GEMINI =

Questionario para Qualificacdo de Distribuidora

Razio Social: Gemini Industria de Insumos Farmacéutico Ltda.

Endereco: Rua Faustino Negri, 285 — Galpdo 05
Bairro: Cooperativa Cidade: Sdo Bernardo do Campo | Estado: SP CEP: 09851-720

E-mail: sacgo@geminifarmaceutica.ind.br Pigina na Internet: Em manuten¢do
Telefones: 11 2067-5600

CNPJ: 10.690.195/0002-83

Inscri¢iio Estadual: 635.702.530.113

Autorizacgio de Funcionamento de Empresa (A.F.E): 1.08201.4
Autorizagio Especial (A.E) Portaria 344/98: 1.01486.5

Cadastro Municipal de Vigilincia em Saide —- CMVS (Licenca Sanitaria Local/VISA):
354870801-464-000290-1-7
Autorizagio do Corpo de Bombeiros: 261271

Autorizacio Policia Civil: 193/16

Certificado de Licenca de Funcionamento Policia Federal: 201324628-1
Licenca de Operacao CETESB: 48000380

Certiddo de Regularidade Técnica (CRT/ CRF-SP): CRF-SP: 49.581
Outros Certificados (ISO, BPDF, Exército, outros): Nio aplicavel

Atividades: Armazenar, distribuir, expedir e transportar insumos farmacéuticos

Armazenar, distribuir, expedir e transportar insumos farmacéuticos de controle especial
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Este questionério é uma auto-avaliacdo, baseada na RDC 67/2007
(ANVISA), para fins de qualifica¢do junto a nossos clientes.
Nio enviamos copias de documentos internos. Os mesmos estardo
disponiveis para consulta, quando autorizado, em auditorias presenciais.

Classificacio:
I — Imprescindivel Legenda:
N — Necessério S —sim
R — Recomendavel N —ndo
INF — informativo N/A — ndo aplicavel
N* CLASS. ITENS S N N/A
ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL
1 I O técnico responsavel estd presente em periodo integral? X
2 R Existe um organograma? X

Atividades atualmente exercidas pela empresa:

INF | Importa Insumos Farmacéuticos? X

3 INF | Fraciona Insumos Farmacéuticos? X
INF | Exporta Insumos Farmacéuticos? X
INF | Armazena, Distribui e Transporta Insumos Farmacéuticos? X

A empresa possui autorizagdo dos orgdos competentes para exercer

) : suas atividades? X
S N Existem equipamentos de seguranga para combater incéndios? X
6 N Est_zio bem localizados, Fielimitad_os com marcagdes € 0 acesso aos :
extintores e/ou mangueiras esta livre?
) R Existem sanitarios em quantidade suficiente? X
8 N Sao mantidos em condi¢Ges higiénicas apropriadas? X
9 R Existem vestidrios em quantidade suficiente? X ‘
10 N Sdo mantidos em condig¢des higi€énicas apropriadas? X /
11 INF | Existe refeitorio? X
12 N E mantido limpo e as condigdes das instalagdes sdo satisfatorias? X
Qual o niimero total de funciondrios existentes na empresa? 15
Qual o niimero de funcionarios diretamente ligados as operagdes? 11
i INF | Qual o nimero de funcionérios administrativos 00
Qual o niimero de funciondrios técnicos? 01
Qual o numero de funcionérios na area da qualidade? 03

14 R Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissionais e
9o X
periédicos?
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Existe um programa de treinamento admissional e de reciclagem dos

it X
funciondrios?
15 R
Sdo feitos registros? X
16 INF | A empresa mantém cadastro e qualificagdo de fornecedores? X
A empresa mantém arquivo que indique a quantidade dos insumos
17 N farmacéuticos recebidos com os respectivos nimeros de lotes e X
fornecedores?
A empresa mantém cadastro dos estabelecimentos com quem
18 N transaciona, especificando os lotes e respectivos quantitativos X
correspondentes?
19 N Esté atualizado? X
20 R A empresa mantém os arquivos dos laudos de analise de todos os 2
lotes adquiridos e comercializados?
21 N A empresa mantém um sistema que permita a rastreabilidade de .

todos os lotes dos insumos farmacéuticos?

Esse sistema especifica os lotes e respectivos quantitativos a eles
22 N correspondentes a fim de permitir o adequado controle e a pronta X
localizagdo dos insumos farmacéuticos reprovados?

23 N Est4 adequado? X
24 N Existe uma area de recepgdo de forma a proteger os insumos 5
farmacéuticos de qualquer risco no momento do seu recebimento?
Os insumos farmacéuticos sdo examinados no recebimento para
25 N verificar se as embalagens ndo estdo danificadas e também se os X
mesmos correspondem aos documentos fiscais?
26 N Existem procedimentos operacionais para esta atividade? X;
27 N Sao feitos registros? X
28 R Quanto ao aspecto externo, as edificagdes apresentam boa x
conservacgdo?
29 R Os arredores das edificagdes estdo limpos? X
30 R Existe protecdo contra a entrada de roedores, insetos, aves ou outros .
animais?
31 INF | Existem fontes de polui¢@o ou contaminag@o ambiental proximas? X
32 R As vias de acesso ao deposito sdo pavimentadas? X
33 N O piso ¢ adequado e estd em boas condi¢des de conservagio e
higiene? =
34 R | E de facil limpeza? X
35 N As paredes ¢ o teto sdo adequados e estdo em boas condig¢des de
conservagdo e higiene? o
36 R Séo de facil limpeza? X
37 R Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado de conservagio? X
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Existe um sistema ou area de quarentena para insumos

38 N farmacéuticos, de maneira a evitar misturas ou expedi¢io dos X
mesmos sem aprovacdo final?

39 R A qualidade e a intensidade da iluminag@o sdo adequadas? X

40 R A ventilag@o do local é adequada? X

41 N O setor € mantido limpo? X

42 R As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservacio, x
seguranca € uso?

43 N A temperatura do local é adequada com as condigdes necessarias ao -
armazenamento dos insumos farmacéuticos?
A temperatura e umidade do almoxarifado sdo registradas e

44 R X
controladas?

45 N Os equipamentos de controle de temperatura e umidade sio 4
calibrados conforme normas ABNT/INMETRO?

46 N Existem registros? X

47 N Existe procedimento de prevengdo contra a entrada de roedores, B
insetos, aves e outros animais?

48 R Existe registro do controle de vetores? X

49 N Os funciondrios estdo uniformizados? X

50 N Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes? X

51 R Utilizam equipamentos de protegdo individual? %

59 N Existem procedimentos operacionais padrio escritos para as =
principais atividades da armazenagem?

53 INE H4 necessidade de equipamentos, (freezer, cimara fria) para o .
armazenamento de insumos farmacéuticos sensiveis a temperatura?

54 N O armazenamento dos insumos farmacéuticos ¢ organizado e =
racional, com o intuito de preservar a sua integridade?

55 N O armazenamento dos insumos farmacéuticos obedece ao =
empilhamento maximo segundo instrugdes do fabricante?

56 N Os insumos farmacéuticos armazenados encontram-se isolados do - =
piso e afastados das paredes?
Existe local préprio, identificado, trancado e com acesso restrito, que

57 I oferecam seguranga para insumos farmacéuticos sujeitos ao controle | x
especial?

58 I Existem livros de registros ou sistema informatizado para insumos
farmacéuticos sujeitos ao controle especial? 2

59 I A escrituragdo obedece a legislagdo em vigor? X

60 N |E mantida atualizada? X
S&o entregues a Autoridade Sanitaria competente os balangos

61 I previstos na legislagdo em vigor para insumos farmacéuticos sujeitos | x
a controle especial?

Pagina4 de 6



Existe local para armazenamento de produtos inflamaveis e/ou

62 I . il e X
explosivos, habilitado pelo 6rgdo de seguranga?
Os materiais de limpeza e sanitizagdo sdo armazenados em local

63 I proprio, totalmente separado do armazenamento de insumos X
farmacéuticos?
Todos os insumos armazenados estio dentro do seu prazo de

64 N . X
validade?

65 N A vigilancia sanitaria local é comunicada quando da existéncia de s
insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial vencidos?

66 R Existe procedimento da empresa em relagdo aos insumos &
farmacéuticos com prazo de validade préximo ao vencimento?

67 R Existem registros? X

68 R Existe local segregado e identificado para armazenamento de -
insumos farmacéuticos reprovados?

69 R A separagdo dos lotes e rotatividade dos insumos farmacéuticos &

obedece a regra: primeiro que expira, primeiro que sai?

A empresa possui instru¢des e recomendagoes fornecidas pelo
70 N fabricante para o armazenamento e transporte dos insumos X
farmacéuticos?

71 N Essas instrugdes e recomendagdes sdo cumpridas? X
72 INF | Possui transporte proprio? X
: Utiliza servigo de transporte legalmente autorizado, de acordo com a

73 N X ‘ X
Legislacdo Vigente?
A empresa exerce a atividade de fracionamento de insumo

74 INF i 5
farmacéutico?

DEVOLUCOES, REPROVACOES E/OU RECOLHIMENTOS

i N Existem procedimentos operacionais padrio? X

76 INF | Sdo cumpridos? X
Existe uma drea ou sistema que delimite ou restrinja o

77 N armazenamento dos insumos farmacéuticos devolvidos e/ou X
recolhidos?

78 N Estes insumos farmacéuticos sio identificados como tais? X

79 N Existem registros dos recolhimentos? X
No caso de reprovagdo de um lote, as autoridades sanitarias s3o

80 I comunicadas conforme Legislagdo Vigente e todos os clientes sdo X
imediatamente informados?

81 N Sao feitos registros? X

82 N S&o mantidos registros das decisdes adotadas como conseqiiéncias =
das devolugdes, reprovagdes e/ou recolhimentos?

33 N Existem relatérios conclusivos sobre os insumos farmacéuticos
devolvidos, reprovados e/ou recolhidos do mercado? =
Existem relatérios sobre o destino dos insumos farmacéuticos

84 N . : X
devolvidos, reprovados e/ou recolhidos?
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Existe procedimento que permita a agdo de retirada do mercado,

85 N ordenada pelas autoridades competentes ou definidas em cooperagdo | X
com o fabricante e/ou o importador do insumo farmac€utico?

36 N Os insumos farmacéuticos com prazo de validade vencidos sdo x
identificados e segregados em érea especifica?

87 N Existem procedimentos escritos? X

RECLAMACOES

88 N Existe um sistema de atendimento a reclamagdes? X

89 N Existem procedimentos operacionais padréo? X

90 N Existem registros das providéncias adotadas? X

CONTROLE DE QUALIDADE
91 I A empresa possui laboratério de Controle de Qualidade? X
GARANTIA DA QUALIDADE

92 INF | Existe na empresa um sistema de Garantia da Qualidade? X

93 N Este programa ¢ divulgado para todos os funcionarios? %
As responsabilidades pela gestdo da garantia da qualidade estéo

94 | ; X
claramente definidas?

95 N Existe um Manual de Boas Préaticas de Distribuig@o? X
Existe um programa de treinamento inicial e continuo dos

96 N il X
funcionarios?

97 N A empresa possui procedimento de auto-inspe¢éo? X

98 N Sdo mantidos registros? X

99 A Garantia da Qualidade € responséavel: X

N Pela aprovagdo, distribui¢do, recolhimento, guarda e descarte de
6 todos os Procedimentos Operacionais Padriao (POPs) da empresa? =
I Pela avaliago, aprovagdo e liberagéo dos lotes de insumos

farmacéuticos recebidos? %
A empresa mantém programa com defini¢fo clara de

101 N responsabilidade que garanta a qualidade dos insumos X
comercializados em todas as suas fases de distribui¢io?

102 | O programa é cumprido? X &)

103 N Existe procedimento para descarte de residuos? X

104 N Sdo mantidos registros? X

Conclusdo: A Gemini Ind. de Insumos Farmacéuticos Ltda. (Filial) est4 apta para
distribui¢do de insumos farmacéuticos e cosméticos conforme as Boas Praticas de
Distribuigdo - RDC 204/06.

Sdo Bernardo do Campo, 01 de Agosto de 201}, Souza

Dra. Regata LOPES
@ Czﬁgrmqi%utica Respongével
SASAAT- - SPe &smaeseﬁa 5‘”‘*"){»

Renata Lopes

Responsavel Técnica CRF-SP: 49.581
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