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QUESTIONARIO PARA QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

1. INFORMAGOES GERAIS DO FORNECEDOR

1.1 Razao Social da Empresa: H2 PHARMA INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA

1.2 Nome fantasia: H2 PHARMA INSUMOS
FARMACEUTICOS
1.3 Enderec¢o: Rua dos Eucaliptos, 482 — Cidade Alegria

1.4 Cidade: Resende

1.5 Estado: RJ
1.6 Fone / Cel / Wsap: (24) 999912369
1.7 e-mail: atendimento@h2pharma.com.br

1.8 CNPJ: 50.059.116/0001-74

1.9 Autorizag¢ao de Funcionamento de Empresa (ANVISA):
1312988
1.10 Autorizag¢ao Especial (ANVISA): 1313889

1.11 Licenga de Funcionamento Municipal: 10058/2024
1.12 Responsaveis Técnicos: Hugo Tavares Nascimento

1.13 Conselho de Registro: 11605 CRF-RJ

1.14 Responsavel Garantia da Qualidade: Hugo Tavares
Nascimento
1.15 Conselho de Registro: 11605 CRF-RJ

1.16 Responsavel Legal: Hugo Tavares Nascimento
Higor José Pires Vidal
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2. SISTEMA DE GARANTIA ATENDE NAO ATENDE NAO SE APLICA

DE QUALIDADE

2.1 A documentacgao Sim

sanitaria da empresa esta
atualizada?

2.3 Qual?

2.4 A empresa possui Sim
Manual de Boas Praticas
de Distribuicdo?

2.5 A empresa realiza auto Sim
inspec¢ao, com registro?
2.6 Existe na empresa um Sim

sistema de qualidade
documentado, implantado
e consolidado?

2.7 A documentacgao Sim
existente permite
rastreabilidade total até o
fornecedor da matéria
prima?

2.8 Existe um programa Sim
que atenda as reclamagoes
dos clientes?

2.9 Existem procedimentos Sim

escritos para treinamentos

operacionais e reciclagem
de funcionarios?

2.10 O certificado de Sim
analise acompanha todas
as matérias primas?

2.11 O certificado de analise Sim
contém as datas de fabricagao e
de validade, dados de
armazenamento e
especificagées do produto,
conforme legisla¢do especifica?

2.12 Se o cliente necessitar Sim
de procedimentos dos
métodos de andlise das
matérias primas, a empresa
tem condig¢oes de fornecer?
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3.13 Existe treinamento dos Sim
funcionarios envolvidos no
controle de qualidade
periodicamente, com
registros?

3.14 As aguas potavel e Sim
purificada sao analisadas
conforme legislagdao, com

registros?
3.15 A empresa qualifica Sim
fornecedores, com registros?
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4. ORGANIZACAO E ATENDE NAO ATENDE NAO SE APLICA
INFRAESTRUTURA
4.1 A empresa possui Sim
organograma?
4.2 Existe programa de Sim

treinamento inicial e continuo
para os funcionarios?

4.3 Sao realizados exames Sim
médicos admissionais,
periddicos e demissionais para
funcionarios?

4.4 A empresa possui PCMSO e Sim
PPRA?
4.5 A infra estrutura é Sim

compativel com as atividades
desenvolvidas?

4.6 As instalagdes estdo Sim
adequadas segundo a legislagdo
vigente?
4.7 As paredes e o piso estdo em Sim
bom estado de conservagao?
4.8 Existem sanitarios e Sim

vestidrios em quantidades
suficientes?

4.9 Os recipientes de lixo estdo Sim
devidamente identificados e
tampados?
4.10 As tubulagoes de agua, vapor, Sim

gas, ar comprimido e eletricidade
estdo devidamente identificadas?

4.11 Existem procedimentos para Sim
higiene e limpeza das areas?
4.12 Os programas de Sim

desinsetizacdo e desratizacao
estdo documentados?

4.13 O programa de limpeza de Sim

caixas d’agua esta documentado
e atualizado?

4.14 Existem procedimentos Sim

escritos para sistemas de

seguranga?
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4.15 Os funcionarios Sim
apresentam se uniformizados
de modo adequado as suas

atividades?
4.16 Os funcionarios utilizam Sim
EPI'S adequados?
4.17 Existe controle de entrega Sim
dos EPI'S?
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5. SISTEMA DE RECEBIMENTOS, ATENDE NAO ATENDE NAO SE APLICA
ESTOCAGEM E EXPEDICAO E DE
MATERIAIS
5.1 Existem procedimentos para Sim

recebimento, estocagem e expedi¢ao
de materiais?

5.2 Os materiais recebidos sao Sim
conferidos com relacdo a ordem de

compra?

5.3 Existe um sistema interno de Sim
numeragao de lotes?

5.4 As andlises feitas no recebimento Sim

sao baseadas em um plano de
amostragem definido?

5.5 O controle de estoques é feito Sim
pelo sistema “first in, first out”?
5.6 Os materiais que necessitam de Sim

condicOes especiais de estocagem
estdo armazenados

adequadamente?

5.7 Sao observados os prazos de Sim
validade dos materiais estocados?

5.8 Existe um sistema seguro no qual Sim

os produtos s6 possam ser
expedidos apds liberagdo pelo
controle de qualidade?

5.9 Os rétulos das embalagens estdo Sim
de acordo com a legislagdo vigente?

5.10 As embalagens possuem Sim
certificado de analise de acordo com

a legislagao?

5.11 Existem areas segregadas para Sim

insumos aprovados, em quarentena
e reprovados?

5.12 As dreas de estocagem de Sim
materiais sdo monitoradas quanto a
temperatura e umidade, com

registros?

5.13 O almoxarifado esta Sim
organizado?

5.14 Os insumos controlados pela Sim

Portaria 344 estdao armazenados de
acordo com esta legislacao?

h2pharma@h2pharma.com.br | +55 24 98148-0220 | +55 24 97403-2061
o Rua dos Eucaliptos, 482 - Cidade Alegria - Resende/RJ CEP: 27525-040




H2 Pharma

Insumos farmacéuticos

6. AREA DE FABRICACAO, ATENDE NAO ATENDE | NAO SE APLICA
FRACIONAMENTO E
EQUIPAMENTOS
6.1 Existem procedimentos para as Sim

etapas de fabricagdo e
fracionamento?
6.2 Existem procedimentos para as Sim
analises e inspegoes feitas nas
diferentes etapas de fabricac¢do e
fracionamento?
6.3 As atividades das areas de Sim
pesagem, conferéncia e outras
envolvidas no processo de fabrica¢ao
e/ou fracionamento sio efetuadas
por funcionarios diferentes, com

registros?
6.4 O fracionamento segue uma Sim
ordem de servigo?
6.5 E proibido fumar, comer ou Sim

beber nas areas de fabrica¢do e/ou
fracionamento?

6.6 Existem procedimentos para Sim
operagao, manutencgao, limpeza e
desinfec¢dao de cada equipamento

utilizado na fabricagdao ou no
fracionamento?

6.7 Existem procedimentos para Sim

limpeza e desinfec¢ao dos
equipamentos utilizados nas
operagoes de fabricacdo e/ou
fracionamento?

6.8 Os equipamentos utilizados na Sim
fabrica¢ao e no fracionamento sao
calibrados e aferidos
periodicamente, com registros?

6.9 As areas de fabricacdo e de Sim

fracionamento sao monitoradas com
relagdo a temperatura e umidade,
com registros?

6.10 Os termohigrometros sdo Sim
calibrados periodicamente, com
registros?
6.11 Existe sistema de exaustao com Sim

eficiéncia comprovada?
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7.INFORMAGOES COMPLEMENTARES:

Responsavel pelo preenchimento do questionario: Hugo Tavares
Nascimento Cargo: Responsavel Técnico Data: 30/04/2025

Assinado de forma digital

HUGO TAVARES por HUGO TAVARES
NASCIMENTO:1 l;léASCIMENTO.105587737
0558773710 Dados: 2025.05.12

12:06:44 -03'00'
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