GLF 7 DISTRIBUIDORAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, ARMAZENADORAS E TRANSPORTADORAS
REQUISITO RESPOSTA

1 — DISPOSIGCOES GERAIS

1.1 Informar as atividades requeridas para licenciamento

( ) armazenar (para uso préprio) ( ) armazenar (para terceiros) ( )fracionar insumos farmacéuticos
( ) distribuir ( )importar ( )expedir ( )exportar ( )importar ( )transportar (para uso préprio)
( ) transportar (para terceiros) ( )locagcdo/aluguel

1.1 Informar as categorias de produtos

Insumos:

( ) insumos farmacéuticos ( )insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial
Medicamentos:

( ) medicamentos ( ) medicamentos sujeitos a controle especial ( ) medicamentos — vacinas
( ) medicamentos — radiofarmacos ( ) medicamentos — antineopldsicos

( ) medicamentos - produtos imunobiolégicos ( ) medicamentos — produto hemoderivados
( ) medicamentos - gases medicinais ( ) medicamentos — nutricdo parenteral

( ) medicamentos - concentrado polieletrolitico para hemodialise

Produtos para satide (correlatos):

( ) produtos para saude ( ) produtos para saude - OPME (drteses, proteses e materiais especiais)
( ) produtos para saude - Instrumental cirdrgico ( ) produtos para saude — termolabel

( ) produtos para saude - produtos para diagnéstico in vitro

Cosméticos: ( ) cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes - Grau |

( ) cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes - Grau

Saneantes: ( ) saneantes - risco | ( ) saneantes risco Il

1.2 Todas as informacdes cadastrais conferem com o informado no
requerimento de licenciamento ou LSF

1.3 O Alvara estd isento de restricdes que impecam o licenciamento da(s)
atividade(s) requerida(s).

1.4 Respeitada a proibi¢do de residéncias ou moradia nos imoéveis destinados as
dependéncias do estabelecimento

1.5 O estabelecimento possui filial (verificar em Contrato Social) O Sim O N&o O Nao se Aplica
1.6 O estabelecimento atende ao disposto na legislacdo vigente quanto a
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (O exercicio das atividades
somente pode ocorrer mediante Autorizagao de Funcionamento de Empresa e
Licenga Sanitdria)

1.7 O estabelecimento atende ao disposto na legislacdo vigente quanto a
Autorizagdo Especial (O exercicio das atividades com substancias e/ou
medicamentos sujeitos a controle especial somente pode ocorrer mediante
Autorizagdo Especial)

OSim O Nao O Nao se Aplica

OSim O N&do O Nao se Aplica

OSim O N&do O Nao se Aplica

OSim O N&do O Nao se Aplica

OSim O N&do O Nao se Aplica

1.8 O estabelecimento atende ao disposto no Decreto 8077/13 e Decreto Rio

O Sim O N&o O Nao se Aplica
45.,585/2018 e suas atualizacdes quanto ao licenciamento sanitario P

1.9 O estabelecimento possui assisténcia de profissional habilitado, que assume
perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo estabelecimento, OSim O Nao O Nao se Aplica
conformelegislagao vigente

1.10 O estabelecimento realiza consignacdo e/ou comodato de produtos para
saude (Em caso afirmativo, informar quais atividades realiza e para quais
produtos). OSim O Nao O Nao se Aplica
Item informativo




1.11 Verificar se houve peticionamento ou emissao de Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) junto a ANVISA, conforme

Resolugdo - RDC n2 39/13 (Informar a Resolugdo referente a concesséo do OSim O Na&do O Nao se Aplica
CBPDA ou n? expediente de peticionamento ou ndo se aplica, no caso de nao
possuir CBPDA ou peticao)
1.12 Certificado ou protocolo do Corpo de Bombeiros para instalagdes atuais
. P P P ¢ Osim ONfo O N3o se Aplica
do estabelecimento.
1.13 Comprovante de limpeza dos reservatérios de dgua, emitidos por empresa . - . .
. P . ] pN 8 P P OSim O Nao O Nao se Aplica
regularizada junto aos drgaos competentes
1.14 Comprovante de laudo de potabilidade, emitido por empresa regularizada . - . .
. p ~ P P P & OSim O Na&do O Nao se Aplica
junto aos drgaos competentes
1.15 Comprovante de controle de pragas e vetores emitido por empresa
. P . L. prag ] ) P P OSim O Nao O Nao se Aplica
regularizada junto aos drgaos competente (areas e veiculos)
2 —SISTEMA DA QUALIDADE
2.1 DisposicOes gerais e Responsabilidades
2.1.1. Manual de Boas Praticas com descri¢dao do organograma, de ) . - .
I . . ¢ ganoe OSim O Na&do O Nao se Aplica
responsabilidades e do sistema de qualidade
2.1.2 Rotinas e procedimentos operacionais para todas as atividades e
A . p. ~ P , P . OSim O Nao O Nao se Aplica
evidéncias de aplicagdo dos mesmos através de registros
2.1.3 Requisitos definidos do sistema de qualidade de acordo com as atividades
.q . g OSim O Na&do O Nao se Aplica
pretendidas/realizadas
2.1.4 Regsitro de procedimentos para desempenho do sistema de qualidade a
instancia superior com vistas ao cumprimento das Boas Praticas, conforme as O Sim O N&o O Nao se Aplica
legislagdes pertinentes.
2.2 Pessoal
2.2.1 Dispoe de profissionais qualificados, capacitados e habilitados de acordo . . . .
P .p . .q . P OSim O Na&do O Nao se Aplica
com a complexidade das atividades realizadas
2.2.2 Registros dos treinamentos dos funcionarios, que contemple todos os . N . .
. 8 . o . a P O Sim O N&o O Nao se Aplica
requisitos dispostos nas legislagcdes pertinentes
2.2.3 Registro dos procedimentos relacionados a saude, higiene e vestuario do ) . . .
8 P . ) 8 OSim O N&do O Nao se Aplica
pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.
2.2.4 Equipamentos de protecdo individual e coletiva, conforme determinado . N . .
autp P ¢ O Sim O N&o O Nao se Aplica
no PPRA
2.2.5 Os profissionais trabalham com os equipamentos de protecdo individual
necessarios e com os equipamentos de protecdo coletiva adequados a sua O Sim O N&o O Nao se Aplica
atividade, conforme determinado no PPRA
2.3 Analise de Riscos
2.3.1 Identifica pontos criticos da sua atividade e os controles necessarios OSim O N&do O Nao se Aplica
2.3.2 Plano de gerenciamento de risco para empresas importadoras de
g P P P OSim ONio O No se Aplica
produtos.
2.3.3 Plano de Gerenciamento de Residuos O Sim O N&o O Nado se Aplica
2.3.4 Contrato para recolhimento e destinacdo final de residuos (no caso de i . . .
N , . i OSim O Nao O Nao se Aplica
geracdo de residuos) ou manifesto de residuos.
2.3.5 Procedimento operacional padrdo, quanto a politica dos produtos com N . .
. L. P . p. . 9 . P P OSim O Nao O Nao se Aplica
validade préxima ao vencimento, incluindo consignados.
2.3.6 Segregacdo em local especifico e claramente identificado dos produtos
N gregac . P . . P OSim O Nao O Nao se Aplica
n3do conformes (devolvidos, avariados, vencidos)
2.3.7 Programa de manutencao preventiva e corretiva de equipamentos e
. Ng . sa0p quip OSim O Nao O Nao se Aplica
instalagGes, com registro
2.3.8 DispOe de Plano de Manutencado, Operacao e Controle (PMOC) do sistema - . .
. p N ¢ perac ( ) OSim O Nao O Nao se Aplica
de climatizagao.
2.3.9 Instalagdes que possibilitem a renovagado do ar de interior dos ambientes OSim O Nao O Nao se Aplica




2.3.10 Procedimentos para gerenciamento das reclamacgdes dos clientes e

evidéncias de aplicagcdo de medidas corretivas e preventivas adotadas, visando O Sim O N&o O Nao se Aplica
a minimizagao de riscos associados

2.3.11 Procedimentos que incluem a obrigatoriedade de notificar

imediatamente a autoridade sanitaria competente os produtos suspeitos, OSim O Nao O Nao se Aplica
irregulares, adulterados ou falsificados

2.3.13 Procedimento referente a devolucao de produtos OSim O Nao O Nao se Aplica
2.3.14 Procedimento referente ao recolhimento de produtos OSim O N&o O Nao se Aplica

2.4 Controle de Compras — fornecedores e servicos

2.4.1 Relagdo dos produtos comercializados ou que pretende comercializar com

respectivos registros/notificagdes/cadastro na ANVISA, conforme legislagdo OSim O Na&do O Nao se Aplica
especifica
2.4.2 Programa de qualificacdo e avaliacao de fornecedores de produtos. OSim O Nao O Nao se Aplica
2.4.3 Programa para a qualificacdo e avaliacdo de prestadores de servigos OSim O Nao O Nao se Aplica
2.4.4 Mantém registros dos pedidos de compras que descrevem claramente ou
qgue facam referéncia as especificagbes, inclusive requisitos de qualidade, para O Sim O N&o O Nao se Aplica
produtos acabados ou servicos solicitados ou contratados
2.4.5 Empresa contratada para terceirizagdo da armazenagem encontra-se
. P , pN ¢ 8 OSim O Na&do O Nao se Aplica
regularizada perante os 6rgdos competentes
2.4.6 Empresa para terceirizagdo de transporte encontra-se regularizada
bresa p ¢ P & 0Sim ONfo O Ndo se Aplica
perante os 6rgdos competentes
2.4.7 Utiliza somente prestadores regularizados pelos 6rgaos competentes para
. bre & pelos org P P 0Sim ONdo O Ndo se Aplica
todos os servigos terceirizados
2.4.8 Produtos comercializados regularizados perante os érgdaos competentes, i . . .
. . e O Sim O N&o O Nao se Aplica
com os respectivos registros/notificacdes/cadastro na ANVISA
2.4.9 Produtos adquiridos apenas de estabelecimentos autorizados e i . . .
. . O Sim O N&o O Nao se Aplica
licenciados
2.4.10 Produtos fornecidos apenas aos estabelecimentos autorizados e/ou ) . . .
. . O Sim O N&o O Nao se Aplica
licenciados
3 — INSTALACOES
3.1 InstalagGes em boas condigdes higiénicossanitarias e de organizagdo
as > conaieoes g ganizag OSim ONio O Nio se Aplica
(quando impeca o funcionamento)
3.2 Protegdo contra a entrada de insetos e vetores O Sim O N&o O Nao se Aplica
3.3 Areas organizadas sem acimulo de inserviveis O Sim O N&o O Nao se Aplica
3.4 Areas livres de infiltracdo e/ou vazamento (quando interfere no processo de
cdo e/ (@ P OSim ONio O No se Aplica
trabalho)
3.5 Areas livres de infiltracdo e/ou vazamento
Vre cdo e/ OSim ONZo O Nio se Aplica
(quando ndo interfere no processo de trabalho)
3.6 Areas com revestimento de piso, parede e teto adequados e/ou em bom
. p P g / OSim O Nao O Nao se Aplica
estado de conservacdo (quando interfere no processo de trabalho)
3.7 Areas com revestimento de piso, parede e teto adequados e/ou em bom . N N .
- o OSim O N&o O Nao se Aplica
estado de conservagdo(quando nao interfere no processo de trabalho)
3.8 Instalac¢des elétricas encontram-se me bom estado de conservagdo e
raag ¢ OSim ON3o O Nio se Aplica
protecdo
3.9 Vestidrios e banheiros em condigdes satisfatérias de limpeza OSim O N&do O Nao se Aplica
3.10 Vestiarios e banheiros com sistema de ventilacdo adequado OSim O Nao O Nao se Aplica




3.14 Area segregada, trancada e de acesso restrito para o0 armazenamento de
produtos ou substancias sujeitos ao controle especial (armarios, gaiolas ou
grades, resistentes e trancados com dispositivos que ofereca seguranca e de
acesso restrito).

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.15 Area adequada para o armazenamento de produtos inflamaveis, que
atenda as normas de seguranca para o armazenamento de produtos
inflamaveis

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.16 Possui area de recepgdo, inspegdo/conferéncia e expedicdo, que
mantenha os produtos dentro de suas especificacdes de qualidade

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.17 Area de quarentena, quando aplicavel.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.18 Areas para produtos ndo conformes, devolvidos, recolhidos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.19 Vias de acesso ao depdsito para carga e descarga de produtos, adequadas
e com protecdo a intempéries, de forma a manter a integridade dos produtos.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.20 InstalacGes que garantam as condicGes de temperatura e umidade
adequadas para o armazenamento dos produtos, conforme as especificacbes
determinadas pelos fabricantes dos produtos no caso de termoldbeis

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.21 Instala¢Ges que garantam as condi¢Oes de temperatura e umidade
adequadas para o armazenamento dos produtos, conforme as especificaces
determinadas pelos fabricantes dos produtos, no caso de ndo termolabel

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.22 Gerador de energia ou outro sistema ou plano de contingéncia para
garantir a manutencdo da temperatura da area de armazenamento de produtos
termolabeis em caso de falta de energia

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

3.23 Salas de descanso e refeitério separadas das demais areas.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

FRACIONADORAS 3.24 Salas para
fracionamento de insumos farmacéuticos que atenda ao disposto na legislacdo
pertinente, munidas de equipamentos e controles necessarios

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

FRACIONADORAS 3.25 Possui
area para amostragem que atende ao disposto na legislagdo pertinente

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

FRACIONADORES 3.26 Possui area de pesagem
gue atenda ao disposto na legislacdo pertinente

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

FRACIONADORES 3.27 O acesso para
materiais e pessoal ocorre através de antecamaras independentes.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

FRACIONADORES 3.28 H3
local especifico para lavagem dos utensilios do fracionamento e da amostragem

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

AGUA — FRACIONADORAS E IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS
3.30 S3o realizados os testes fisico-quimicos e microbioldgicos, para monitorar
a qualidade da agua de abastecimento, mantendo-se seus respectivos registros

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

AGUA — FRACIONADORAS E IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS
3.31 Deve existir dgua apropriada para as andlises realizadas no laboratdrio de
controle da qualidade

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4 — MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

4.1 A disposicdo do armazenamento é correta e racional, com o intuito de
preservar a integridade dos produtos sendo respeitado empilhamento maximo
para cada produto

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.2 Os produtos acabados sdao armazenados conforme estabelecido nos
procedimentos, os quais contemplam requisitos para a identificacdo adequada
e organizac¢do e de acordo com o status estipulado pela empresa.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica




4.3 H4 termohigrémetro calibrados para monitoramento da temperatura e
umidade, nas dreas onde os produtos sdo dispostos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.4 A temperatura e umidade dos locais de acondicionamento dos produtos é
controlada e registrada sendo condizente com as condi¢des necessarias ao
armazenamento de acordo com o preconizado pelo fabricante de cada produto
(produtos criticos como termolabeis e inflamaveis)

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.5 A temperatura e umidade dos locais de acondicionamento dos produtos é
controlada e registrada sendo condizente com as condi¢des necessarias ao
armazenamento de acordo com o preconizado pelo fabricante de cada produto

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.6 Os produtos que necessitam de condi¢Oes especiais de armazenamento
(inflamaveis, termoldabeis) sdo imediatamente identificados e
transferidos/armazenados de acordo com instrucdes especificas do fabricante e
com as demais exigéncias da legislagao vigente

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.7 O estabelecimento cumpre a legislacdo sanitaria quanto ao
reprocessamento de produtos médicos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.8 Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados de forma a identificar-
se o nome e enderego do consignatdrio, as quantidades distribuidas e o nimero
de controle ou niumero de lote ou partida de fabricacdo que permita sua
rastreabilidade

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.9 A rastreabilidade envolve todo o processo da empresa (armazenamento,
distribuicdo e instalacdo de equipamentos no caso de produtos para saude)

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4,10 AMOSTRAGEM
O numero dos recipientes amostrados e o tamanho de amostra se baseia em
um plano de amostragem, escritos e referenciados em metodologias cientificas.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.11 AMOSTRAGEM
A amostragem é realizada sob condigGes ambientais adequadas e obedecendo
a procedimentos aprovados.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.12 AMOSTRAGEM

Todos os equipamentos utilizados no processo de amostragem e que entram
em contato com os materiais estdo limpos, e, se necessario, sanitizados,
esterilizados e guardados em locais apropriados.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.13 FRACIONADORAS

Ha procedimentos e evidéncias que comprovem que o fracionamento é
conduzido de acordo com as Ordens de Fracionamento conforme disposto na
legislagdo vigente

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.14 Ha procedimentos e evidéncias que comprovem que sao adotadas as
medidas para a prevencdo de contaminacdo e demais controles conforme
disposto na legislagao vigente, durante as operagdes de fracionamento.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5 —TRANSPORTE

5.1 A empresa possui a relagdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos
proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o
transporte

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.2 Os veiculos sdo munidos dos equipamentos necessarios a manutengao das
condicBes especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a
vigilancia sanitdria

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.3 Realiza o monitoramento da temperatura dos veiculos durante o trajeto e
possui os respectivos registros ou possui qualificacdo térmica.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica




5.4 Monitoramento da temperatura dos veiculos durante o trajeto e possui os
respectivos registros - no caso de produtos nao criticos

OSim O Nao O Nao se Aplica

5.5 Os veiculos garantem os requisitos de temperatura e qualidade dos
produtos durante todo o trajeto (os registros da temperatura dos veiculos
durante o trajeto e estdo dentro dos parametros definidos pelo fabricante dos
produtos)

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.6 Os veiculos utilizados no transporte dos produtos possuem compartimento
fechado de carga constituido de material lavavel, ndo poroso e resistente e sdo
mantidos em condi¢des satisfatdrias de limpeza e conservacao

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.7 Possui procedimento de limpeza dos veiculos e os respectivos registros

OSim O Nao O Nao se Aplica

5.8 Possui procedimento para liberacdao dos veiculos para carregamento,
inclusive quando o veiculo ndo for dedicado, respeitando a compatibilidade
entre as cargas.

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.9 Ha plano de contingéncia plano ou controle de ocorréncias durante o
transporte.

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.10 Possui procedimento para a conferéncia e verificacdo da integridade das
embalagens dos produtos

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.11 No caso da transportadora realizar a operacdo de armazenamento
transitério, possui o respectivo procedimento e respectivos registros

O Sim O N&o O Nao se Aplica

5.12 A transportadora possui area(s) para armazenamento transitério em
condicbes adequadas de temperatura e umidade, com termohigrometro
calibrado e os respectivos registros das leituras

OSim O Nao O Nao se Aplica

5.13 O estabelecimento possui areas para armazenamento transitorio em
condicBes adequadas de conservacgdo, limpeza e organizagao

OSim O Nao O Nao se Aplica

5.14 No caso de subcontratacdo de transporte, ha procedimento que garanta as
condicBes necessarias de transporte dos produtos com vistas a manutengdo da
qualidade dos mesmos.

O Sim O N&o O Nao se Aplica

6 — CONTROLES

6.1 Ha registros do controle de limpeza das areas e equipamentos

O Sim O N&do O Nao se Aplica

6.2 E proibido fumar, comer, beber (com exce¢do de dgua potavel, que deve
estar disponivel em um setor especifico), mascar, manter plantas, alimentos,
medicamentos pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, bem como
objetos pessoais, nas areas de armazenagem, recebimento e expedicdo.

O Sim O N&o O Nao se Aplica

6.3 Ha comprovantes de troca dos meios filtrantes do bebedouro.

O Sim O N&o O Nao se Aplica

6.4 Possui programa de manutengao preventiva e corretiva de equipamentos,
instalacGes e veiculos, com os respectivos registros

OSim O N&do O Nao se Aplica

6.5 Possui programa de calibragao de instrumentos de medic¢ado

O Sim O N&o O Nao se Aplica

6.6 Possui os certificados de calibracdo dos instrumentos de medicao

O Sim O N&o O Nao se Aplica

6.7 Possui estudos de qualificacao e validagao, quando aplicavel, de areas,
equipamentos, processos, operagdes e sistemas

O Sim O N&o O Nao se Aplica

7 — CONTROLE DE QUALIDADE - Importadores de Produtos e Fracionadores de Insumos

7.1 Os produtos e/ou insumos farmacéuticos importados passam pelas analises
de controle de qualidade e/ou avaliacdo documental e reconciliacdo
necessarios a liberagdo para comercializagdo, conforme legislagdo pertinente

OSim O N&o O Nao se Aplica




IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS E FRACIONADORES

7.2 A empresa possui laboratdrio de Controle de Qualidade préprio e dispde de
area suficiente para realizacdo de todas as atividades e evitar a ocorréncia de
misturas, de contaminacgado cruzada, além de possuir um conjunto de
dispositivos que assegurem as condi¢cdes ambientais para a realizacdo das
anadlises e a protecdo da saude do pessoal

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.3 IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS E FRACIONADORES - Os laboratdrios
de Controle da Qualidade dispdem de instalacdes capazes de proteger
determinados instrumentos de interferéncias elétricas, vibracGes, contato
excessivo com umidade e outros fatores externos.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.4 O estabelecimento deve comprovar a existéncia de recursos humanos
qualificados e devidamente capacitados ao desempenho das atividades da
empresa ou estabelecimento, incluindo, a garantia da qualidade, a investigacao
de desvio de qualidade e demais atividades de suporte

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS E FRACIONADORES
7.5 A empresa possui drea propria para armazenamento em suas instalacdes

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS E FRACIONADORES
7.6 A empresa possui local especifico para armazenamento de amostras de
referéncia

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.7 O medicamento importado é acompanhado pelo Certificado de Liberagado
do Lote juntamente com seu laudo analitico, emitidos pela empresa fabricante,
de acordo com as especificacOes estabelecidas no registro.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.8 O estabelecimento realizou os estudos de validacdo necessarios para a
realizacdo dos ensaios de controle de qualidade

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.9 O laboratério de controle de qualidade possui
todos os recursos relacionados a seguranga e
preservacao da saude dos trabalhadores (quando em situagdo critica)

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

7.10 O laboratdrio de controle de qualidade possui
todos os recursos relacionados a segurancga e
preservacao da saude dos trabalhadores

8 — DOCUMENTOS

8.1 Possui contrato ou documento equivalente referente a terceirizagdo de
armazenamento de produtos (contrato - medicamentos e bioldgicos. Demais
produtos - contrato ou documento equivalente).

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

8.2 Possui contrato ou documento equivalente referente ao transporte de
produtos (contrato - medicamentos e bioldgicos. Demais produtos - contrato
ou documento equivalente).

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

8.3 Possui contrato ou documento equivalente referente as operacdes de
subcontratacdo de transporte

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

8.4 Possui contrato referente a terceirizagdo do controle de qualidade de
produtos, em conformidade com a legislagdo pertinente (contrato -
medicamentos e bioldgicos. Demais produtos - contrato ou documento
equivalente).

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

9 — ACOES CORRETIVA

9.4 Existe procedimento para investigar as causas de nao conformidades do
sistema de qualidade

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

9.2 Ha registros da investigacao no caso de resultados fora de especifica¢do, de
acordo com procedimentos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica




9.3 As ac¢Oes corretivas resultantes das investigacdes de ndao conformidades sao

. OSim O Nao O Nao se Aplica
documentadas e implementadas
9.4 As reclamacgdes sdo registradas e documentadas OSim O Nao O Nao se Aplica
9.5 Quando aplicavel, as reclamacgdes dos clientes sdo examinadas,
investigadas, e acOes corretivas sao adotadas para prevenir repeticao da OSim O Nao O Nao se Aplica
ocorréncia (apresentar registros)
9.6 O estabelecimento mantém procedimento de Auditoria para verificar se
estd em conformidade com os requisitos estabelecidos nas Boas Praticas OSim O N&o O Nao se Aplica
aplicadas para cada tipo de atividade e de produto
9.7 EX|st‘em relatérios de auditoria da quaI|~dade indicando as ndo OSim ONio O Nio se Aplica
conformidades encontradas e planos de acdo com cronograma

10 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

19.2.Ha métodos e procedimentos de instalacdo, manutencao e assisténcia 0Sim ONio O N3o se Aplica
técnica.
10.3 No caso de manutencao e assisténcia técnica de equipamentos, existe
area especifica e que garanta as condi¢Ges de seguranca e protecdo, em O Sim O N&o O Nao se Aplica
conformidade as normas pertinentes
19.4.A empresa possui r~eg|stro da instalacdo de equipamentos, assisténcia OSim ONio O Nio se Aplica
técnica e/ou manutencdo
10.5 Os registros de assisténcia técnica sdo periodicamente analisados, com
vistas a iniciar acdo corretiva/preventiva, assisténcia técnica e/ou manutencio OSim O Nao O Nao se Aplica

nos casos em que a analise identificar tendéncias de falha.




