MOGI MEDICAL EQUIPAMENTOS EIRELI
3 Pagina
GESTAO DA GARANTIA DA QUALIDADE 1 de 27
Codigo Data da Emissao Revisao Proxima Revisao
M.B.P.Q.-0001 Abril / 2020 00 Abril / 2021

Titulo

Manual De Boas Praticas De Armazenamento E Distribuicio De Produtos Para Saude
(Correlatos).
| Indice Pagina
1. Aprovacao

Valida¢ao Do Manual 02

2. Definicao 03
3. Identificacao 10
4. Principio 10
5. Objetivo 11
6. Campo De Aplicaciao 11
7. Consideracoes Preliminares 11
8. Rotina / Instruciao De Trabalho 14
9. Responsabilidade / Autoridade 23
10. Consideracoes Gerais 24
11. Referéncia 25
12. Historico 25
13. Controle De Registro E Distribuicio De Copia Oficial 27
14. Anexo 27

Rua Presidente Campos Salles, 67 — Vila Oceania - Mogi Mirim — SP — CEP: 13.800-530

Fone: (19) 9.9659-8483 — E-mail: mogimedical @outlook.com




MOGI MEDICAL EQUIPAMENTOS EIRELI

Pagina
GESTAO DA GARANTIA DA QUALIDADE 2 de 27
Codigo Data da Emissao Revisao Proxima Revisao
M.B.P.Q. - 0001 Abril /2020 00 Abril / 2021

Titulo
Manual De Boas Praticas De Armazenamento E Distribuicio De Produtos Para Saude
(Correlatos).

Nome Rubrica Data

1.1. Elaborado:
Gomes, Jorge
Garantia Da Qualidade

1.2. Revisado:
Jesus, Karoline
Responsavel Técnica

1.3. Aprovado:
Ribeiro, Luis
Responsavel Legal

1.4. Implantado:
Jesus, Karoline
Responsavel Técnica

Rua Presidente Campos Salles, 67 — Vila Oceania - Mogi Mirim — SP — CEP: 13.800-530
Fone: (19) 9.9659-8483 — E-mail: mogimedical @outlook.com




MOGI MEDICAL EQUIPAMENTOS EIRELI

Pagina
GESTAO DA GARANTIA DA QUALIDADE 3de27
Codigo Data da Emissao Revisao Proxima Revisao
M.B.P.Q. - 0001 Abril /2020 00 Abril / 2021

Titulo

Manual De Boas Praticas De Armazenamento E Distribuicio De Produtos Para Saude
(Correlatos).

2. Definic¢ao

2.1. Analise de Controle: analise efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, apds sua
entrega e, destinada a comprovar a conformidade do produto de acordo com as diretrizes de
fabricagao.

2.2. Assisténcia Técnica: manutencao ou reparo de um produto acabado a fim de devolveé-lo.as suas
especificagoes.

2.3. Auditoria de Qualidade: significa um exame estabelecido, sistematico e independente de todo
o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com frequéncia
suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados
satisfacam os procedimentos especificados em seu sistema de‘qualidade, que esses procedimentos
sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequades para alcangar os objetivos do
sistema de qualidade. A auditoria de qualidade ¢ diferente de outras atividades do sistema de qualidade
exigido por este Regulamento Técnico

2.4. Autorizaciio de Funcionamento de Empresa (A.F.E.): documento oficial emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.L.S/A.), autorizando a empresa a funcionar conforme a
atividade proposta, em classe especifica.

2.5. Boas Praticas de Armazenamento e Distribuiciao: conjunto de técnicas e medidas que visam
assegurar a manutencdo da qualidade, identidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos
servigos prestados, com o fim de contribuir para o uso seguro e racional desses produtos e a melhoria
da qualidade de vida dos usuarios.

2.6. Cadastro de Produto: ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.I.S.A.),
apos avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacao
e de importacao de produto médico dispensado de registro na forma do §1.° do artigo 25 da Lei 6.360,
de 1976, com.aindicacdo do nome, do fabricante e quando aplicavel do importador, da finalidade e
dos outros elementos que o caracterizem.

2.7. Componente: matéria — prima, substancia, peca, parte, software, hardware, embalagem, rétulo
ou instrucdo de uso, utilizados durante a fabrica¢do de um produto médico e produto para diagndstico
de uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do produto acabado.
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2.8. Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessorio cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa
e protecao da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos
e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios.

2.9. Dados de Entrada de Projeto: descricao dos atributos fisicos, indicagdo de uso, desempenho,
compatibilidade, seguranca, eficacia, ergonomia, usabilidade, informagdes provenientes de projetos
anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto médico ou
produto para diagndstico de uso in vitro que sdo utilizados como base de seu projeto:

2.10. Dados de Saida de Projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado final.
O dado de saida de projeto finalizado € a base para o Registro Mestre do Produto (R.M.P.).

2.11. Data de Vencimento: data indicada pelo fabricante de maneira expressa, que se baseia em
estudos do produto e depois da qual o produto ndo deve serusado.

2.12. Dano: lesdo fisica ou prejuizo a satide da pessoa; ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente.
2.13. Distribuidor: qualquer estabelecimento que realize distribuicdo por atacado.

2.14. Distribuicdo por Atacado: qualquer atividade de posse e abastecimento, armazenamento e
expedi¢do de produtos farmacéuticos excluida a de fornecimento ao publico.

2.15. Dossié Técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as
caracteristicas, a finalidade, o'modo de uso, o contetido, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos,
o processo produtivo e as informagdes adicionais.

2.16. Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou ndo,
destinado a cobrir, .empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, produtos de que
trata este Regulamento.

2.17. Embalagem Primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode
se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou nao,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias — primas, produtos semielaborados ou
produtos acabados.
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2.18. Embalagem Secundiria: a que protege a embalagem primdria para o transporte,
armazenamento, distribuicao e dispensacdo, sem entrar em contato direto com o medicamento.

2.19. Empresas Especializadas: toda empresa licenciada e quando aplicavel, autorizada e capacitada
para a realizag¢do de especificidades a que propdem.

2.20. Empresa Produtora: empresa que possui pessoal capacitado, instalagcdes e equipamentos
necessarios para realizar todas as operagdes que conduzem a obten¢do de produtes de interesse a
saude.

2.21. Equipamento: sdo ditos correlatos, podendo ser distinguidos:

2.21.1. Equipamento de apoio médico — hospitalar: equipamento, aparelho, instrumento e acessorios
de uso médico, odontoldgico ou laboratorial, destinado a fornecer.suporte a procedimentos
diagndsticos, terapéuticos ou cirtirgicos.

2.21.2. Equipamento de diagnostico: equipamento, aparelho, instrumento e acessorios de uso médico,
odontologico ou laboratorial, destinado a detec¢ao de informagdes do organismo humano para auxilio
a procedimento clinico.

2.21.3. Equipamento de terapia: equipamento, aparelho, instrumento e acessorios de uso médico ou
odontolégico, destinados a tratamento patologias;, incluindo a substituicio ou modificagdo da
anatomia ou processo fisiologico do’organismo humano.

2.22. Equipamento de Protecio Individual (E.P.1.): dispositivo de uso individual destinado a
proteger a saude e a integridade fisica do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada atividade

profissional ou funcional.

2.23. Especificacoes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de producao, assisténcia
técnica, servicos, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade devem estar conformes.

2.24. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletronico) e implementar.

2.25. Garantia da Qualidade: todas as a¢des sistemadticas necessarias para prover seguranga de que
um produto ou servigo ird satisfazer os requerimentos de qualidade estabelecidos.
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2.26. Geréncia Executiva: alta administracdo da empresa responsavel em prover recursos € com
autoridade para estabelecer ou alterar a politica e sistema da qualidade da empresa.

2.27. Gerenciamento de Risco: aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de andlise, avaliagdo, controle e monitoramento de riscos-associados a
determinado produto ou processo.

2.28. Inspecdo: atividades tais como medi¢do, exame, teste no qual se julga.uma ou varias
caracteristicas de um produto mediante uma especificagdo recebida.

2.29. Inspecao de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a verificar a qualquer momento,
durante a realizagdo do servigo, o cumprimento das boas praticas, incluindo a comprovagdo da
qualidade, eficécia e segurancga dos produtos.

2.30. Instrucgdo Escrita: toda e qualquer forma escrita derdocumentar as atividades realizadas pelo
estabelecimento e ou servigo.

2.31. Instrucdes de Uso: descreve em detalhes as operacdes relacionadas ao uso do produto ou
servigos especificos, segundo o fabricante (inserida.em um Procedimento Operacional).

2.32. Laboratoério Oficial: laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal ou dos Municipios, com competéncia delegada por convénio, destinado a andlise
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

2.33. Licenca de Funcionamento / Alvara Sanitario / Licenca Sanitaria: ato privativo do Orgao
de satde competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, contendo a permissdo para o
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolva qualquer das atividades sob regime de vigilancia
sanitaria, instituido pelaLei 6:360 de 1976.

2.34. Lote ou Partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizacdo; cuja caracteristica essencial ¢ a homogeneidade.

2.35. Manual de Boas Praticas (M.B.P.): estabelecem as normas / diretrizes de boas praticas,
necessarias para que a empresa seja licenciada / autorizada / habilitada / certificada na atividade
proposta.
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2.36. Material de Fabricac¢ao: material ou substancia empregados no processo de fabricagdo ou para
facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberacio de moldes, 6leos
lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricagao.

2.37. Nao Conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado.

2.38. Numero de Série ou Lote: combinacao distinta de letras ou nlimeros, ou ambos, dos quais pode
ser determinado o historico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicao
de produtos acabados.

2.39. Origem: lugar de fabrica¢do do produto.

2.40. Parametros: valores estipulados segundo literatura, baseadas em estudos, que sdo utilizados
como comparativo.

2.41. Perigo: fonte potencial de dano.

2.42. Politica de Qualidade: totalidade das inten¢des'e das diretrizes de uma organizagdo com
respeito a qualidade, expressas pela geréncia executiva.

2.43. Prazo de Validade: tempo durante o qual o produto poderd ser usado, caracterizado como
periodo de vida util e fundamentada nos estudos  de estabilidade especificos, podendo esta ser
indeterminada.

2.44. Procedimento: caminho para realizar uma atividade. O mesmo deve ser formalizado em um
documento que permita o entendimento, compreensdo e, a reproducdo da rotina descrita com
fidelidade.

2.45. Processo Especial: qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por.inspecgdes e testes subsequentes.

2.46. Producio: todas as operacdes envolvidas na fabricagdo de determinado produto, desde o
recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a obten¢do do produto

acabado.

2.47. Produto Acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso, embalado, rotulado.
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2.48. Produto de Interesse A Saiide: todo e qualquer produto ou matéria — prima que assiste de
forma direta ou indireta a satde, exemplificados neste, pelos correlatos, cosméticos, desinfetantes,
detergente, droga, inseticida, insumo farmacéutico, medicamento, perfume, produto de higiene,
raticida e saneantes domissanitarios.

2.49. Produto Médico: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo
médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepc¢ao e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou metabolico para realizar sua
principal fun¢do em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

2.50. Profissional Legalmente Habilitado: profissional com formacdo superior inscrito no
respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

2.51. Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitama um produto médico ou
produto para diagnostico de uso in vitro atender as exigéncias de adequagdo ao uso, incluindo
seguranca e desempenho.

2.52. Reclamac¢io: comunicagdo por escrito, oral ou eletronica relativa a ndo aceitacao da identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficacia ou desempenho de um produto.

2.53. Recolhimento do Mercado: decisio tomada pela empresa e / ou Orgéo competente, através do
qual um produto completo posto no mercado volte para a sua origem.

2.54. Registro: documento fisico ou eletronico, que evidencia dados, fatos, eventos especificos e
resultados alcancados em relagdo ao. cumprimento de procedimentos e normas do sistema da
qualidade.

2.55. Registro Histérico. do Produto: compilacdo de registros contendo o histérico completo da
producdo de um produto acabado.

2.56. Registro Histérico.do Projeto: compilacdo de documentos contendo o histérico completo do
projeto de um produto acabado

2.57. Registro Mestre do Produto (R.M.P.): compilacdo de documentos contendo especificagoes,
instrugdes e procedimentos para obten¢do de um produto acabado, bem como instalagdo, assisténcia
técnica ¢ manutencao do mesmo.
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2.58. Relatério Técnico: documento apresentado pela empresa, descrevendo os elementos que
componham e caracterizem o produto, e esclareca as suas peculiaridades, finalidades, modo de usar,
as indicagdes e contraindicagdes, e tudo o mais que possibilite a autoridade sanitéria proferir decisao
sobre o pedido de registro.

2.59. Retrabalho: parte ou a totalidade da operacdao de fabricagdo destinada a”corrigir a ndo
conformidade de um componente, produto intermedidrio ou de um produto acabado, de forma que
este atenda as especificagcdes definidas no R.M.P.

2.60. Revisiao de Projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado no decorrer do
desenvolvimento do projeto para avaliar a adequacdo do mesmo.-ao-plangjamento e objetivos
estabelecidos.

2.61. Risco: combinacdo entre probabilidade de ocorréncia e severidade de'um dano.

2.62. Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como, dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltorios ou
qualquer outro protetor de embalagem.

2.63. Sistema da Qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
especificagdes, processos € recursos necessarios para gestdo da qualidade.

2.64. Terceirizacio: pessoa, empresa ou organizac¢ao externa da qual se contrata um ou mais servigos.

2.65. Titular de Registro: pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora de direitos
sobre ele, responsavel pelo produte até o consumidor final.

2.66. Transportadora: empresa constituida e regularizada que realiza o transporte de produto de
interesse a saude com veiculos proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

2.67. Validacao: confirmacdo por analise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para uma
determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado.

Com relacdo. a um' projeto, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as
especificagdes do produto atendem as necessidades do usudrio e o seu uso pretendido.

Com relag@o a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o processo
produzirad consistentemente um resultado que satisfaga as especificagdes predeterminadas.
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2.68. Verificacdo: confirmagdo por andlise e apresentagdo de evidéncias objetivas de que os
requisitos especificados foram cumpridos. A verificag¢do inclui o processo de examinar os resultados
de uma atividade para determinar a conformidade com as especifica¢des estabelecidas.

2.69. Vida Util: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre corretamente
as funcdes para as quais foi projetado.

3.1. Este Manual ¢ parte integrante da Empresa Mogi Medical Equipamentos Eireli; com a matriz
sediada a Rua Presidente Campos Salles, 67, Vila Oceania, Mogi Mirim Estado de Sdo Paulo; inscrita
no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (C.N.P.J.) sob o ntimero 28.199.997/0001-70; com a Inscri¢ao
Estadual (I.E.) sob o ntimero 456.174.587.113; com o Codigo.e Descri¢do da Atividade Economica
Principal (C.N.A.E.) sob o0 nimero 46.64-8-00; com Alvara Sanitario, sob o numero 353080501-466-
000004-1-8 e com a Autorizacao de Funcionamento De Empresa (A.F.E.), sob o nimero 8.19102.3.

4.1. A Empresa Mogi Medical Equipamentos Eireli ¢ parte integrante da cadeia de distribui¢ao de
produtos de interesse a satde, particularizando e especificando, os Correlatos (Produtos para Saude),
tendo como principio-a. correta recepcdo; conservaciao; armazenagem; distribui¢do; transporte e
descarga destes, somente quando:

4.1.1. Tais produtos forem-egalmente autorizados, registrados ou cadastrados ou notificados no Pais.

4.1.2. Somente realizar transagdes comerciais e operagdes de circulacdo a qualquer titulo, por meio
de notas fiscais com Clientes que possuam, cada qual, sua qualificagao.

4.1.3. Abastecer — se em empresas que sejam titulares ou detiver o registro ou cadastro ou notificagao.
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4.1.4. Prover a garantia da integridade e rastreabilidade dos produtos e servigos realizados.

4.1.5. A ndo contratagdo de servigos que ndo cumpram este Manual e / ou os Procedimentos,
requeridos quer pela Empresa quer pelas legislagdes vigentes.

5.1. A adogao de diretrizes de Gestao da Qualidade, estabelecidas neste Manual de Boas Praticas e da
consequente génese dos Procedimentos Operacionais Padrao (P.O.P.) emanados deste documento,
objetiva garantir a qualidade, identidade e integridade dos produtos € servigos / processos, em todas
as etapas em que participa.

5.2. Proteger e preservar a satide publica, a satde do trabalhador, a qualidade do meio ambiente e seus
recursos naturais.

6.1. Este Manual de Boas Praticas ¢ aplicado em todas as areas da Empresa, bem como a todos os
Funcionarios e Diretores.

7.1. Todas as atividades / rotinas, serdo descritas em especificos em Procedimentos Operacionais
Padrao (P.O.P.) e / ou Planos.

7.2. Haverd a descri¢do de Organograma Funcional.
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7.3. Considerando a diretriz que o controle sanitdrio so ¢ eficaz se abranger toda a cadeia do produto
de interesse a saude, ou seja, desde a sua fabricagdo até a dispensagdo ao publico, de forma a garantir
que estes sejam produzidos, manipulados, armazenados, distribuidos, transportados e descarregados,
em condicdes a preservacao da sua qualidade, eficicia e seguranca.

7.4. Considerando que tais produtos registrados e / ou cadastrados e / ou notificados, produzidos
segundo os requisitos das Boas Praticas de Fabricacao e Controle devem chegar até o final da cadeia,
ou seja, ao consumo do publico, sem que sofram quaisquer alteragdes de suas propriedades.

7.5. Considerando que a ndo observancia das condi¢des adequadas para a recep¢do, manipulagdo,
armazenamento, distribui¢do, transporte e descarga destes produtos, podeproduzir degradacao fisica,
podendo resultar na alteracdo do periodo de validade, diminui¢cdo de atividade e a possibilidade de
formagdo de produtos que muitas vezes sdo nocivos a saude.

7.6. Considerando que toda empresa envolvida na proedugdo, manipulacdo, armazenamento,
distribuicdo, transporte e descarga de tais produtos ¢ responsavel solidario pela identidade, eficacia,
qualidade e seguranga dos mesmos.

7.7. Considerando ainda, que a empresa dispoe:

7.7.1. De locais, instalagdes e equipamentos adequados e suficientes de forma a assegurar as diretrizes
de boas praticas de armazenamento e distribuicao dos produtos Correlatos.

7.7.2. De pessoal em quantidade suficiente ¢ qualificado e, de Responsavel Técnico devidamente
inscrito no respectivo Conselho-Regional de Farmacia (C.R.F.).

7.7.3. De plano de emergéncia que permita a execucdo efetiva de uma acdo de retirada do mercado,
ordenada quer pelas-autoridades competentes quer definida em cooperagdo com o fabricante do
produto, ou com o/ importador titular de registro do produto no Pais.

7.7.4. De equipamentos, quando necessario, para o monitoramento de temperatura e umidade
calibrado e em quantidade suficiente.

7.7.5. Sistema informatizado, de compra e venda, ou seja, relacionada a qualquer transagao de entrada
e saida.
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7.8. Todas as atividades descritas neste Manual sdo realizadas sob a prote¢dao das intempéries do
tempo, ou seja, ha protecao da agdo direta do sol, umidade e chuva, visando a prote¢do e integridade
dos mesmos.

7.9. Qualquer operagdo de devolugdo, recolhimento e recep¢ao dos produtos classificados como nao
comercializaveis / ndo conformes sdo registradas e comunicadas, em carater de urgéncia, a autoridade
sanitaria competente, assim como a empresa titular.

7.10. A empresa possui a area de atuagdo geografica claramente definida.

7.11. As areas internas, sdo mantidas limpas, sem acumulo ou formag¢do-de po, utilizado o meio de
limpeza por M.O.P..

7.12. As refei¢des sdo realizadas fora da Empresa.

7.13. Os Funcionérios utilizam uniformes fornecidos pela Empresa.

7.14. Considerando as particularidade da Empresa, ndo ¢ aplicavel o Gerenciamento de Risco.

7.15. As medidas de seguranga dos Funcionarios estao descritas no Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais (P.P.R.A.) e no Programa de Controle Médico da Saude Ocupacional (P.C.M.S.0O.), sendo

estes atualizados anualmente, como legislacdo vigente.

7.16. Nao ¢ aplicavel o Controle de Projeto, o Registro Mestre de Produto (R.M.P.) e o Registro
Historico do Produto (R.H.P.):

7.17. A Validagao ndo ¢aplicavel as atividades realizadas pela Empresa.
7.18. A Instalagdo € Assisténcia Técnica ndo aplicam — se as atividades da Empresa.

7.19. A Empresa controla-€ monitora todos os seus processos a fim de assegurar que o produto e / ou
servigo / processo estejam em conformidade com suas especificagdes.

7.20. Todo o residuo gerado na empresa seguirda o Manejo conforme descrito no Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (P.G.R.S.S.).
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8. Rotina / Instrucao De Trabalho

8.1. Disposicao Geral:
8.1.1. Da Estrutura Fisica:

A Empresa estd em conformidade, atendendo os requisitos das resolugdes emyvigor, ou seja, suas
areas administrativas, operacionais e instalacdes sanitarias possuem piso, parede, teto, a qualidade e
a intensidade da iluminacdo e ventilagdo, assim como as instalagdes elétricas, esgotos e
encanamentos, adequados e em quantidades suficientes para o desenvolvimento-das atividades
propostas.

8.1.2. Do Ambiente:

A limpeza e higienizacdo dos ambientes administrativos, operacionais e instalagdes sanitarias, sao
realizadas diariamente.

A sanitizag¢do e / ou desinsetiza¢do e / ou desratizagdo, € periddica, sendo realizada por empresa
terceirizada qualificada, realizada a cada trés (03) meses.

A limpeza, higienizacdo e desinfecdo do reservatorio com égua € realizada a cada seis (06) meses, por
empresa terceirizada qualificada.

Ha registros das atividades supra descritas.

A temperatura e umidade sdo monitoradas e registradas em formuldrio especifico pelo menos uma
(01) vez ao dia, havendo plano de contingéncia quando nao atendidos.

8.2. Da Aplicabilidade:

Este documento reflete os requisitos de boas Praticas aplicaveis as atividades propostas relacionadas
aos Produtos para a'Satude (Correlatos). Estes requisitos descrevem as Boas Praticas para métodos e
controles usados nas etapas de armazenamento e distribui¢ao.

Quando da n3oaplicabilidade de algum item, a mesma estara descrita no respectivo, justificada para
tal entendimento.
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8.3. Dos Requisitos Gerais Do Sistema Da Qualidade:
8.3.1. Das Consideracoes:

A Empresa mantém um Sistema da Garantia da Qualidade (S.G.Q.) para assegurar que os requisitos
de boas praticas, quer dos produtos quer dos servigos / processos sejam atendidos de forma eficaz,
eficiente e com qualidade.

8.3.2. Da Responsabilidade Gerencial:

A Geréncia Executiva da Empresa, através de seu Representante Legal, formalmente designado,
estabelece a Politica de Qualidade, mantendo — a em todos os niveis da organizagao, assegurando a
compreensdo de todos os Funciondrios, Clientes e Visitantes, sendo divulgada através de quadros em
pontos estratégicos do estabelecimento, sendo explicito nos objetos desta.Politica.

8.3.3. Da Responsabilidade E Autoridade:

A Empresa estabelece a responsabilidade, autoridade e sua inter-relagdo neste documento e em cada
rotina desenvolvida.

8.3.4. Da Revisao Gerencial:

A Geréncia Executiva avalia a adequacgdo e a efetividade do Sistema da Garantia da Qualidade a
intervalos suficientes para assegurar que tal sistema satisfaca as exigéncias de boas praticas.

Os intervalos pré — estabelecidos sao de doze (12) meses, podendo ser realizada a qualquer momento
desde que existam alteracdes nos conteudos descritos nas especificas rotinas.

8.3.5. Do Controle De Compras:

A Empresa mantém procedimento para controle e aquisi¢do de produtos e servi¢os / processos, para
que estes estejam em conformidade com o solicitado e requisitos pré — estabelecidos.

Tal controle descreve de forma clara e objetiva a descricdo, especificagdo, incluindo os requisitos de
qualidade.

A aprovacao dos pedidos de compra, incluindo a data e a assinatura do responsavel ¢ registrada em
formulario especifico, e aprovada pela Diretoria Executiva.
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8.4. Dos Documentos E Registros Da Qualidade:

A Empresa mantém procedimento de Controle de Documentos e Registros, para assegurar que os
documentos estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos pelos
Funcionarios que possam afetar ou influenciar a qualidade do produto e / ou servigo / processo.

Ha pessoas e / ou empresas qualificadas para elaborar, revisar, aprovar e implantar todos os
documentos estabelecidos no Sistema da Garantia da Qualidade, tais a atividades possuem registros
de assinaturas e de datas.

E assegurado que os documentos estdo atualizados e disponiveis nos locais de sua aplicagdo e que os
desnecessarios e / ou obsoletos sdo retirados de uso, ou protegidos de uso nde intencional.

Toda e qualquer alteragdo de um documento ¢ previamente avaliada-e estaticamente mensurada se
havera impacto no produto e / ou servigo / processo. A alteragdo também sera documentada e validada
antes da distribuigao.

As alteracdes, quando aprovadas, ocasionardo a revisdo do documento e.a‘consequente mudanga da
revisdo em vigor. A elaboragdo inicial serd descrita pelos digitos “00” e a cada revisdao a ordem
crescente dos digitos, exemplificando “017; “02”; “03”.e.“04”.

E mantido o histérico dos registros das alteragdes no proprio ‘documento, bem como registrado o
motivo que ocasionou a alteracdo, responsavel pela aprovagao e alteracao.

Os documentos considerados restritos sdo identificados no campo “Acesso”.

Os registros necessarios relativos a um produto sao mantidos pelo equivalente a vida util do produto
e / ou servico, mas em nenhum caso por menos.de cinco (05) anos.

8.5. Do Recebimento e Conferéncia dos Produtos:

Area dotada de estagcdo de trabalho, mesa, cadeira, € materiais administrativos para a realizacdo das
atividades propostas.

Esta area tem a finalidade de receber e conferir todo e qualquer produto. Nao hé a permanéncia de
produtos nesta area, apenas aqueles que estdo sofrendo o recebimento e conferéncia, assim como ndo
ha violagao da embalagem priméria proveniente do Fornecedor.

Na recepcdo e conferéncia destes produtos, estes sofrem inspegdes visuais, € caso apresentem — se
violados, danificados, ou-em quaisquer situagdes adversas, registra — se e notifica — se a empresa
titular e / ou distribuidor credenciado. O produto em ndo conformidade com o solicitado quer
documentalmente quer apresentando — se violado ou fora das especifica¢des técnicas do fabricante
quanto a integridade, ¢ registrado, identificado e devolvido. Aquele que estd em conformidade com o
solicitado e atendendo as especificagdes técnicas, seguem para a area de Armazenamento, para
atendimento ao Cliente.
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8.6. Do Armazenamento:

Faz — se necessario observar que o armazenamento dos produtos € temporario, ou seja, mantemos de
estoque, estratégico a demanda de abastecimento de nossos Clientes.

Durante o armazenamento, recebe o produto da area de Recebimento e Conferéncia, ocorrendo em
local segregado e identificado, em palletes e / ou prateleiras.

Durante o armazenamento sdo garantidas as diretrizes estabelecidas pelas Boas Praticas de
Armazenagem, assim como, pelas Boas Praticas de Fabricac¢ao e Controle (B.P.E. & C.), registrando
em sistema informatizado qualificado, a operacdo de entrada e de saida destes produtos, tempo de
armazenagem, monitoramento e registro da temperatura e umidade do ambiente em que estdo locados,
também sdo obedecidos, quando aplicavel, o empilhamento ~mdaximo,  respeitando aquele
recomendado pelo fabricante, observando os simbolos presentes nas embalagens, isolado do piso e
afastado da parede cerca de vinte (20) a sessenta (60) centimetros, locados em estrados e / ou
prateleiras cuja distancia e altura facilitem a logistica e limpeza /'sanitizagao, e, sobretudo, garanta a
integridade do produto.

O produto armazenado que sofrer qualquer adversidade como embalagem violada, suspeito de
qualquer contaminagao ou com seu prazo de validade vencido, registra — se o ocorrido e notifica — se
o fornecedor, sendo o produto retirado dos estoques comercializdveis, identificando — o e segregando
— o0 de forma a ndo serem vendidos por engano.

A saber:

* Produto em Quarentena: ¢ identificado quanto ao seu “status” de devolvido / recolhido / aguardando
o controle de qualidade em processo.

* Produto Aprovado: ¢ identificade como aprovado.
* Produto Reprovado:¢€identificado quanto ao seu “status” de vencido e / ou danificado.
8.7. Da Separacao / Conferéncia / Rotulagem:

Local identificado a cada atividade, com monitoramento e registro da temperatura e umidade, com a
finalidade de separar, conferir e rotular os produtos.
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8.7.1. Da Separacio:

Tao logo o pedido seja realizado pelo Cliente ¢ emitido um documento com a copia fidedigna do
referido, denominado como “espelho”. Assim que o “espelho” do pedido ¢ emitido, um dos
Funcionarios separa o produto solicitado.

O espelho fica fixado nessa embalagem para a posterior conferéncia.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.7.2. Da Conferéncia:

E um segundo Funcionario que realiza a conferéncia para a verificagio do'cumprimento da Separacio,
ou seja, ¢ verificado se os produtos estdo de acordo com o respectivo “espelho”. Apos a conferéncia
o “espelho” recebe rubrica de quem separou e de quem conferius
A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.7.3. Da Rotulagem:

Ap6s a conferéncia, o Funcionario leva o produto para ser rotulado, ha procedimento para esta
atividade, para garantir a integridade e evitar troca de rétulos e / ou etiquetas identificadoras, bem
como, manter como norma que os rétulos ndoe sejam liberados para o uso antes de serem inspecionados
e aprovados quanto as informagdes neles inseridas. A aprovagdo, incluindo data, nome e assinatura
do responsavel, ¢ documentada.

Os rotulos sdo impressos e aplicados para permanecerem legiveis e aderidos a embalagem do produto
durante as condi¢des normais de-distribuicdo ¢ uso.

As informagdes das instrugdes de uso sdo de responsabilidade do fabricante.

8.8. Da Expedicao:

Local identificado; com monitoramento da temperatura e umidade. Dotada de estagdo de trabalho,
para a realizagdo das atividades propostas.

Esta area tem a finalidade de expedir os produtos por meio de empresas transportadoras autorizadas
e qualificadas. Nao tha a permanéncia de produtos nesta area, apenas aqueles que estdo / serdo
expedidos.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.
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8.9. Da Distribuicao:

A distribui¢do ¢ realizada somente aos estabelecimentos qualificados ou a especificos profissionais,
sendo que todas as operacdes sao devidamente registradas e disponiveis a Autoridade Sanitaria e / ou
Cliente e / ou Fornecedor.

Antes de proceder a distribuicao dos referidos produtos sdo adotados procedimentos com a finalidade
de certificar e garantir a identidade do produto, o numero de registro e / ou cadastro do produto, o
lote, sua data de vencimento, quando aplicével e data de fabricacao.

Além da qualificagdo do Fornecedor / Cliente, ha rastreabilidade em toda operacdo, registrando — se
e inter — relacionando os dados, destinatirio, nota fiscal, quantidade e descricio do produto,
quantidade de volumes, lote e 4rea geografica de abrangéncia.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.10. Do Transporte:

Os produtos sdo transportados por empresas terceirizadas autorizadas e habilitadas conforme a
legislagdo preconiza, de forma que:

- Nao contaminem nem sejam contaminados por-outros produtos ou materiais;
- Sejam adotadas precaugdes especiais contra danos, perdas ou roubos;

- Estejam em condi¢des de seguranc¢a e ndo sejam sujeitos a condi¢des inapropriadas de calor, frio,
luz, umidade ou outros fatores adversos, nem a a¢do de microrganismos ou agentes infestantes;

- Preenchem os requisitos em matéria de documentagao.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.11. Da Descarga:

A descarga / entrega dos produtos ndo sdo realizados sob a chuva, ou outros agentes que possam
ocasionar danos a integridade destes.

Os volumes sdo separados de acordo com a respectiva nota fiscal, realizando a inspe¢do visual dos

produtos e registrando a entrega — produto certo ao destinatario certo, com qualidade.
A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.
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8.12. Da Adversidade:

Em caso de suspeita de alteracdo, adulteracdo, fraude, falsificacao, roubo, furto, sinistro, acidente ou
qualquer dificuldade relacionada ao produto, a Distribuidora notifica, em carater de urgéncia, a
autoridade sanitdria competente, indicando o qualitativo, o quantitativo e o respectivo lote para
averiguacdo dos fatos ocorrentes, também fornece as autoridades policiais as informagdes sobre o
produto e sobre toda a movimenta¢ao no mercado dos lotes em questao.

Durante as atividades desenvolvidas pela Empresa, ocorrer qualquer adversidade operacional, como
por exemplo, quedas, violacdo da embalagem, vazamento, perda da etiqueta identificadora, assim
como, produto com o prazo de validade vencido, registra — se o ocorrido; identifica — o e segrega — o
em local especifico, informando o Fornecedor, sendo este devolvido aos mesmos, mediante nota
fiscal, ou, quando da impossibilidade da devolugao do produto, este segue o destino descrito no Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (P.G.R.S.S)).

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.13. Do Recolhimento (Plano Emergencial):

A Empresa mantém cadastro atualizado dos estabelecimentos com quem realiza transagdes
comerciais, area de abrangéncia definida e~ rastreabilidade de toda operacdo, facilitando a
comunicagdo com os destinatarios dos produtos quando da necessidade de recolhimento ou interdi¢ao
do produto, mantendo registro e procedimento, para o recolhimento urgente e ndo urgente, estando
disponivel aos clientes e autoridades sanitarias competentes.

O recolhimento ou interdi¢do do produto pode ser solicitado pelo Fornecedor ou determinada pelas
autoridades competentes, sendo este, identificado e segregado em local especifico, impedindo de ser
redistribuido até decisdo competente quanto ao seu destino.

A Empresa mantém procedimento-especifico para esta atividade.

8.14. Da Devolucao:

O produto devolvido ¢ identificado e segregado em local especifico, impedindo de ser redistribuido
até decisdo competente quanto ao seu destino.

Para que o produto devolvido possa ser reintegrado no estoque para comercializagdo, mesmo havendo
formalmente a autorizacdo competente, o referido produto sofre avaliacdo do Responsavel Técnico.
Esta avaliacao € registrada.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.
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8.15. Da Rastreabilidade:

Registra — se em sistema informatizado e qualificado, toda a cadeia da operacdo da Distribuidora, ou
seja, desde o recebimento até o destino final dos produtos, conferindo assim a rastreabilidade e
reconstitui¢do do processo.

A Empresa mantém cadastro atualizado dos estabelecimentos com quem realiza transa¢cdes comerciais
especificando os lotes e os respectivos quantitativos e qualitativos, assim como a area de abrang€ncia
definida, facilitando a comunicagdo com os destinatarios dos produtos quando da necessidade de
recolhimento ou interdigao.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade.

8.16. Da Auto Inspecio:

A empresa realiza, periodicamente, a cada seis (06) meses, auto inspec¢doyterceirizada ou através dos
proprios Funciondrios, com o objetivo da verificagdo do-seguimento destas diretrizes frente as
legislacdes vigentes, sendo a mesma documentada. Quando a inspecdo ¢ realizada por empresa
terceirizada esta ¢ qualificada.

A Empresa mantém procedimento especifico para esta atividade:.

8.17. Do Treinamento / Capacitacio:

A Empresa mantém plano especifico para a atividade de treinamento, capacitagdo e educagdo
continuada, assegurando que todo o'pessoal seja qualificado para executar adequadamente as tarefas
a eles designadas. Tais atividades'sdo realizadas por Funcionarios e / ou empresas qualificadas, sendo
estas documentadas.

8.18. Dos Consultores:

A Empresa assegura que consultores que oriente sobre métodos empregados ou nos controles
utilizados, tenha qualificacdes suficientes (instrugdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar
sobre os assuntos para os.quais foi contratado.

A Empresa mantém registros relativos a cada empresa e/ou consultor.

8.19. Do Fornecedor:

A Empresa mantém procedimento de Avaliagdo de Fornecedores de produtos e / ou servigos /
processos, especificando os requisitos que os mesmos deverdo satisfazer.
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A empresa avalia e seleciona potenciais fornecedores conforme sua capacidade em atender aos
requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de fornecedores aprovados e mantém os
registros da avaliacdo, bem como de seus resultados.

8.20. Da Saude Do Trabalhador (Funcionario):

A Empresa assegura que os trabalhadores e qualquer pessoa que esteja em contato com o produto ou
com seu ambiente, estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente para a.atividade a ser
desempenhada.

Todo Funcionério que através de exame médico apresentar — se doente ou em condigdes que possa
tornar o ambiente ndo salubre e possa afetar o produto, ¢ excluida das operacdes até/que as condi¢des
de satde e / ou salubres sejam adotadas.

E expressamente proibido a qualquer trabalhador comer, beber, fumar e outras atividades em locais
da empresa onde essas atividades possam ter um efeito adverso sobre a-qualidade do produto e / ou
servigo / processo, sendo estas atividades realizadas em locais-adequados e identificados para este
fim.

8.21. Das Acoes Corretivas E Preventivas:

A Empresa mantém programa de manuten¢ao corretiva e preventiva, para:

- Registrar qualquer desvio de qualidade de produtoe / ou servigo / processo.

- Recolher os produtos e outras pertinentes para os produtos ja distribuidos.

- Analise dos relatorios de auditoria de qualidade, registros de qualidade, reclamagdes, produtos
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais
de ndo conformidadesrelacionadas ao produto e / ou servigos / processo.

- Investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade.

- Identificar e executar as agdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e prevenir
a recorréncia de nao'conformidade.

- Verificagdo da efetividade da acdo corretiva e garantir que a mesma ndo afeta adversamente o
produto e / ou servico / processo.
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8.22. Do Componente e Produto Nao Conforme:

A Empresa mantém procedimento para as possiveis ndo conformidades que possam ser encontradas
sendo descrito a identificacdo, a investigacdo, a documentagdo, a avaliacdo, a segregagao e disposicao
acerca produtos acabados ndo conformes, como também, notificagdo das pessoas responsaveis pela
nao conformidade, além da acdo corretiva adotada e seu cronograma.

8.23. Do Gerenciamento De Reclamacdes:

A Empresa mantém procedimento para as reclamagdes dos Clientes e / ou Fornecedor, assegurando:

- Reclamagdes sdo recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, investigadas, e “feed back”
quando aplicavel, e arquivadas.

- Quando aplicavel, as reclamagdes sdo notificadas a autoridade sanitaria competente.

- Toda reclamacdo ¢ examinada e realizada a investiga¢do ‘da causa e / ou efeito em tempo
programado.

- Toda reclamagdo relativa a 6bito, lesdo ouameaca a satde publica serd imediatamente examinada,
avaliada e investigada.

8.24. Das Técnicas Estatisticas:
A Empresa mantém procedimento para identificar técnicas estatisticas validas para verificar o

desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo em atender as especificagdes
estabelecidas.

9. Responsabilidade / Autoridade

9.1. E responsabilidade e autoridade da Diretoria da Empresa, manter recursos disponiveis — fisicos,
financeiros e de recursos humanos — para garantir o atendimento deste Manual.

9.2. E de responsabilidade e autoridade da Garantia da Qualidade em elaborar este Manual.
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9.3. E de responsabilidade e autoridade da Responsavel Técnica em revisar e implantar este Manual.
9.4. E de responsabilidade e autoridade do Responsavel Legal em aprovar este Manual.

9.5. E de responsabilidade do Funcionario Administrativo em conhecer, assistir no que couber para a
pratica deste Manual

9.6. E de responsabilidade do Funcionario Operacional em conhecer, colocar em prética / reproduzir
de forma fidedigna do que esté4 descrito neste Manual.

9.7. E de responsabilidade do Terceiro contratado e seguir de forma fidedigna o que esta descrito neste
Manual.

10. Consideracoes Gerais

10.1. A implantacdo e implementacdo deste Manual de Boas Praticas ¢ dindmico e, portanto, esta em
pleno processo de expansdo, devendo ser revisado a qualquer momento, desde que existam alteragdes
nos conteudos descritos no Indice, ndo havendo a necessidade de aguardar a revisao prevista.

10.2. Este Manual de Boas Praticas ¢ documento Oficial da Empresa, devendo permanecer em suas
dependéncias, ou seja, “in loco”, em local de facil acesso, para consulta dos Colaboradores, Clientes /
Fornecedores, Autoridades Sanitarias e Conselho do Exercicio Profissional; assim como, este
documento, além do seguimento das diretrizes estabelecidas pelas legislagdes sanitdrias vigentes,
reflete as particularidades da. Empresa, portanto, ndo deve ser retirado das suas dependéncias, mesmo
que apresente o “status” de Copia-ou Modelo, a ndo ser que seja formalmente requerido pela autoridade
sanitaria competente. Quando entregue as Autoridades competentes, por solicitagdo expressa destes,
deve apresentar-o “status” de Confidencial no corpo do documento em todas as paginas, ndo estarem
assinados enem datados nos itens 1 e 13, indicando assim que ¢ uma cdpia controlada.
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11. Referéncia

11.1. Brasil, Lei Federal N.° 5.591, de 17 de Dezembro de 1973, da Republica Federativa do
Brasil: dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, e da outras providéncias.

11.2. Brasil, Lei N.° 6.480, de 10 de Dezembro de 1977, Republica Federativa do Brasil: altera a
Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os‘Saneantes e outros
produtos e dé outras providéncias.

11.3. Brasil, Lei N.° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, Republica Federativa do Brasil: define o
Sistema de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional -de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

11.4. Brasil, Decreto N.° 4.097, de 23 de Janeiro de 2002, Presidéncia da Republica, Casa Civil:
altera a redagdo dos Artigos 7°. ¢ 19°. dos Regulamentos para transportes rodoviario e ferroviario de
produtos perigosos, aprovados pelos Decretos N.° 96.044, de 18 de Maio de1998 e N°. 98.973, de 21
de Fevereiro de 1990, respectivamente.

11.5. Brasil, Resoluc¢ao da Diretoria Colegiada — R.D.C. N.° 16, de 28 de Marco de 2013, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.LS.A.): aprova o “Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro".

11.6. Brasil, Resolucdo da Diretoria Colegiada — R.D.C. N.° 39, de 14 de Agosto de 2013, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.L.S.A.) e suas atualizacdes: dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e da Certificagdo de
Boas Praticas de Distribuigdao e/ ou Armazenagem.

11.7. Brasil, Resolucdo da Diretoria Colegiada — R.D.C. N.° 40, de 26 de Agosto de 2015, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.L.S.A.): define os requisitos do cadastro de
produtos médicos.

11.8. Brasil, Resolucao da Diretoria Colegiada — R.D.C. N.° 222, de 28 de Marc¢o de 2018, da
Agéncia Nacional (A.N.V.L.S.A.): Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Satude e dé outras providéncias.
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11.9. Brasil, Resolucio do Conselho Federal de Farmacia (CFF), N° 679, de 21 de Novembro de
2019: Dispde sobre as atribuicdes do farmac€utico nas operacdes logisticas de importacao /
exportagdo, distribuicdo, fracionamento, armazenagem, courier, transporte nos modais terrestre,
aéreo ou fluvial, e demais agentes da cadeia logistica de medicamentos e insumos farmacéuticos,
substancias sujeitas a controle especial e outros produtos para a satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes, alimentos com propriedades funcionais ou finalidades especiais

e produtos biologicos.

12. Historico

Alteracao

12.1. Descritivo:

12.2. Responsavel Pela Alteracgio:

12.3. Responsavel Pela Aprovacao:

12.4. Motivo Da Alteracao:
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Titulo Do Documento Arquivo (Tempo) Responsavel Acesso
Em Sistema Arquivo
Morto
Manual De Boas Praticas | Ano Vigente | Cinco  Anos Responsavel Restrito.
De Armazenamento E | Para Copia | Para A Copia Técnico E
Distribui¢do De Produtos | Em Que Nao Esta Diretoria.
Para Saude (Correlatos). Atividade. Em Atividade.
Copia Oficial Em Vigor Distribuida Por Rubrica Data
Garantia da Qualidade.

14.1. FM.B.P.Q. — 0001.01. Organograma Funcional.
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