ao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento.

Os registros das atividades de manutencao sao preenchidos com a data de realizagdo e a
identificacdo do funcionario designado pelo Responséavel Técnico.

5.4.3 Instalacoes

O Termo-higrometro esta instalado na area mais quente do armazenamento, ndo recebe
luz ou calor diretamente, sob a prateleira e em local seguro. Possui também o termometro
instalado na geladeira para produtos termolabeis.

Conforme Pop Manutengao e Uso dos Equipamentos em casos de ndo conformidades no
equipamento de medicdo, este resultado ¢ documentado no registro de manutengdo
corretiva de equipamentos.
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6 MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO, RASTREABILIDADE
6.1 Manuseio

Todo manuseio de produtos realizados na empresa tem por objetivo garantir:

= Seguranga no manuseio: As caixas com os produtos sao colocadas cuidadosamente
sob o balcdo no ato do recebimento, para ndo danificar os mesmos contidos nela e
ainda nao danificar as instalagdes da empresa.

* Ergonomia: os itens contidos no interior das caixas ndo excedem a quantidade
determinada e as mesmas nao possuem peso acima do declarado pelo fabricante.

* Integridade dos materiais: os produtos sdo mantidos organizados, identificados,
embalados corretamente, protegidos e limpos.

* Reduz os danos de materiais durante a armazenagem.

= Maximizar a utilizacdo do espaco em armazenamento adequado dos produtos.

* Minimizar acidentes durante o manuseio de materiais.

=  Melhorar a eficiéncia do sistema, garantindo a eficiéncia no transporte na distribuigao.

A Distribuidora possui procedimentos para assegurar que inversdes (trocas), danos,

deterioragdo ou outros efeitos adversos que afetem os produtos acabados nao ocorram

durante qualquer etapa do manuseio, dentre os procedimentos implantados na empresa,
descreve-se a seguir:

* Todos os produtos acabados devem ser conferidos e identificados antes de seguir para
0 armazenamento;

» Os produtos sdo separados por grupos, estéreis de ndo estéreis, termolabeis e por
linhas medicamentos e medicamentos especiais (psicotropicos), cosméticos,
saneantes e produtos médicos.

No POP Recepg¢do e Conferéncia determina a conformidade dos produtos recebidos de

forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, dentro dos padrdes de

qualidade determinados pelo fabricante e dentro do prazo de validade, seja encaminhado

a area de armazenamento.

Neste procedimento também ¢ realizado a rejeigdo do produto caso algum material esteja

fora dos padrdes exigidos, ¢ registrada a ocorréncia formalmente por escrito e informa-se

ao responsavel técnico, ao setor de controle da documentacao fiscal, neste caso usa-se as
instrugdes de trabalho contidas no Pop Nao Conformes.

Produtos especiais (medicamentos psicotropicos) sao armazenados em local

adequadamente protegido e acesso restrito ao Responsavel Técnico ou outro funcionario

por ela designado.

Existe prote¢do adequada a fim de evitar saidas de materiais ndo autorizados, pois todo o

estoque ¢ controlado pelo sistema de software, protegido por senha de uso pessoal. Os

registros dos pedidos de compras e as vendas sdo mantidas por prazo indeterminado
armazenados em HD externo, sob a responsabilidade da diretoria e descrevem claramente
as especificagdes dos produtos.

A aprovagao dos pedidos, incluindo a data e a assinatura eletronica do responsavel, esta

documentada na forma de e-mail eletronico e no sistema eletronico de software instalado.

A empresa realiza notificagdes aos fornecedores fabricantes quando houver qualquer

alteracdo no produto, de modo que o fabricante possa determinar se a alteragdo afeta a

qualidade do produto acabado, estd documentada e assinada eletronicamente pelo diretor

em anexo ao pedido de compra. Sdo revisados e aprovados pelo diretor os documentos de
compras antes de sua liberagao.

Na empresa ocorre o manuseio dos produtos quando:
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= Sempre que houver recebimentos ou movimentagdo no estoque para Fornecimento
aos clientes;

* Quando houver procedimentos de higienizacdo das areas de fluxo de mercadorias;

» Durante o transporte para distribuigao.

6.2 Armazenamento

Os produtos em estoque sao acondicionados de forma que ndo tenha dano, separados por
linhas em local proprio para seu armazenamento e prote¢do, estd sempre limpo e
organizado, facilitando a preservagao dos produtos, os acessos e retiradas dos mesmos.
Os produtos sdo obrigatoriamente armazenados em prateleiras, armario com chave,
paletes e geladeira, em hipotese alguma sdo armazenados no chao, pois existem fatores
climaticos e fisicos que podem causar danos nos mesmos.

6.2.1 Itens na area de armazenamento:

= Estantes — adequadas para produtos desembalados ou acondicionados em pequenas
caixas. As estantes modulares de ago facilitam o manuseio. A profundidade ¢ de 40 a
60 cm. As tintas utilizadas nas estantes tém secagem rapida, ndo impregna nas
embalagens;

= Paletes —sdo apropriados para caixas maiores, ndo ultrapassam 120 cm no lado maior;

= Escadas — para movimentagdo dos estoques quando os produtos estiverem
desembalados ou acondicionados em caixas menores;

» Carrinho para transporte — para carregar os produtos conforme o volume
operacional para distribui¢ao;

= Sistema de condicionamento de ar — utilizado para o controle adequado da
temperatura nos locais de armazenagem,;

* Termo-higrometro — monitoram as temperaturas e umidade, maximas e minimas, na
area de estocagem. Também ¢ usado para termOometro para a medi¢ao da temperatura
do refrigerador;

= Sala e ou Armario de aco com chave — destinado ao armazenamento de
medicamentos sujeitos a controle especial, quando o volume estocado ¢ pequeno;

» Refrigerador — para estocagem entre 2 e 8§°C de produtos termolébeis;

= Qutros: Caixas plasticas para transporte; Caixas de isopor para transporte; Cesto com
tampa; Lacres; escrivaninhas e cadeiras; fax/telefone; Maquinas de calcular; Pontas
de rede (internet); Computadores; Impressoras.

= Extintores de incéndio — adequados aos tipos de materiais armazenados e fixados
nas paredes e sinalizados conforme normas vigentes, aprovado pelo Corpo de
Bombeiros. Possui ficha de controle de inspecao e etiqueta de identificagdo contendo
a data da recarga.

6.2.2 Defini¢cdes aplicadas na area de armazenamento:

Armazenamento: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que envolvem as
atividades de recebimento, estocagem e guarda, conservacao, seguranga e controle de
estoque.

Estocagem e guarda: estocar consiste em ordenar adequadamente os produtos em areas
apropriadas, de acordo com suas caracteristicas € condi¢cdes de conservagao exigidas
(termolabeis, psicofarmacos, etc.).

Embalagem: envoltorio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou ndo, destinado a cobrir, embalar, envasar, proteger ou manter os produtos
farmacéuticos.
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Produto farmacéutico: preparado que contém principio(s) ativo(s) € os excipientes,
formulados em uma forma farmacéutica e que passou por todas as fases de producao,
acondicionamento, embalagem e rotulagem.

Lote: quantidade definida de um produto fabricado num ciclo de fabrica¢do e cuja
caracteristica essencial ¢ a homogeneidade.

Numero do lote: qualquer combinacdo de niimeros ou letras através da qual se pode
rastrear a histéria completa da fabricacdo desse lote e de distribuicdo no mercado.

Area de ambiente controlado: sala onde a temperatura é mantida até 25°C para estocagem
de produtos cujo acondicionamento primario ndo os protege da umidade. A umidade deve
ser mantida entre 40 e 70%.

Quente: qualquer temperatura entre 25 e 40°C.

Calor excessivo: qualquer temperatura acima de 40°C.

Resfriado: qualquer temperatura entre 8 e 15°C. Frio: qualquer temperatura que ndo
exceda a 8°C.

Refrigeragdo: lugar/espaco frio no qual a temperatura ¢ mantida, através de termostato,
entre 2 a 8°C.

Congelador: temperatura mantida, através de termostato, entre -20 a -10°C.

Distribui¢do: atividade que consiste no suprimento de produtos aos clientes, em
quantidade, qualidade e tempo oportuno, para posterior dispensa¢do a populagao usudria.

6.2.3 Areas no fluxo de armazenamento:

Recepcdo — Area destinada ao recebimento dos produtos, destinado ao pessoal de
descarga, na qual devem ser realizadas a verificagdo, a conferéncia e a separagdo dos
mesmos.

Quarentena — Area na qual tem a fungo de reter temporariamente os produtos impedindo
a sua utilizagdo, quando ndo se tem tempo habil de conferéncia no mesmo dia que o
produto ¢ recebido na empresa. Somente apds a conferéncia e aprovagdo por analise
qualitativa do produto com identificagdo de conferido e aprovado pode seguir para o
armazenamento conforme a especificagdo do produto. E o tempo de espera até a avaliagio
do produto para seu armazenamento.

Armazenamento:

1. Geral (medicamentos, produtos médicos, saneantes e cosméticos) — local ventilado. Os
produtos sdo armazenados em estantes ou paletes. As estantes ou paletes estdo protegidas
da luz e permitem a livre circulagao de pessoas e equipamentos.

2. Medicamentos sujeitos a controle especial — area reservada para o armazenamento
destes medicamentos, sala com fechadura eletronica com arméario com porta e chave,
acesso restrito ao farmacéutico, o local atende as especificagdes sobre ventilagdo,
temperatura, condi¢cdes de luminosidade e umidade que também sdo necessarias para a
area de armazenamento geral.

3. Produtos termolabeis — armazenados em equipamentos apropriados para conservagao
a frio (refrigerador).

6.2.4 Armazenamento de Medicamentos, Produtos para Saiude, Cosméticos e
Saneantes

Os produtos sao armazenados somente apds o recebimento oficial, de acordo com as
instrugdes contidas no POP Recepgdo e Conferéncia. A estocagem também observa as
orientagdes fornecidas pelo fabricante. O espaco para estocagem ¢ planejado antes do
recebimento em local proprio na Area de Armazenamento.

Os processos de armazenamento estdo bem definidos e de acordo com as normas exigidas
pela ANVISA e Ministério da Satde.
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Mantemos os produtos armazenados e alocados de acordo com sua linha, seguindo as
recomendacoes e normas do fabricante.

A temperatura e umidade do ambiente sdo monitoradas duas vezes ao dia, materiais que
necessitem de condigdes especiais sao identificados e separados dos demais produtos
seguindo as recomendagdes do fabricante, as prateleiras estdo afastadas de piso e paredes,
o local limpo, isento de rastros de animais, insetos ou outras pragas urbanas.

Os produtos com vida 1til em estoque ou que necessitem de requisito de protegdo especial
durante o armazenamento, sao monitorados de modo a assegurar que os itens deteriorados
ndo sejam utilizados e ou comercializados.

Condicoes gerais:

» Todos os produtos sdao estocados sobre paletes e prateleiras, ndo recebe a luz direta
do sol.

= Os produtos sao ordenados conforme nome genérico, lote e validade;

= Afixado em local visivel o nome do produto, n°® do lote, prazo de validade.

* Produtos diferentes ndo sdao estocados no mesmo estrado ou prateleira, evitando
possiveis trocas na hora da expedicao;

= Materiais passiveis de quebra (frascos, ampolas, vidros) sdo guardados em local
menos exposto a acidentes;

= Estocados rigorosamente por lote e por prazo de validade.

* Os produtos com datas de validade mais proximas ficam a frente, para que sejam
distribuidos primeiramente;

* Sdo mantidas a distancia entre os produtos, paredes, tetos e empilhamentos para
facilitar a circulagao do ar;

= Os produtos sdo conservados nas embalagens originais e protegidos da luminosidade;

= N3o sdo armazenados diretamente sobre o chio;

» E proibido misturar medicamentos, produtos médicos e cosméticos com saneantes;

» S3o mantidos proximos da area de expedi¢do aqueles com maior rotatividade;

* Proibido colocar peso ou empilhar demasiadamente, arremessar as caixas, deve-se
manusear adequadamente para manter as caracteristicas originais do produto.

6.2.4.1 Produtos Termolabeis

Armazenados em refrigerador com temperatura controlada entre 2 e 8°C, com registro
diario.

A estocagem ¢ feita separadamente, por lote e prazo de validade, com registro de todas
as retiradas.

As retiradas sdo programadas visando diminuir as variagdes internas de temperatura.

O refrigerador ¢ mantido limpo e arrumado, e deve ser utilizado somente para produtos
termoldbeis. Nao devem ser acondicionados alimentos e nem bebidas.

6.2.4.2 Medicamentos sob Controle Especial

Esta area ¢ considerada de seguranga maxima, possui acesso apenas a pessoas
autorizadas.

As entradas e saidas dos medicamentos sdo registradas no software, de acordo com a
legislacao especifica, sob controle e responsabilidade da farmacéutica.

6.3 Distribuicio

Incluem-se na atividade de distribui¢do as atividades de separagdo para expedicao e
transporte.
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Separacdo /Expedicdo — Area destinada a organizacdo, preparacdo, conferéncia e

liberacao dos produtos a serem distribuidos. Sdo previamente embalados conforme as

orientacdes do fabricante. Separar os produtos de acordo com o pedido do cliente. Nao

reaproveitar embalagens, nem misturar os lotes. Sempre identifica-los, utilizar cestos com

tampa e lacre para as entregas ou caixas de papeldo conforme tipo de produto sempre

lacrados.

Distribuicdo - A distribuicdo deve suprir as necessidades do cliente, evitar atrasos e

desabastecimentos de estoque interno.

A distribui¢do na CMH respeita a regra “primeiro que vence, primeiro que sai” (sistema

PVPS).

E feita a analise das solicitagdes do pedido, verificando a quantidade solicitada, estoque

existente, e estoque disponivel no armazenamento de forma a atender ao pedido do

cliente. Apos a conferéncia dos pedidos, faz-se a emissao da nota fiscal de Distribuigao,

emitida online, a mesma possui todos os dados necessarios de identificacao de cada

produto (n°. Lote, validade, caracteristicas), do distribuidor, e do cliente a fim de permitir

caso necessario, a rastreabilidade do produto, tanto por ordem de recolhimento por

defeitos, ou proibicdo de venda vinda de 6rgdos superiores, ou para troca, apos esta

movimentagdo interna concluida pode ser feita a liberagdo para transporte.

Os produtos seguem junto com a nota fiscal.

Transporte / Entrega — o transporte ¢ feito adequadamente e com recursos humanos

treinados para esta finalidade, tem por objetivo garantir que os produtos cheguem ao seu

destino em perfeitas condi¢des conforme as orientacdes observagdes e recomendacdes

descritas pelo fabricante contidas em sua embalagem e ou manual do produto.

O pessoal de transporte recebe treinamento sobre os cuidados especiais para a

manutencdo da qualidade, inclui-se:

= Evitar exposi¢ao dos produtos ao calor excessivo (acima de 30°C);

= Usar veiculo fechado;

= Nunca expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

* Nao transportar os produtos com gelo seco;

= N3o deixar o veiculo estacionado ao sol;

= Descarregar primeiro os produtos termoldbeis, para estoca-los imediatamente no
refrigerador;

* Nao perder a sua identificagao;

= N3ao contaminem nem sejam contaminados por outros produtos ou materiais;

» Adotar precaugdes especiais contra danos, perdas ou roubos;

* Nao fiquem sujeitos a acdo de microrganismos ou agentes infestantes.

6.4 Identificacao e rastreabilidade

A CMH utiliza o POP Identificagdo e Rastreabilidade que contém instrugdes para a
identificacao dos produtos durante todas as fases desde o armazenamento, distribui¢do e
po6s vendas para evitar confusdo e assegurar o correto atendimento dos pedidos dos
clientes. O controle contém a historia do produto, com a finalidade de manter sua
qualidade e proteger contra possiveis problemas de ndo conformidades relacionadas ao
mesmo.

A identificag¢do dos produtos ¢ feita pelo nome, nimero de lote, ou de série, ou nimero
de nota fiscal gerados quando da emissao no sistema software da CMH Distribuidora. A
identificagdo dos produtos estd registrada no software em substituicdo ao registro
histérico de produto — RHP.

Através da identificacdo dos produtos pode ser realizada a rastreabilidade.
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A nossa metodologia adotada garante a rastreabilidade dos produtos em todos os niveis

desde a aquisicdo dos produtos junto ao fabricante/fornecedor qualificado até a

distribui¢do e comercializacdo. Ao emitir a Nota Fiscal Eletronica diretamente pelo

sistema software, a mesma contém numero do lote, descri¢ao, nimero do registro ou

notificagdo da ANVISA/MS dos produtos e todos os dados do cliente.

Todos os dados nos processos de compra e venda, estdo arquivados em nosso software,

sdo mantidas copias dos registros em HD externo, em pasta Dropbox do computador da

empresa, ¢ no escritorio de contabilidade terceirizado documentos fiscais e

documentagdes dos funcionarios.

Perante um incidente de qualidade deve ser seguida uma investigagao eficiente, portanto

possuimos registros sobre os processos de movimentacao interna e externa de cada lote

do produto.

A rastreabilidade aplicada consegue recuperar informagdes e historicos dos produtos

desde o armazenamento, distribui¢ao até poOs vendas, utiliza-se na CMH o software

implantado, neste contém todas as notas fiscais emitidas e registros preenchidos com o

numero de lote ou série, quando for necessaria a localizacao de determinado lote de

produto em estoque ou distribuido.

A CMH distribuidora aplica quando necessario providéncias eficazes para se comunicar

com os clientes em relagdo a informagdes sobre o produto para devolugdes, trocas ou

recolhimentos.

A rastreabilidade pode ser feita nas seguintes situagoes:

= Rastreabilidade do produto em estoque — localiza os registros de entrada pelo software
usando os registros de recepcao e conferencia, identificagdo e armazenamento pelo
numero de nota fiscal ou nome do fornecedor, permite identificar no estoque e de
quais fornecedores foram adquiridos.

= Rastreabilidade do produto entregue ao cliente — Realiza o recolhimento, localiza e
avisa ao cliente, solicita a retirada do mercado, faz acompanhamento das possiveis
nao conformidades que possam surgir.

6.5 Componentes e produtos nao conformes

A empresa tem o compromisso de assegurar o isolamento de produtos Nao Conformes,
classificados como interditados, danificados, violados, fora das especificagdes exigidas
para que sejam retirados de circulacdo. A CMH distribuidora utiliza as instrugdes de
trabalho contidas no POP Ndo Conformes, assegurando a retirada destes produtos das
areas de armazenamento de produto disponivel a comercializagdo a fim de evitar a
distribuicao ao mercado consumidor. Tais produtos sdo identificados e separados dos
demais, na area especifica de produtos ndo conformes, estd determinada no layout como:
Area de Ndo Conformes e esta subdividida em:

* Vencidos — para descarte ou troca;

= Recolhido Mercado — notificacdao de 6érgaos publicos sanitarios

= Devolvido Cliente — erros de venda ou com defeitos de fabricacao.

O Responsavel Técnico tem a responsabilidade de assegurar que todos os procedimentos
relacionados a ndo conformidades apresentadas nos produtos sejam postos em pratica,
inclui-se neste controle, o preenchimento dos registros de nao conformidades
apresentadas e acdes corretivas e preventivas adotadas conforme o caso apresentado para
que a seguranga do produto seja mantida até sua distribuicao e pds- comercializagao.
Produtos violados, que perderam a integridade de sua embalagem original durante o
transporte, ndo sdao aceitos pela empresa quando estiverem fora das especificacdes e
condigdes originais de uso e serdo devolvidos ao fabricante via Nota Fiscal de devolugdo
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no ato do recebimento. Monitoramos os produtos antes de armazena-los, conferindo lote,
prazo de validade, condi¢des de embalagem e lacres, para que nao ocorram recolhimentos
em nossa empresa. Antes de armazenarmos os produtos, eles ficam em area propria de
conferéncia separagdo e identificagdo, sendo este um processo mais pratico € menos
dispendioso a empresa.

Qualquer operagao de devolucao, rejei¢ao ou recolhimento de produtos falsificados,
ausentes de registros no Ministério da Saude e Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria
(ANVISA) nao sao aceitos pela Distribuidora, sdo devidamente registrados e informado
as autoridades competentes abrindo notificagdo de alerta no sistema NOTIVISA /
ANVISA, e VISA Municipal e Estadual, os registros ficam a disposi¢ao das autoridades
competentes e o fornecedor do produto original.

Caso ocorra um comunicado do fornecedor em desacordo com algum lote de produto, ¢
efetuado o mesmo comunicado via e-mail ou telefone, aos clientes que adquiriram o
mesmo, para que separem o lote em questdo e facam encaminhamento do mesmo para
nossa empresa, para que possamos reenviar ao nosso fornecedor e para que este tome as
devidas providéncias. Registramos em formulério de ndo conformidades o procedimento
de devolugdo com todos os dados necessarios.

Produtos interditados pelas autoridades sanitarias s6 voltarao ao estoque caso estiverem
nas seguintes condicdes:

Estiverem em sua embalagem original;

Naio estiverem violados;

Condig¢des de acordo com as normas estabelecidas pelo fabricante;

Registro na ANVISA esteja ainda em vigor;

e. Processo de desinterdi¢cdo autorizado pelo 6rgao da satde por escrito;

O Responsavel Técnico analisa as condigdes acima e entdo poderd liberar para
armazenamento e posterior distribuigao.

o op

7 ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

7.1 Acoes Corretivas e Preventivas

As agoes corretivas sdo aplicadas quando ocorrer uma nao conformidade na empresa, €
pode ser: de produto, instalagdes fisicas, equipamentos, documentos entre outros, o
Responsavel Técnico realiza a analise do problema, investiga a causa da ndo
conformidade, identifica e executa as acdes corretivas necessarias, adota medidas de
prevengao para evitar a recorréncia da ndo conformidade. Apds identificar os problemas
de qualidade sdao adotadas as agdes preventivas e corretivas que sdo encaminhadas para o
diretor, para conhecimento e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria
competente, VISA e ANVISA/NOTIVISA, quando aplicavel em situagdes de adventos
graves com o uso dos produtos distribuidos pela CMH distribuidora.

As instru¢des de trabalho aplicadas estdo descritas no POP Agoes Corretivas e
Preventivas, onde se realiza a verificagdo das agdes conforme o caso aplicado, os registros
sao mantidos armazenados por tempo equivalente a vida util do produto ou tempo de
guarda do documento, todo o processo fica documentado, utilizando o Registro Acdes
Corretivas e Preventivas.

As agdes preventivas sdo aplicadas o mais rapidamente possivel, evitando que se tornem
nao conformidades.

Os pops sdo alterados ou revisados, ou novas informagdes acrescentadas toda vez que
uma agdo corretiva ou preventiva for implantada e sua eficacia comprovada sob
supervisao do Responsavel Técnico e aprovagao do diretor.
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As agdes sao baseadas nos critérios:

» Investigacdo da causa de nao conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade gerada;

» Identificacdo e execugao das acgdes corretivas aplicadas;

= Verificagdo e validagdo da efetividade da agdo corretiva aplicada;

= Registro das atividades das agdes corretivas e preventivas aplicadas;

= Notifica¢io as autoridades sanitarias quando houver eventos adversos graves aos
usudrios do produto, site ANVISA/NOTIVISA.

* Informar aos demais funcionarios envolvidos na manutencao da qualidade do produto
ou na prevencao de ocorréncia de problemas de qualidade ou produtos nao conformes.

* Encaminhar ao diretor as informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade
gerados.

= Apoés identificar e aplicar as agdes preventivas e ou corretivas fazer o
acompanhamento.

* Determinar o recolhimento de produtos e outras acdes de campo que forem
pertinentes no caso de produtos ja distribuidos.

A designacdo das atividades acima ¢ feita pelo diretor ao Responsavel Técnico, onde esta

diante de uma nao conformidade apresentada resolve o problema, detalhes estao contidos

no documento Pop a¢do corretiva e preventiva.

O Responsavel Técnico deve estar sempre atualizado com o sistema de alertas publicados

no site da ANVISA - NOTIVISA (Alertas de Tecnovigilancia) para avisos de recalls,

alertas de perigo e procedimentos que auxiliam a mesma a resolver os problemas. Todo

processo estd documentado em forma de registro de acompanhamento, documentando os

passos que sao dados em resposta a uma notificagao.

7.2 Gerenciamento de reclamacoes

Todas as reclamagdes recebidas pelos clientes devem ser resolvidas conforme instrugdes
contidas no POP Reclamagdo de Cliente. E de responsabilidade de todos os funcionarios
da CMH Distribuidora receber as reclamagdes de clientes por e-mail ou telefone que
devem ser registradas e enviadas ao responsavel técnico, este, por sua vez tem a funcao
de investigar a veracidade das reclamacodes, e aplicar as corre¢des necessarias para evitar
a repeticdo da reclamacao.

Todas as reclamacgdes sdo registradas e arquivadas para uma confrontagdo e analise caso
haja recorréncias dos casos.

O controle das agdes corretivas aplicadas nas reclamagdes registradas ¢ feito utilizando o
Registro de Reclamagoes, e contém:

Nome do produto;

Data do recebimento da reclamacao;

Numero do lote do produto reclamado;

Nome, endereco, telefone do reclamante;

Natureza da reclamacao;

Resultados da investigacdo, com data;

Ac¢ao corretiva tomada: retirada do mercado, devolugdo ou trocas.

Conferéncia de Nota Fiscal de saida;

. Resposta ao reclamante

Utilizamos meios para atendimento de reclamagdes aos clientes, via e-mail ou telefone.
O setor de qualidade da CMH da retorno ao reclamante, apds andlise e verificacdo da
reclamacgdo. Quando nao for feita uma investigagdo, a CMH, mantém o registro que inclui
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o motivo pelo qual a investigacdo ndo foi realizada e o nome dos responsaveis pela
decisdo de ndo investigar;

Em caso de queixas técnicas ou observacao de reacdes adversas, os produtos devem ser
separados imediatamente. Deve ser feito registro e comunicagdo imediata, por escrito,
para todas os clientes que receberam o lote. Os orgdos responsaveis sdo informados
através de Ficha de Notificacdo de Queixa Técnica e de Ficha de Notificagdo de Reagoes
Adversas ao uso do produto.

Estabelecemos e mantemos procedimentos para processar reclamagdes a fim de assegurar
que todas sejam processadas de maneira uniforme e em tempo habil de acdo corretiva.
Tais procedimentos incluem prescrigdes para decidir se a reclamagdo representa um
evento adverso a ser informado a autoridade de saude competente VISA e
NOTIVISA/ANVISA.

7.3 Auditoria da Qualidade

A acgdo de auditar ¢ feita e registrada para monitorar a manutengdo e observancia das
normas implantadas, abrangendo todo Sistema de Qualidade Interno, tendo por objetivo
verificar a eficicia do Sistema de qualidade implantado referente as Boas Praticas de
Aquisicdo, Recepcdo e Conferéncia, Identificagdo e Armazenamento, Separagdo e
Expedicdo, Distribuicdo e Transporte, descreve também as agdes corretivas a serem
aplicadas, quando ndo conformidades forem apresentadas.

As auditorias sdo conduzidas e documentadas pelo Responsavel Técnico devidamente
treinado para a realizacdo, de acordo com o POP Auditoria, nas areas que nao possuem
responsabilidade direta que estdo sendo objeto da auditoria.

Os responsaveis pelas areas auditadas sdo notificados acerca de ndao conformidades
identificadas de maneira que estes possam tomar parte das acoes de melhoria.

As auditorias internas sao realizadas, uma vez ao ano, ¢ esta alinhada as normas sanitarias
vigentes, e dentro dos padrdes de qualidade estabelecidos pela CMH Distribuidora. E
utilizado o Registro Auditoria Interna, onde ¢é feita e registrada pelo Responséavel
Técnico, e pelo gerente administrativo devidamente treinado pela consultoria para
realizacdo das atividades. Os registros sdo datados, assinados e arquivados na
distribuidora.

Ap0s as auditorias, envia-se relatorio ao diretor, para decidir as a¢cdes de melhorias e
prevengoes para evitar as nao conformidades, quando apresentadas, sao registradas, datas
e assinadas pelo diretor as informacgdes no Registro Verificagdo e Implantagdo de A¢oes
de Melhorias.

8 CONSIDERACOES FINAIS

O manual em questao se propde a oferecer diretrizes e procedimentos basicos que possam
assegurar a qualidade e a seguranca dos produtos armazenados e distribuidos das
seguintes linhas: medicamentos de A a Z, medicamentos especiais de A a Z, produtos
médicos, saneantes e cosméticos dentro das dependéncias da CMH distribuidora. Enfoca
as boas praticas de aquisicdo, recep¢do, armazenamento e distribui¢do, oferecendo
diretrizes para que o setor de fluxo de mercadorias cumpra bem a sua funcao de receber,
estocar, guardar, conservar e controlar os produtos, garantindo a manutencdo de seus
padrdes de qualidade.

A normatizagdo sobre a estocagem de medicamentos, ¢ igualmente aplicavel para as
demais linhas apresentadas.
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Os produtos somente sdo eficazes se houver garantia de que, desde sua fabricacao até a
sua dispensagdo, sejam armazenados, transportados e manuseados em condi¢oes
adequadas. Desta forma estardo preservadas a sua qualidade, eficicia e seguranga.

Este manual estd na 10* revisdo, orienta aos funcionarios o conhecimento na pratica da
aplica¢do da qualidade em todos os seguimentos, e deve ser revisado anualmente a fim
de avaliar os resultados obtidos, preservando a manutencao da qualidade implantada que
deve estar sempre alinhada a realidade da empresa.

Conforme as normas ¢ leis aplicadas torna-se este manual um regulamento a ser cumprido
em sua totalidade para que as boas praticas sejam continuas e integradas entre todos, visto
que o nao cumprimento por qualquer um dos elos envolvidos na cadeia de qualidade pode
expor funciondrios, meio ambiente, clientes a riscos e ainda afetar a qualidade dos
produtos.

Este manual ¢ de grande utilidade como fonte de consulta para todos os setores contém
informacdes basicas e necessarias sobre o controle de qualidade implantado e exigido nos
setores, para que a CMH distribuidora tenha como resultado final colocar no mercado
produtos de seguranca e eficacia, quanto ao uso pretendido, visando a prote¢ao da saude
da populacgao.
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Relacionam-se, a seguir, os principais dados de contato para a solicitagdo de informagdes
gerais ou para consultas e notificagdes da ocorréncia de adventos adversos de produtos
para a saide a ANVISA/MS:
Lei n® 5991/1973 - Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

= Lei Federal n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispde sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

= Portaria n® 3.916/1998 - Politica Nacional de Medicamentos.

= Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999: Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d4 outras providéncias

= Resolucao RDC n°. 665, 31 mar 2022, dispde sobre as Boas Praticas de Dispde sobre
as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de
Uso In Vitro

=  Resolucao RDC 430/2020 — 8 de outubro de 2020 — medicamentos

= RDC 47/2013 — Saneantes

= RDC 48/2013 - Cosméticos

» Lein®6.437/77 — configura as infracdes sanitarias, estabelece as sang¢des respectivas
e d4 outras providéncias.

* Decretos n° 79.094/77 e N° 3.961/01 — regulamentam a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

» Portaria 344/98 e a Instru¢do Normativa n°. 6/2009 - Regulamento Técnico de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

= LEIFEDERAL n°9605/98: Dispde sobre crimes ambientais.

= Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n°. 222/2018 - Regulamento Técnico para
o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

= Resolugdo CONAMA n°358/2005: Dispde sobre o tratamento técnico para o
gerenciamento de residuos dos servicos de saude.
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NBR 10.004/87 - Classifica os residuos s6lidos quanto aos seus riscos potenciais ao
meio ambiente e a saude.

ANVISA — Informagdes sobre consulta de produtos, sobre empresa, consulta de
autorizagao de funcionamento, notificagdes queixas e dentincias: www.anvisa.gov.br
ANVISA —notificagdes, queixas e dentncias - instituicdo médico-hospitalar: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral de Seguranga
Sanitéria de Produtos de Satde P6s-Comercializagdao. Unidade de Tecnovigilancia.
Notificagdes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa. Formuléario automatizado via
internet, de  “Notificacdio  Tecnovigilancia  Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp
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