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1. OBJETIVO

Este Manual da Qualidade tem por objetivo declarar a Politica da Qualidade e estabelecer as diretrizes
do Sistema de Gestio da Qualidade (SGQ) para a empresa DROGAFONTE. O SGQ tém como
objetivo garantir a completa satisfagdo das necessidades dos clientes, em relagdo ao que esta sendo
oferecido com foco na estruturagdo dos processos de trabalho da institui¢do. Assim sendo, para ndo
haver repeti¢do de termos optou-se por unificar esse documento ao Manual de Boas praticas de
armazenamento e distribui¢do que tem por objetivo garantir a integridade dos produtos armazenados,
desde a recepg¢do até a distribuicdo, produzindo informagdes qualificadas para uso no monitoramento

das atividades operacionais e no controle gerencial.

1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

® Assegurar condigdes satisfatorias de conservagdo do produto.

Reduzir custos com estocagem.
® [Eliminar perdas.
® Manter niveis de estoque compativeis com equilibrio aquisi¢do/estoque/entrega.

® Produzir informagéo.

1.2. Campo de Atuacio

Este manual se aplica 8 DROGAFONTE Ltda nas atividades necessérias para a implementag?o,

manutengdo ¢ utilizagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Sédo avaliados tanto os aspectos diretamente relacionados com o produto ou servi¢o prestado quanto
os aspectos gerenciais como Politica da Qualidade, Controle de Aquisi¢des, Treinamento e

Auditorias Internas.

A DROGAFONTE poderda também adequar seu Sistema de Gestdo da Qualidade a todos os
requisitos da Norma NBR/EM ISO 9001/2000 e a outras Normas Aplicaveis.
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1.3. Revisoes

A responsabilidade por estabelecer, elaborar e manter uma politica da qualidade ¢ da alta diregéo
(ISO 9001). O artigo n°18 da RDC 430, de 08 de outubro de 2020, cita o exercicio da garantia da

qualidade bem como suas atribui¢des.

Este manual estd sujeito a revisdes, sugestdes e recomendagdes para sua melhoria ou maior
eficiéncia do Sistema de Gestdo da Qualidade, as quais devem ser encaminhadas 8 DROGAFONTE
através de sua Equipe de Qualidade, a qual compete a andlise para possiveis modificagdes ou

inclusdes.

O farmacéutico do SGQ da DROGAFONTE, designado pela Diretoria, serd o responsavel pela
elaboracdo, emissdo e revisdo do Manual da Qualidade Corporativo e sua aprovacdo sera

homologada pela Equipe de Qualidade da empresa.

O periodo de revisdo ndo deve ultrapassar a 2 (dois) anos, podendo ser realizada uma revisdo a
qualquer tempo dependendo da necessidade ocasionada por mudangas na legislagdo sanitdria ou

conduta interna.

As revisdes devem ser registradas na Ficha de Registro de Alteragdes dos Documentos do Sistema

de Gestéo da Qualidade DROGAFONTE.

A empresa deve atribuir responsaveis pela incorporacdo imediata das revisdes que receberem e pelo

arquivamento das copias obsoletas.

1.4. Controle do Manual de Gestio da Qualidade e Boas Priticas de Distribuicio e

Armazenamento

A Equipe de Qualidade da DROGAFONTE tem a responsabilidade de controlar e manter atualizada

a distribui¢do do Manual da Qualidade através de lista de distribui¢do de copias.

As copias controladas do Manual de Qualidade devem ser reproduzidas em folhas padréio, com os

dizeres “Copia Controlada™ carimbada.

A responsabilidade pela divulgagdo e implementagdo do Manual da Qualidade na empresa ¢ do

Farmacéutico do SGQ, podendo delegar esta atividade, sem isentd-lo da responsabilidade.
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1.5. Documentos relacionados

DQ-0002 — Organograma da Empresa

P-0005 - Recebimento de mercadorias

P-0006 - Praticas de higiene pessoal

P-0007 - Programa de qudlificagdo de transportadoras

P-0010- Auditoria de procedimento

P-0012 - Controle de documentos

P-0013 — Treinamento de pessoal

P-0014 - Gerenciamento de ndo conformidades

P-0015 - Controle de pragas na empresa e nos veiculos

P-0016- Fornecimento de equipamento de protegdo individual

P-0017 - Controle de temperatura e umidade relativa

P-0018 — Autoinspeg¢do

P-0019 - Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude

P- 0021 - Produtos suspeitos e ocorréncias de sinistro

P-0022 - Armazenamento de produtos

P -0023 - Separagdo, conferéncia, expedigdo, carregamento e transporte de produtos
P -0024- Conservagdo e armazenamento dos produtos

P-0025 - Armazenamento e distribuicdo de produtos termoldbeis
P-0026 - Recolhimento e rastreabilidade

P-0027 - Programa de Qualificagdo de Fornecedores

P-0028 - Calibragdo de termohigrometro e termometro infravermelho
P-0029 - Produtos danificados — quebra fisica

P-0030 - Rastreamento de lotes - wms-ally erp

P-0031 - Atribuicdes do farmacéutico responsavel técnico farmacéutico assistente
P-0032 - Reclamacado de clientes

P-0033 - Plano de contingéncia - preservagdo de medicamentos termoldbeis
P-0034 - Tratamento de produtos com vencimento proximo

P-0035 - Qualificagdo térmica da cadmara fria

P-0037 - Procedimento interno para o lanche

P-0038 - Cadastro e atualizagdo de clientes

P-0039 - Recepgdo, armaz. e manuseio de prod. sujeito a cont. especial - PORT. 344-98
P-0041 - Controle de temperatura e umidade relativa dos veiculos
P-0042 - Recebimento e maturagdo de baterias condicionantes
P-0045 — Avaliagdo de pessoal

P-0047 — Programa de qualificagdo de prestadores de servigo
P-0048- Recebimento a expedicdo de medicamentos importados
P-0052 - Limpeza e manutengdo dos condicionadores de ar

P-0053 - Limpeza e manutengdo dos ventiladores

P-0054 - Limpeza e manuteng¢do das cortinas de ar

P-0055 - Limpeza e manutengdo do freezer

P-0056 - Limpeza e manuteng¢do da cimara fria

P-0057 - Higienizagdo dos veiculos

P-0058 - Higienizagdo dos pallets

P-0060 - Dilui¢do e modo de uso dos materiais de limpeza
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P-0061 - Higienizagdo dos banheiros e vestidrios

P-0062 - Limpeza e sanitizagdo dos reservatorios de dgua

P-0063 - Retirada do lixo dos setores

P-0064 - Higienizagdo dos ambientes administrativos

P-0065 - Higienizagdo e organizagdo das prateleiras do setor de picking

P-0066 - Higienizagdo da copa e refeitorio

P-0067 - Higienizagdo do estoque de medicamentos controlados (drea de acesso restrito)
P-0068 -Higienizagdo das dreas operacionais, dml e dreas administrativas

P-0069 - Limpeza dos bebedouros

FR-0100- Registro de segregacdo de controlados- Zona de descarte

RDC N° 430, de 08 de outubro de 2020

2. APRESENTACAO

A DROGAFONTE ¢é uma empresa que tem como atividade principal, a distribui¢do,
armazenamenro, expedi¢do e transporte de medicamentos comuns, sujeito a controle especial e
termolabel, assim como, saneantes, cosméticos e produto para a satde, dispondo de uma
infraestrutura a transporte, de procedimentos técnicos e operacionais a limpeza, visando a

exceléncia dos servigos prestados.

ROD BR 101 NORTE S/N KM 56 GALPAO 1 E 2 - JARDIM PAULISTA -
PAULISTA - PE

CNPJ: 08.778.201/0001-26

CRF/PE: 07338

RESP. LEGAL: EUGENIO JOSE GUSMAO DA FONTE FILHO
RT: JOYCE NUNES DOS SANTOS

CRF/PE: 03262

SITE: https://www.drogafonte.com.br/

E-mail: drogafonte@drogafonte.com.br
Telefone: (81) 2102-1819
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2.1. Estrutura fisica

2.1.1. Localizac¢ao

A DROGAFONTE Ltda ¢ de facil acesso para o recebimento e distribui¢do dos produtos. Esta

localizada em um galpdo com dois pavimentos.

AREAS TOTAL
Depésito 2.400 m? 2.400 m?
Administra¢io 600 m? | 600 m?

2.1.2. Instalacdes fisicas:

As instalacdes estdo adequadas paré a conservagdo e distribui¢do de medicamentos comum e de
controle especial, produtos para satide, cosméticos e saneantes.

As instalagdes estdo sempre limpas e sem detritos, poeiras e agentes infestantes, e sdo adotadas
precaugdes quanto a prote¢do de entrada de insetos e roedores. Nas portas de entradas estdo
colocadas telas de prote¢do que impedem a entrada de insetos, mas permitem a circulagéo de ar.

O chido - impermeavel, lavavel, antiderrapante, sem frisos, de forma a ndo permitir acumulo de
sujeiras;

As paredes - lisas, lavaveis, impermeaveis, ndo toxicas, resistentes a fonte de calor;

Teto — liso de facil limpeza;

Lavatorios suficientes e devidamente localizados e indicados para lavagem de méos;

Iluminagdo - natural e completada pela artificial por 1ampadas protegidas por armacéo;

Uma caixa de material de primeiros socorros, fica na sala da Qualidade;

Vestidrios- Sdo 3 vestidrios, sendo 1 feminino e 2 masculinos sem comunicacdo direta com a area
de estocagem e ambos com armarios para guarda de pertences pessoais. Os ralos dos sanitarios sdo
protegidos com telas. Os sanitarios possuem toalhas descartaveis, sabonete liquido e lixeiras com

tampa e pedal.
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2.1.3. Equipamentos

Os equipamentos estio adequados para a conservagdo e distribuicdo de medicamentos, produtos
para saude, cosméticos e saneantes. Os dispositivos de monitorizagdo sdo permanentes.
Termo-Higrometro digital com respectivos controles;

Céamara Fria com chave;

Condicionadores de Ar e cortinas de ar;

Termdmetros com respectivos registros;

Area propria com chave para controlados, de acordo com Portaria 344/98;

Extintores de incéndio, hidrantes, luzes de emergéncia, gerador, prateleiras e estrados;

2.1.4. Equipamentos de informatica

Computadores com software especifico para controle, processamento, gerenciamento de estoque de
medicamentos e materiais de satde a serem distribuidos, emissdo de notas fiscais, material de
administracdo, material de escritério. A Drogafonte utiliza o sistema informatizado INFARMA

atendendo aos dispositivos da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1988, validado pela Vigilancia

Sanitaria de Pernambuco- APEVISA (conforme certiddo emitida pela Apevisa em 05/05/2015).
2.1.5. Organograma da Empresa
Ver DQ 0002 - Organograma da empresa

2.1.6. Definigdes

ACAO CORRETIVA: Agio tomada para eliminar as causas de uma ndo conformidade existente

ou de um desvio indesejavel, a fim de prevenir repetigdo;

ACAO PREVENTIVA: Acdo tomada para eliminar causas de uma néo conformidade potencial ou

desvio potencial indesejavel a fim de evitar um acontecimento futuro;
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ANALISE CRITICA DO SISTEMA: Uma avaliagdo formal da situagio e adequagio do Sistema
de Gestdo em relagfio a politica da qualidade e aos novos objetivos decorrentes de alteragcdo das

circunstancias. Esta anélise ¢ responsabilidade da Equipe de Qualidade da empresa Drogafonte;

AREA DE AMBIENTE CONTROLADO: sala onde a temperatura ¢ mantida entre 15 e 30 °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 30 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

Refrigeracio: lugar/espago frio no qual a temperatura é mantida, através de termostato, entre 2 a 8

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

ARMAZENAMENTO: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que envolvem as

atividades de recebimento, estocagem e guarda, conservagéo, seguranca e controle de estoque.

ATENCAO FARMACEUTICA: E o compéndio das atitudes, dos comportamentos, dos
compromissos, das inquietagdes, dos valores éticos, das fungdes, dos conhecimentos, das
responsabilidades e das destrezas do farmac€utico na prestacdo da Farmacoterapia, com o objetivo

de alcancar resultados terapéuticos definidos na satde e na qualidade de vida do paciente;

AUDITORIA INTERNA: Exame sistematico para determinar se as atividades e resultados

relacionados a qualidade satisfazem disposicdes planejadas para atender os objetivos;
CLIENTE: Destinatario de um produto ou servi¢o provido por um fornecedor;
CONFORMIDADE: Atendimento a requisitos especificados;

DISPENSACAO: E o ato de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente como
resposta a apresentagdo de uma receita elaborada por profissional autorizado. Neste ato, o

farmacéutico informa e orienta sobre o uso adequado do produto. Sdo elementos importantes desta
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orientagdo: cumprimento do regime de dosificagdo, a influéncia dos alimentos, a interagdo com
outros medicamentos, o reconhecimento de rea¢des adversas e as condi¢des de conservagdo do
produto. Uma correta dispensagdo garante uma efetiva forma de entrega do medicamento correto ao
paciente certo, na dosagem e quantidade prescritas, com instrugdes claras e numa embalagem que

garanta a poténcia do medicamento;

DISTRIBUICAOQ: atividade que consiste no suprimento de medicamentos as unidades de satde,

em quantidade, qualidade e tempo oportuno, para posterior dispensagdo a populagdo usuaria;

EMBALAGEM: Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,

destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou néo, os produtos;

ESTOCAGEM E GUARDA: estocar consiste em ordenar adequadamente os produtos em areas
apropriadas, de acordo com suas caracteristicas e condigdes de conservagéo exigidas (termolébeis,

psicofarmacos, etc);

FORNECEDOR: Organizagio que fornece um produto ou servigo ao cliente; Sistema de gestéo da

qualidade e as praticas da organizagéo;

LOTE: quantidade definida de um produto fabricado num ciclo de fabricago e cuja caracteristica

essencial ¢ a homogeneidade;

MEDICAMENTO: E toda substincia ou associagfo de substancias, utilizadas para modificar ou

explorar sistemas fisiologicos ou estado patologico, para o beneficio do receptor;
NAO CONFORMIDADE: Descumprimentos dos requisitos especificados;

NUMERO DO LOTE: Designa¢do impressa no rotulo e na embalagem de medicamentos, que
permita identificar a partida, série ou lote a que pertencem, para em caso de necessidade, localizar ¢

rever todas as operacdes de fabricagdo e inspegdo praticadas durante a produgéo;

ORGANIZACAOQ: Companhia, corporagdo, firma, empresa ou institui¢do, ou parte destas, publica
ou privada, sociedade andénima, limitada ou com outra forma estatutdria, que tem fungdes e

estrutura administrativa propria;

POLITICA DA QUALIDADE: Sio intengdes e diretrizes globais de uma organizagdo relativa a

qualidade formalmente expressa pela alta administragdo;
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PROCEDIMENTO: Uma forma especifica para executar uma atividade;

PROCESSO: Conjunto de recursos e atividades inter-relacionadas que tenham um objetivo comum

definido;

PROCESSO FARMACEUTICO: Conjunto de recursos e atividades inter-relacionadas, realizadas

pelo farmacéutico, visando a qualidade de vida do usudrio e a eficacia da Farmacoterapia;
PRODUTO: Resultado de atividades e ou processos, que incluem os servigos
farmacéuticos;

QUALIDADE: A totalidade de propriedades e caracteristicas de um produto ou servi¢o que confere

sua habilidade em satisfazer necessidades explicitas ou implicita;

RECEBIMENTO: Receber ¢ ato que implica em conferéncia. No recebimento os medicamentos
sdo verificados e avaliados se os mesmos foram entregues em conformidade com os requisitos

estabelecidos, quanto a especificagdo, quantidade e qualidade;

ROTULO: Identificagéio impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo, ou decalco, aplicada diretamente sobre o recipiente, vasilhames, invélucros, envoltérios ou

qualquer outro protetor de embalagem;

SERVICO FARMACREUTICO: Resultado gerado pelas atividades na interface farmacia/cliente e

por atividades internas da farmacia para atender as necessidades do cliente;

SISTEMA DA QUALIDADE: Estrutura drganizacional, responsabilidade, procedimentos,

processos, documentos e outros recursos para a implementacéo da gestio da Qualidade.
Outras defini¢des aqui contidas neste manual podem ser verificadas na RDC 430/2020.
2.1.7. Siglas

DQ — Documento da Qualidade;

MP - Mapeamento de Processos;

POP — Procedimento Operacional Padréo;
PQ — Politica da Qualidade;

RD — Representante da Direcéo;
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FR — Formulario da Qualidade;
SGQ — Sistema de Gestao da Qualidade;

3. ELEMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE
3.1. Propdsito, Visdo, Principios e Gestio a vista

A DROGAFONTE, através de seus diretores, tem o objetivo de exercer suas atividades de
distribuicdio de medicamentos, produtos correlatos, cosméticos e saneantes, com a mdxima
qualidade e seguranga, tendo para isso a colaboragdo de todos os seus funciondrios, a fim de
garantir a eficdcia em todos os processos envolvidos buscando sempre a satisfagdo do seu cliente.

Isto € adotado por todos os colaboradores da empresa a qual tem a seguinte redagao:
3.1.1. Proposito

Levar saude as pessoas com agilidade, seguranga e transparéncia.

3.1.2. Visao
Consolidar, globalmente, uma nova maneira de prover medicamentos a entes publicos ¢

privados, baseada na agilidade, na ética e na transparéncia.

3.1.3. Principios
-ETICA - EM TODAS AS NOSSAS ATITUDES. A
- CORAGEM - PARA DEFENDER NOSSOS PRINCIPIOS.
- EMPATIA - PARA CONSTRUIR PONTES ENTRE AS PESSOAS.

3.1.4. Gestdo a vista

Contamos com o comprometimento a atuaciio proativa e preventiva dos nossos funcionarios

para o alcance dos objetivos estratégicos que levardo ao sucesso da empresa.
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3.2. Planejamento
O Planejamento do SGQ devera estar estabelecido pelo farmacéutico do SGQ, sendo orientado por

um assessor que o auxiliard na aplicacdo dos manuais e procedimentos especificos, visando a

implanta¢do do SGQ na empresa.
3.3. Responsabilidade, Autoridade ¢ Comunicacao

A responsabilidade e autoridade do pessoal que administra, desempenha e verifica as atividades que
influem na qualidade dos produtos e servicos prestados, sdo definidas nos documentos que compde
o Sistema de Gestdo da Qualidade. A empresa deverd ter divulgado e implementado os seguintes

documentos:

» Organograma Funcional;

P
7

» Matriz de responsabilidades;
» Comunicagdo entre os colaboradores da organizagio;

» Recebimento, documentagdo e resposta as comunicagdes externas.

3.4. Comprometimento do Farmacéutico

O farmacéutico atua dentro de requisitos legais e de principios éticos, demonstrando integridade e
buscando elevar sempre seus padrdes de pratica profissional. O farmacéutico identifica, avalia e
promove informag@o sobre gerenciamento de produtos farmacéuticos e correlatos, saneantes e

cosméticos.

O farmacéutico orienta a equipe de colaboradores por treinamentos especificos respeitando o

cronograma previsto no Plano Anual De Treinamento.

O treinamento dos colaboradores é devidamente registrado por presenca do funcionario com sua

assinatura e, ¢ feita avaliagdo quanto ao aproveitamento e eficiéncia.

O farmacéutico se responsabiliza pela gestdo do armazenamento ideal dos medicamentos, produtos

correlatos, saneantes € cosméticos.
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O farmacéutico emprega todos os seus conhecimentos e habilidades na gestdo eficaz da

distribuidora, com o objetivo de otimizar a correta comercializagdo dos produtos aos clientes

viabilizando assim a natureza comercial da empresa de forma correta e eficaz.

Existe um procedimento para as atribui¢des do farmacéutico dentro da DROGAFONTE:

P-0031 - Atribuicdes do farmacéutico responsdvel técnico farmacéutico assistente

O farmacéutico além disso junto com o Setor da qualidade:

Fiscalizar o nivel de qualidade dos produtos recepcionados na empresa;

Verificar os produtos e liberar os lotes para expedi¢@o;

Realizar autoinspegdes e auditorias da qualidade periddicas;

Auxiliar e garantir um sistema adequado de atendimento ao consumidor as possiveis
solicitagdes de informacdes e reclamagdes, registrando as decisdes tomadas e
elaborando relatérios para entendimentos com os setores envolvidos;

Inspecionar e investigar fatores que possam afetar a qualidade dos produtos (Nao-
Conformidades) tomando as agdes corretivas e/ou preventivas cabiveis;

Garantir um processo adequado de controle de documentos para o sistema de gestdo
da qualidade, implementando as atividades de emissdo, revisdo, alteracgdo,
distribui¢io e arquivamento de documentos;

Implementar as agdes do plano de gerenciamento de residuos solidos;

Implementar e acompanhar as devolugdes dos produtos juntamente com as demais
areas envolvidas;

Garantir um sistema adequado para o recolhimento de produto, quando necessario,
juntamente com o farmacéutico responsavel;

Acompanhar a renovagdo de licengas, contratos de terceirizagdes e servigos da
empresa;

Gerenciar os controles de mudanga,

Preparar e implantar treinamento especifico de pessoal, inerente a todos os
procedimentos e atividades da sua area;

Inspecionar todo o processo bem como o recebimento € estocagem de produtos,
garantindo que estas estejam sendo realizadas de acordo com as Boas Praticas em

Distribui¢do e Armazenamento.
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e Divulgar as boas praticas em distribuicdo e armazenamento, estabelecendo e
mantendo juntamente com a area administrativa um programa de treinamento
continuo, o qual entre outras coisas deve abranger treinamento especifico de pessoal,
higiene pessoal, higiene no local de trabalho e segurancga do trabalho para todas as

areas da empresa;

3.5. Comprometimento da Direc¢io

A dire¢do da DROGAFONTE evidencia o seu comprometimento com o desenvolvimento € com
a implantagdo das Boas praticas de distribuicdo e armazenamento e com a melhoria continua de

sua eficdcia mediante as seguintes acdes:

o Comunicar a organizagdo a importancia de atender aos requisitos dos clientes e aos
requisitos regulamentares e estatutarios. Ou seja, a direcdo passa a ser um representante
(advogado) do cliente, identificando e atendendo os seus requisitos. Essa divulgagdo esta

claramente elucidada através de palestras, reunides, comunicagéo interna.

o Definir e documentar as praticas de armazenamento e distribuigéo;

o Garantir que os objetivos das Boas praticas de armazenamento e distribuigdo sejam
alcancados;
o Disponibilizar os recursos necessarios para implementar e para a melhoria continua do

Boas praticas de armazenamento e distribui¢do.

3.5.1. Analise critica pela Dire¢io

A analise critica do SGQ ser4 realizada pela dire¢cdo da Unidade em conjunto com o representante e

outras pessoas envolvidas nas diversas atividades.

O Escopo das Analises criticas consistira em avaliagdes abrangentes englobando todas as fontes de

informagio relevantes, compreendendo tdpicos como:
a) atendimento da politica da qualidade;

b) eficiéncia do processo em termos de satisfacdo do cliente;

DROGAFONTE EFETIVO 09/04/2025



DQ 0001 - Manual da Qualidade - REV 05.doc PAGINA 16 DE 36

c¢) resultados das auditorias internas;

d) eficdcia das agdes corretivas e preventivas;

¢) continua melhoria e adequagéo do SGQ;

f) atendimento aos critérios de qualidade de servigos farmacéuticos.

As reunides de andlise critica devem ser registradas em memorias de reunidio e deverio acontecer

sempre que o farmacéutico julgar necessario, ndo devendo ultrapassar o periodo de seis meses.
3.6. Requisitos Legais de Documentaciio

Para atender os preceitos basicos da qualidade a empresa deve manter organizada sua documentaco,

que € composta principalmente por procedimentos especificos.
3.6.1. Controle de Documentos

O Sistema de Gestdo da Qualidade da DROGAFONTE foi estruturado em niveis de documentos de
forma que as informagdes possam ser distribuidas na quantidade necessaria e na linguagem adequada

aos usudrios, permitindo assim, maior agilidade no fluxo de informagdes.

A documentagdo do SGQ da DROGAFONTE inclui um Manual da Qualidade, procedimentos
documentados, documentos de planejamento e de controle, além de registros das operagdes

realizadas.
Para a criagéo de novos documentos o elaborador deve seguir conforme Procedimento:
P-4201 - Elaboracdo de documentos

A documentagdo é parte essencial do Sistema de Gestéio da Qualidade e est4 diretamente relacionado
com todos os aspectos das Boas Praticas em Distribui¢io e Armazenamento. A estrutura de

documentacdo da DROGAFONTE ¢ descrita conforme o esquema abaixo
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MQ ——» 1° NiVEL

Figura 1 - Estrutura
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PROCEDIMENTO — 3 2°NIVEL DROGAFONTE

" Procedimento Operacional

DOCUMENTO DA QUALIDADE 3° NIVEL

Definicdo de Cargos, Fluxogramas e Organograma

FORMULARIOS DE REGISTRO > 4° NIVEL

Fichas de Monitoramento, Relatérios, Mapas de
Acompanhamento, Fichas de Registro Periddicos, etc.

O controle da documentagéo € efetuado pelo setor de qualidadé segundo a sistemadtica descrita no
Procedimento:

P-0012 - Controle de documentos
Toda a documentagd@o € controlada para evitar o uso indevido de copias obsoletas ou reprovadas,
documentos indevidamente aprovados e/ou distribuidos e possibilitar um rastreamento que permita
a investigacdo da histéria de qualquer documento elaborado.
Todas as operagdes de recebimento, armazenamento, separagdo, expedi¢do e transporte, encontram-

se descritas nos procedimentos operacionais, bem como as operagdes de limpeza de areas.

Todas as atividades que compdem o Sistema de Gestdo da Qualidade também tém sua sistematica

descrita em procedimentos operacionais padrdes.

Todos os documentos que compdem o Sistema de. Gestdo da Qualidade encontram-se listados na

Lista Mestra de Documentos.

O documentos relacionados ao SGQ ¢é de acesso restrito as pessoas delgadas pelo SGQ de acordo

com artigo n° 24 da RDC 430/2020.
Os documentos relacionados ao SGQ séo controlados de forma que:

a) Sejam analisados e aprovados quanto a sua adequagfo, antes de sua emissdo e/ou revisio;
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b) Tenham suas revisdes perfeitamente identificadas;

c) Suas versdes atualizadas estejam disponiveis nos locais de uso;

d) Permanegam legiveis e prontamente identificaveis;

e) Documentos externos sejam identificados e tenham sua distribui¢éo controlada;
f) Evitar o uso néo intencional de documentos obsoletos.

A comprovagdo da Qualidade dos Servicos da DROGAFONTE pode ser feita através de consultas
aos Registros da Qualidade, conforme estabelecido no procedimento Controle de Documento. Nele
¢ possivel identificar os registros que sdo importantes, como eles estdo armazenados, como €
possivel recuperé-los (se necessario), qual o nivel de proteg¢do ao acesso que eles tém ao documento,
tempo que ficardo retidos para eventuais consultas e qual a disposi¢do final apos este periodo de

reten¢o.

A DROGAFONTE estabelece um controle dos registros do SGQ, que evidenciam o cumprimento
de seus requisitos, de forma a manté-los identificados, legiveis, rastreaveis e recuperaveis (Tabela

01 e Tabela 02).

Tabela 01: Ficha de registro de alteracdes dos documentos do sistema de gestdo da qualidade drografonte

Rev | Descri¢do v Data Revisor

Tabela 02:Tabela temporabilidade

Registros Tempo de arquivo

Procedimentos operacionais padronizados 2 anos
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Manual de boas praticas do distribuidor 2 anos

Mapas mensais de vendas de medicamentos psicotrdpicos 5 anos

Qualificagdes de fornecedores 2 anos

Qualificacdo de clientes- 2 anos

Exames médicos - admissionais, demissionais 20 anos

Laudo ppra 20 anos

Qualificagdo de transportadoras 2 anos

Contratos de terceirizadas Conforme vigéncia contratual ou

até 5 anos

3.7. Outras consideracdes

Esse manual serd tomado como referéncia na inspecdo de instalagdes e dos processos de

distribui¢@o e armazenamento e garantia da qualidade, tendo seu alicerce a RDC 430/2020.

A exemplo do referido anexo, as defini¢des abaixo relacionadas também sfo validas neste manual:

° As Boas Praticas de distribuicdo e Armazenamento (BPDA’S) descritas neste manual

sdo passiveis de atualizag@o continua (conforme gestéo da qualidade / melhoria continua), de forma

a acompanhar a evolugéo de novas tecnologias.

o As BPDA’S abrangem também aspeétos ligados a seguranga do pessoal envolvido no

processo de armazenamento e distribui¢dio; tais aspectos sdo regulamentados por legislagdo

especifica (Normas Regulamentadoras - NR’s).
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4. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A estrutura da documentacdo que orienta o Sistema de gestdo da Qualidade na DROGAFONTE
assegura que todas as atividades desenvolvidas na unidade serfio executadas conforme os

estabelecidos estdo estruturados conforme segue:
4.1. Aquisi¢ao

A empresa deve manter procedimentos documentados para assegurar que os produtos adquiridos
estio em conformidade com requisitos legais e especificados. Os fornecedores da DROGAFONTE
s30 devidamente qualificados obedecendo a legislagfo sanitdria vigente devendo apresentar
autorizacdo de funcionamento da ANVISA, Autorizagdo Especial (quando couber), e outras
autorizagdes da ANVISA pertinentes & Natureza, classe de produtos que estejam autorizados a
comercializar. Os fornecedores também s@o avaliados com critérios especificos e os registros sdo
mantidos em pastas especificas (DIGITAIS). Todos os produtos adquiridos pela empresa possuem

registro na Anvisa ou sdo de notificagdo simplificada constante em RDC 199/2006.

Os documentos de aquisicdo devem conter dados que descrevam claramente os medicamentos ¢
produtos adquiridos e sdo analisados criticamente e aprovados para serem disponibilizados na

empresa.

4.2. Controle do Processo

A DROGAFONTE mantém procedimentos documentados de forma a garantir que as diversas

atividades desenvolvidas sejam executadas sob condi¢des controladas, observando-se:
- planejamento ¢/ou programagao das atividades e recursos necessarios;

- adequagdo dos equipamentos € instalagdes;

_conformidade com as especificagdes, normas e/ou procedimentos documentados;

- acompanhamento e avaliago final da atividade desenvolvida;

- analise dos resultados conforme apropriado;

- execugdo de agdes corretivas e ou preventivas quando necessario;
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- manutencio adequada dos equipamentos para assegurar a continuidade do
processo;

- controle dos aspectos destes processos que possam gerar impactos (beneficios ou adversos) no

meio ambiente, incluindo os aspectos de saude e seguranga do trabalho, incluindo biosseguranga.

4.3. Identificacdo e Rastreabilidade

A DROGAFONTE mantém procedimentos documentados para garantir, onde necessario, a
identificacio e rastreabilidade dos medicamentos e produtos comercializados. E exigido por lei que
devera ser possivel a recuperagéo da informagdo sobre a atividade desenvolvida dentro dos periodos

considerados, através de registros apropriados.

O controle da rastreabilidade e recolhimento ¢ efetuado pelo setor de qualidade segundo a
sistematica descrita no Procedimento:

P-0026 - Recolhimento e rastreabilidade

P-0014 - Gerenciamento de ndo conformidades

P-0030 - Rastreamento de lotes - wms-infarma

4.4. Preservacio do Produto

A DROGAFONTE mantém procedimentos documentados para assegurar que:

- 0 manuseio dos produtos seja feita de forma a prevenir danos e deterioragdes;

- O armazenamento deverd ser feito de forma adequéda seguindo legislacdo aplicavel;

- A embalagem utilizada devera assegurar a conformidade com os registros especificos para garantir

a eficacia farmacoterapéutica;

- Sejam aplicados método apropriados para preservagdo dos medicamentos dentro de sua validade e

segregacdo dos vencidos/danificados;

- A qualidade dos medicamentos/produtos seja preservada até sua dispensagéo;
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- Todas as a¢des de manuseio, armazenamento, embalagem, preservacdo e dispensag@o, devem
atender os requisitos legais e ndo devem provocar impactos ambientais adversos e riscos a saude e

seguranga do colaborador.

A preservagdo do produto ¢ feita segundo a sistematica descrita no Procedimento:

P -0022 - Armazenamento de produto

P-0024 - Conservagdo e armazenamento de produtos

5. MEDICAO, ANALISE E MELHORIA

A empresa mantém procedimentos documentados de forma a garantir que os produtos e servigos

sejam verificados quanto ao atendimento dos requisitos especificados.

Devem ser estabelecidos procedimentos para assegurar que os medicamentos e produtos correlatos

adquiridos ndo sejam comercializados até que tenham sido inspecionados ou verificados.

A empresa deve identificar através de meios apropriados a conformidade ou n@o do produto
adquirido em relagéo a inspegdo realizada. Devem ser definidos procedimentos para a identifica¢do
da situagdo da inspecdo realizada assegurando que somente produtos aprovados pela inspecdo

sejam disponibilizados para comercializagdo.

Deve haver procedimentos para garantir o destino dos produtos “ndo conforme” identificados nas
inspegdes. Ha uma empresa contratada, para destinagdo final de medicamentos e produtos de satde

avariados, vencidos ou outras ndo-conformidades.

A empresa mantém procedimentos documentados para implementag@o de agdes corretivas e agdes
preventivas. As ag¢des corretivas e preventivas adotadas para eliminar as causas de ndo
conformidade reais ou potenciais devem ser em grau apropriado & dimenséo das divergéncias e os

dos riscos identificados.

Todas as altera¢des nos procedimentos decorrentes as agdes corretivas ou preventivas devem ser

documentadas e implementadas.
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Para gestdo das melhorias e acompanhamento das ndo conformidades, existe os procedimentos:

P-0014 - Gerenciamento de ndo conformidades

P-0010- Auditoria de procedimento

Os procedimentos para agdes corretivas devem incluir:

- Tratamento das reclamacdes dos clientes e relatorios de ndo conformidade;

- Determinagéo da causa da ndo conformidade;

- Determinagéo da acdo corretiva necessaria;

- Controles que assegurem a efetiva implementacdo da agfo corretiva;

- Identificagdo e avaliacdo dos aspectos e impactos decorrentes a agéo corretiva.

Os procedimentos para ag¢des preventivas devem incluir:

>

\4

uso adequado de indicadores que possam detectar, analisar e eliminar causas de potenciais no

conformidade;

determinag¢fio de passos necessarios para solucdo de problemas que necessitam de agdo

preventiva;
controles que assegurem a efetiva implementagéo agdo preventiva;

E garantia da analise critica das ac¢des preventivas implementadas.
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6. BOAS PRATICAS EM DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO

A fim de garantir a qualidade dos produtos, a empresa implantou procedimentos e praticas para
assegurar que as instalagdes e controles utilizados na recep¢do, armazenamento e expedi¢do dos
mesmos sejam adequados a garantir a estabilidade dos produtos. Na DROGAFONTE as boas
praticas em distribui¢do e armazenamento sfo aplicadas com rigor e garantidas através da melhoria
constante dos processos ¢ de um programa continuo de treinamento e conscientizagdo de seus

colaboradores.

6.1 - Boas Praticas de Higiene

Para garantir uma higienizagéo eficaz a DROGAFONTE possui 3 (trés) colaboradores de servigos
gerais que realizam a limpeza em toda a empresa.

Sdo realizados treinamentos de maneira a garantir a conscientizagdo dos colaboradores quanto a
necessidade de manter-se a empresa com um amplo padréo de higiene.

Os procedimentos operacionais de limpeza e desinfeccdo das areas, instalagdes, equipamentos ou
Sanitarios estdo descritos e o pessoal treinado para boa execucdo. Formularios da realizagdo da

limpeza estéo localizados de forma que pode ser checada a sua realizagdo.

Regras de higiene vestuarios/sanitiarios
O vestuario de trabalho respeita as seguintes regras:

o Fardamento para as areas obrigatdrias e uso obrigatério durante a execugéo das atividades;

o E da responsabilidade dos funcionarios a higienizagéo e conservagdo do fardamento.

Os sanitarios deve obrigatoriamente conter:

o Sabonete liquido junto aos lavabos;
e  Papel toalha;

o Papel higiénico.

Os procedimentos relacionados a esses itens:
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P-0052 - Limpeza e manutengdo dos condicionadores de ar

P-0053 - Limpeza e manutengdo dos ventiladores

P-0054 - Limpeza e manutengdo das cortinas de ar

P-0055 - Limpeza e manutengdo do freezer

P-0056 - Limpeza e manutengdo da cdmara fria

P-0057 - Higienizagdo dos veiculos

P-0058 - Higienizagdo dos pallets

P-0060 - Diluicdio e modo de uso dos materiais de limpeza

P-0061 - Higieniza¢do dos banheiros e vestidrios

P-0062 - Limpeza e sanitizagdo dos reservaldrios de dgua

P-0063 - Retirada do lixo dos setores

P-0064 - Higienizacdo dos ambientes administrativos

P-0065 - Higienizagdo e organizagdo das prateleiras do setor de picking
P0066 - Higienizagdo da copa e refeitorio

P-0067 - Higienizagdo do estoque de medicamentos controlados (drea de acesso resirito)
P-0068 -Higienizacdo das dreas operacionais, dml e dreas administrativas

P-0069 - Limpeza dos bebedouros

6.2 - Reclamacdes

A DROGAFONTE possui uma linha direta com seus clientes através do Servigo de Atendimento
ao Consumidor (SAC), cuja sistematica esta descrita no P-0032 - Reclamagdo de Clientes

Os consumidores sio inicialmente atendidos pelo setor administrativo onde serdo tratadas as
informacdes com a abertura de um ticket através do sistema OTRS, onde ¢ registrado as ocorréncias
para que sejam tomadas as agdes corretivas e/ou preventivas pelo setor da qualidade e demais areas

envolvidas.

O SAC constitui-se de uma importante ferramenta para avaliagdo da performance dos produtos no

mercado, bem como de fonte de agdes para a melhoria continua da empresa.

Os procedimentos relacionados a esse item:

P-0032 - Reclamagdo de clientes
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6.3 - Recolhimentos

O recolhimento de produtos do mercado ¢ de responsabilidade do setor da qualidade. Este sistema
prevé que produtos com desvios de qualidade comprovados ou sob suspeita sejam retirados
efetivamente e imediatamente do mercado.

Em conjunto com a administrago, sdo enviados comunicados aos clientes solicitando a verificagfo
do lote do produto em questio e a devolug¢do imediata das unidades remanescentes em seus
estoques.

As amostras recebidas sdo identificadas com etiquetas e mantidas em édrea segregada até o término
do processo.

A DROGAFONTE se responsabiliza em entrar em contato com as empresas detentoras do registro
de tais produtos/lotes comunicando-os do desvio/ocorréncia para que a mesma promova suas
analises necessarias. Enquanto isso, as amostras desviadas ficario em quarentena até a resposta
conclusiva de desvio pelo fabricante. Dependendo do resultado obtido os produtos poderdo ser
aprovados novamente e devolvidos ao cliente ou reprovados sendo os produtos encaminhados para
incinerag3o.

Os registros referentes ao processo de recolhimento do lote sdo mantidos em pastas especificas e
arquivados no setor de qualidade.

Todas as agdes do sistema de recolhimento estio descritas no procedimento:

P-0026 — Recolhimento e rastreabilidade

P-0030 - Rastreamento de lotes - wms-ally erp

6.4. Contratos para prestacio de servicos

A DROGAFONTE mantém contrato com terceiros para alguns servigos, tais como Controle de
Pragas, Higienizagdo dos Reservatorios de Agua, Manutengéo do Sistema de Ar Condicionado,
Cortinas de Ar, Céamara Fria, Coleta e Transporte de Residuos para Incineragdo. As
responsabilidades pela manutengdo e renovacdo destes contratos sio de responsabilidade do setor
manuteng¢do, juntamente com a qualidade.

Todas as agdes para contrato de prestadores de servigos estdo descritas no procedimento:

P-0047 — Programa de qualificacdo de prestadores de servigo
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6.5. Auto inspecdes e auditorias da qualidade

O programa de autoinspe¢@o € planejado para detectar qualquer desvio na implementacfio das Boas
Praticas em Distribui¢do e Armazenamento e para recomendar as agdes corretivas/preventivas
necessdrias. A autoinspegdo/auditoria ¢ realizada anualmente ou em ocasides especiais, como por
exemplo, no caso de recolhimentos, rejei¢des repetidas de produtos ou antes de uma inspecio a ser
realizada por uma autoridade sanitaria. O pessoal responsével pela autoinspecdo deve ser capaz de
avaliar a implementagdo das Boas Préticas em Distribui¢fo e Armazenamento de forma objetiva.
Todas as recomendagdes, observadas no ato da inspegéo, de agdes corretivas/preventivas devem ser
implementadas. O procedimento de autoinspe¢do deverd seguir um programa eficaz de
acompanhamento, elaborado pelo responsavel técnico e/ou farmacéutico substituto, como também
todo o processo serd documentado pelos inspetores.

As autoinspecoes e auditorias da qualidade estéo descritas no procedimento:

P-0018 — Autoinspecdo
6.6. Pessoal

6.6.1 — Qualificacio

A DROGAFONTE possui pessoal qualificado em quantidade suficiente para desempenhar todas as
atividades inerentes a distribui¢do, expedi¢do, armazenamento e transporte de produtos.

O pessoal responsavel pelo setor de qualidade possui instrugo cientifica e a experiéncia pratica
exigida pelas autoridades sanitdrias. -

A qualificac@io de pessoal e treinamento estdo descritas nos procedimentos:

P-0013 — Treinamento de pessoal

P-0045 — Avaliagdo de pessoal

6.6.2.— Treinamento
A empresa deve manter procedimentos documentados para identificar as necessidades de
treinamento. Através de identificagdo destas necessidades sdo estabelecidos planos de treinamento

para o pessoal que executa atividades que influem na qualidade dos medicamentos e produtos.
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O pessoal que executa tarefas especificas ¢ qualificado com base no grau de instrugéo, treinamento
e/ou experiéncias, bem como legislagdo aplicavel. Os registros das qualificacdes e treinamentos

devem ser mantidos.

Toda a sistematica de treinamento estd prevista no P-0013 - Treinamento de Pessoal. O setor de
Gestdo de Qualidade, juntamente com os diretores, gerentes e supervisores setoriais, sio
responsaveis pela elaboracdo da matriz de treinamento bianual, a partir dos procedimentos
claborados vigentes, de acordo com a necessidade de cada area. O acompanhamento do programa
deve ser feito através da matriz de treinamento que sera planejado e agendado para atender a todos

os funcionarios.

6.6.3. Saude e higiene

Através do PCMSO (Programa de Controle Médico e de Saude Ocupacional), do PGR (Programa
de Prevengéo de Gerenciamento de Risco) e das a¢des da CIPA (Comissdo Interna de Prevencéo de
Acidentes), a DROGAFONTE garante a saude e a seguranca dos seus colaboradores.

Antes da admissdo de qualquer funciondrio, ¢ avaliado através do exame admissional a condicfio de

saude do individuo para manusear produtos de saude, saneantes, cosméticos e medicamentos.

Os funciondrios que apresentem sintomas de doengas (diarreia, febres, gripe, lesdes cutaneas...) ou

outros obrigatoriamente devem comunicar ao responsavel pelo setor.

As mdos deverdo apresentar-se limpas e sem lesdes. Quando apresentam lesdes deverdo estar

protegidas com curativo que seja impermeével de forma a poder manipular os produtos.
A lavagem das méos com sabdo apropriado ¢ feita:

° Antes de iniciar o trabalho e ao término;

o Quando tossir, espirrar e apds assoar o nariz;

° Ap0s a utilizagdo das instala¢Oes sanitdrias;

o Usar esfregdes, panos ou materiais de limpeza;
° Recolher lixo e outros residuos;

o Tocar em sacarias, caixas, garrafas e sapatos;

° Pegar em dinheiro;

° Iniciar uma nova atividade;
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E proibido fumar, comer, beber nas zonas de armazenamento e distribuicdo de produtos, para

alimentacfo a empresa disponibiliza uma copa.

Os procedimentos que tratam deste tema sao:

P-0016- Fornecimento de equipamento de protegdo individual

P-0006 - Praticas de higiene pessoal

P-0037 - Procedimento interno para o lanche

6.6.4. Conduta

Na DROGAFONTE ¢ extremamente proibido comer, fumar, beber, manter plantas, alimentos,

bebidas, e medicamentos pessoais nas dreas de armazenamento € quaisquer outras dreas em que tais

acdes acarretem incidéncia de vetores.

Os visitantes estfo sujeitos as mesmas normas aplicadas aos colaboradores.

6.7. Instalacdes do estoque

A DROGAFONTE possui areas adequadas em tamanho, sistema de iluminagdo e ventilagdo

apropriadas para todas as operagdes de recebimento, estocagem € expedi¢do de produtos.

A drea fisica DO ALMOXARIFADO esta dividida em:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

Area de recepgio.

Area administrativa.

Area de separagio/expedigio.

Area de estocagem/armazénamento.
Area de REJEITADOS/ SEGREGADOS
Area para Termolabeis.

Area para produtos controlados.

Armazenamento: ¢ feito sobre paletes e porta palletes.

DROGAFONTE
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A) Area de recepcio

A area de recepgdo de medicamentos estd localizada de modo a proteger as remessas de
mercadorias. A area de recepcdo ¢ separada da area de armazenagem e dotada de demarcagio
especifica.

Os produtos s@io examinados durante a recepgdo para verificar se 0s mesmos ndo estdo

danificados/avariados e se corresponde ao pedido.
O procedimento operacional padrdo da DROGAFONTE que trata da recepgéo € o:

P-0005 - Recebimento de mercadorias

P-0048- Recebimento a expedi¢do de medicamentos importados

B) Area Administrativa
A érea de administracdo estd montada de modo a poder acompanhar todos os setores criticos aos

medicamentos.

C) Area de separaciao/expedi¢do

A area de expedicdo consta de um espago especifico com bancadas, estrados, caixas de
papeldo/isopor, e demais materiais de expediente para embalagem correta dos produtos, garantindo
a seguranca e estabilidade dos mesmos até o cliente final. Existe um sistema de rotacdo dos
estoques (primeiro a expirar, primeiro a sair), sujeito a verificagdes periddicas e frequentes,
rastreando lotes e validade dos produtos, que norteiam a emissio eletronica das notas fiscais.

A expedicdo € feita por ordem de pedido e separada de acordo com o local de destino.
Os procedimentos para trabalho nessa area sdo:

P - 0023 - Separagdo, conferéncia, expedicdo, carregamento e transporte de produtos

P-0048 - Recebimento a expedigdo de medicamentos importados

D) Area de estocagem/armazenagem
Os produtos sdo estocados em locais distintos, de acordo com a sua classe, e nas condi¢des

especificadas pelo fabricante, para evitar a sua deterioragdo pela luz, umidade ou temperatura.
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Os procedimentos para trabalho nessa area sdo:

P - 0024- Conservagdo e armazenamento dos produtos
P - 0039 - Recepgdo, armaz. e manuseio de prod. sujeito a con. especial - PORT. 344-98
P-0017 - Controle de temperatura e umidade relativa

P-0022 - Armazenamento de produtos

A estocagem ¢ realizada com 0 auxilio de porta-pallets que possibilitam o empilhamento ideal,

evitando o sobrepeso e, consequentemente, a avaria das caixas e dos produtos;

Para os medicamentos cuja temperatura de armazenamento deva estar entre as temperaturas 295
¢ 8°C, a DROGAFONTE possui uma camara fria com termometro externo digital que

mantém a temperatura ideal de armazenagem.

O monitoramento da temperatura e umidade das areas de armazenagem ¢ realizada trés vezes a0 dia
e registrada em formulério especifico FR-0022- Monitoramento de temperatura e umidade relativa

— setores.

A empresa possui deposito e salas segregadas € com acesso restrito para estocagem de
medicamentos sujeitos a controle especial de acordo com as portarias 344/98 ¢ 430/20 —

ANVISA/MS.

Somente os funcionarios autorizados pelo Farmacéutico Responsavel Técnico e/ou Farmacéutico

Substituto possuem acesso a €ssas dependéncias;

E) Area de REJEITADOS/SEGREGADOS '
Os medicamentos cuja embalagem tenha sido danificada ou que haja suspeita de contaminacao,
produtos vencidos e produtos com problemas-de qualidade em lotes especificos, sdo retirados

do estoque e colocados em uma 4rea especifica para produtos segregados com acesso restrito.
Os procedimentos para trabalho nessa area sdo:

P- 0029 - Produtos danificados — quebra fisica
P- 0021 - Produtos suspeitos e 0corréncias de sinistro

P-0034 - Tratamento de produtos com vencimento proximo
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De acordo com o POP os produtos segregados sio encaminhados para devolugdo ou incineragfo por

empresa especifica.

F) Area de TERMOLABEIS

Os medicamentos cuja temperatura precisa de um controle maior como os termoldbeis, possui um
local especifico que é a cAmara fria que sempre ¢ qualificada de forma a assegurar que manters os
produtos na temperatura determinada pelo fabricante. Essa érea ¢é tratada como 4rea restrita assim
como a drea de produtos controladas com acesso por chave.

O Processo de recebimento e expedi¢do de produtos termoldbeis ¢ realizado em uma 4rea

denominada pré-cAmara com temperatura mantida até 20°C.,

Os procedimentos relacionados aos termolabeis sdo:

P-0025 - Armazenamento e distribui¢do de produtos termoldbeis
P-0033 - Plano de contingéncia - preservagdo de medicamentos termoldbeis
P-0035 - Qualifica¢do térmica da camara Jria

P-0042 - Recebimento ¢ maturagdo de baterias condicionantes

G) Area de Produtos controlados

Os medicamentos pertencentes a Portaria SVS/MS 344/98 possuem drea reservada, com entrada
restrita e segura por chave e com 4rea também  restrita para  produtos
REJEITADOS/SEGREGADOS. Quando os medicamentos controlados forem segregados pra

descarte deverd ser preenchido o F R- 0100 que fica online no drive.

Os procedimentos para trabalho nessa drea sio;

P - 0039 - Recepcao, armaz. ¢ manuseio de prod. sujeito a cont. especial - port. 344-98

FR-0100- Registro de segregagdo de controlados- Zona de descarte
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6.8. Logistica
O Setor de Logistica da DROGAFONTE ¢ responsavel pela expedi¢do e transporte dos produtos

da empresa.

6.8.1. Transporte proprio e terceirizado de produtos

Os produtos comercializados séo transportados pela propria empresa e transportadoras qualificadas,
prezando em todo o processo:

1- Néo se perca a sua identificagéo;

2-N&o contaminem nem sejam contaminados por outros produtos ou materiais;

3- Sejam adotadas precaugdes especiais contra danos, perdas ou roubos;

4-Estejam em condigdes de seguranga e ndo sejam sujeitos a condigdes inapropriadas de calor, frio,
luz, umidade ou outros fatores adversos, nem a acdo de microrganismos ou agentes infestantes.

5- Sejam realizados em veiculos devidamente equipados com pallets e termohigrometros.

Condigoes especiais de transporte sdo exigidas para o transporte de medicamentos termolébeis.
Os procedimentos para trabalho nessa area sdo:

P-0007 - Programa de qualificagdo de transportadoras
P-0041 - Controle de temperatura e umidade relativa dos veiculos

P-0057 - Higienizagdo dos veiculos

6.9. Qualificacao de fornecedores
Toda a sistematica de qualificacio de fornecedores da DROGAFONTE esta descrita no

procedimento P-0027 - Programa de Qualifica¢do de Fornecedores.

6.10. Qualificacfo de transportadoras
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Toda a sistematica de qualificagdo de transportadoras da DROGAFONTE esta descrita no

procedimento P-0007 - Programa de Qualificagdo de Transportadoras.

6.11. Qualificacao de clientes

Somente séo efetuados fornecimentos a outros estabelecimentos autorizados e habilitados a adquirir
medicamentos.

Para todos os fornecimentos a uma entidade autorizada ou habilitada a adquirir medicamentos
existe um registro que possibilita determinar a data, o nome, a forma farmacéutica ¢ o lote do

medicamento, a quantidade fornecida e o nome e endereco do fornecedor e do destinatario.

Os procedimentos para trabalho nessa area sdo:

P-0038 - Cadastro e atualizagdo de clientes

6.12. Calibracio, ajuste e verificacdo dos equipamentos

A manutencdo e calibragdo dos equipamentos séo periddicas conforme procedimentos especificos.

Os equipamentos sdo anualmente calibrados, ou sdo calibrados conforme necessidade em func¢éo da
sua frequéncia de uso. Sdo mantidos e arquivados os registros que comprovam a realizagdo de todas

as calibragdes.

A calibragdo ¢ executada por pessoal capacitado de empresa terceirizada qualificada, utilizando
padrdes rastredveis pela rede brasileira de calibragdo, com procedimentos reconhecidos

oficialmente.
Ha etiqueta com data referente a tltima calibragdo afixada em cada equipamento.

A verificagdo dos equipamentos ¢ feita diariamente, por pessoal treinado da prépria empresa, antes
do inicio das atividades, empregando procedimentos escritos, com orientagdo especifica. Sdo

mantidos os registros que comprovam sua realizagdo.
Se necessario, ¢ realizado o ajuste. S&o mantidos os registros que comprovam tal realizagio.
Todos os equipamentos sdo submetidos & manutencdo, preventiva e corretiva (quando necessario).

Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes estdo em condi¢des adequadas de limpeza,

conservagdo e manutencao.

P-0028 - Calibragdo de termohigrometro e termoémetro infravermelho
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P-003S - Qualificagdo térmica da camara fria

6.13. Controle de pragas
E realizado o controle de vetores por empresa terceirizada e com a periodicidade mensal. So

mantidos os registros que comprovam a sua realizagéo.

P-0015 - Controle de pragas na empresa e nos veiculos

6.14. Agua

A empresa ¢ abastecida por dgua de pogo. Esta é utilizada para uso geral em limpeza. Para
hidratagcdo dos funciondrios existe um purificador de dgua instalado para que os mesmos possam
utilizar 4gua de boa qualidade. A caixa de 4gua esta ‘devidamente protegida para evitar

contaminagdes.

Semestralmente € realizada a sanitizagdo da caixa d’dgua assim como a coleta das amostras para
analise microbioldgica (esse processo de ¢ realizado pelo responsével pelo condominio onde a
empresa esta situada). Os procedimentos seguem as normas sanitarias e o protocolo de execugio
utilizado ¢ da empresa terceirizada responsavel pela coleta. Todos os procedimentos séo certificados
com laudos que comprovem execucdo da limpeza e analise.

P-0062 - Limpeza e sanitizagdo dos reservatorios de dgua

6.15. Residuos sélidos

Para a DROGAFONTE o cuidado com o meio ambiente ¢ fundamental. Por isso a empresa dedica
especial atengdo a todo o material descartado. Com essa preocupagéo e para atender o disposto em
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que traté sobre o assunto foi implantado na empresa o
PGRS — Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos, nele estd contida toda a normativa para a
coleta seletiva do lixo e descarte de produtos. Todo o processo de descarte de residuos esta
estabelecido no P-0019 - Gerenciamento de Residuos de Servico de Savide.

Os recipientes para armazenagem de lixo sdo identificados e protegidos com sacos plasticos, tampa,

e descarregados sempre que necessario.

DROGAFONTE EFETIVO 09/04/2025



DQ 0001 - Manual da Qualidade - REV 05.doc

7. HISTORICO DE REVISOES

PAGINA 36 DE 36

REVISOES DATA VALIDADE ALTERACAO
00 01/04/2015 24 meses Emisséo
01 01/04/2017 24 meses Revisado todo o documento.
02 18/11/2019 24 meses Revisado todo o documento.
03 27/10/2021 24 meses Revisado todo o documento.
04 10/12/2021 10/12/2023 Alterada toda a numeracdo do documento
Alteracdo na ordem dos processos (item 2);
Troca do sistema antigo pelo atual (item
2.1.4); Alteragéo do nome do sistema (item
- — T 4.3) Troca do termo PPRA por PGR (item
6.6.3); Acréscimo da informagéo sobre o FR-
0100 (item 6.7 letra G); Atualizac¢do sobre
como ¢ feita a hidratagdo dos funcionarios e
analise da dgua do pogo (item 6.14)
DROGAFONTE EFETIVO 09/04/2025



