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Insumos farmacéuticos

H2

Data da Auditoria: 28 /04 /2025 | Validade: 02 anos

IDENTIFICACAO DO AUDITOR

Nome: Hugo Tavares Nascimento
R.G. n2: 20446622-1 Detran-RJ

Conselho Regional de Farmacia — RJ n°: 11605

DADOS DA EMPRESA

EMPRESA (nome fantasia): H2 PHARMA INSUMOS
FARMACEUTICOS

CNPJ: 50.059.116/0001-74

RAZAO SOCIAL: H2 PHARMA INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA.
ENDERECO: Rua dos Eucaliptos, 482 - Cidade Alegria

CEP: 27425-040 CIDADE/ESTADO: Resende - RJ
TELEFONE/WHATSAPP: (24) 99991-2369

ENDERECO ELETRONICO: https://www.h2pharma.com.br/

CONTATOS:

1) NOME: Ana Beatriz Valim
CARGO: Assistente de vendas
e-mail: atendimento@h2pharma.com.br
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2) NOME: Hugo Tavares Nascimento
CARGO: Responsavel Técnico
e-mail: adm@h2pharma.com.br

REPRESENTANTE LEGAL.:
Higor José Pires Vidal CPF: 108.176.597-65
Hugo Tavares Nascimento CPF: 105.587.737-10

DOCUMENTOS LEGAIS
Autorizacdao de Funcionamento (AFE) n2: 1312988

Autorizacdao de Funcionamento (AE) n2: 1313889

Licenga de Funcionamento (Insumo Farmacéutico) BOF n®
10058/2024 Vencimento: 05/08/2025

Licenca de Funcionamento (Alimento) BOF n2 10058/2024
Vencimento: 05/08/2025

Responsavel técnico: Hugo Tavares Nascimento
Certidao de Regularidade CRF-RJ n?: 27464
Vencimento: 30/04/2026

Registro Corpo de Bombeiros: CBMERJ — 1854508-7
Policia Federal : Em tramitacao

Licenca do Exército n2: Nao se aplica

Licenca Ambiental n2: SEI-070002/007262/2025
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ATIVIDADES AUTORIZADAS

Insumo Farmacéutico: Armazenar em area propria, distribuir, importar
e transportar.

Alimento: Armazenar em area propria, distribuir, importar e
transportar.

MOTIVO DA AUDITORIA

Auxiliar as farmacias associadas da ANFARMAG quanto a exigéncia da
“Auditoria de Fornecedor de Insumos” como parte da Qualificacao do
Fornecedor, conforme norma vigente. Avaliar as instalagbes do
fornecedor e documentos objetivando mensurar a exatiddao dos
registros e demonstracao decorrentes do cumprimento das Boas
Praticas de Distribuicdo e Fracionamento (BPD-F) de Insumos. A
auditoria foi executada tomando como base as exigéncias descritas
na Resolu¢ao RDC n? 204, de 14 de novembro de 2006 (DOU
16/11/2006) e Instrucdo Normativa IN 62 de 16 de Junho de 2020.
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RELATORIO DA AUDITORIA

1. Estrutura Organizacional A H2 Pharma esta localizada na cidade de
Resende — RJ em setor especial de vias coletoras composto por um
galpdo, exercendo as atividades de distribuicao e importacao de
insumos farmaceéuticos, cosméticos e alimenticios.

2. Pessoal
A empresa possui nimero adequado de colaboradores qualificados
para realizacdao das atividades. No momento da auditoria contava
com 7 colaboradores distribuidos nas diversas areas da empresa.

3. Responsabilidades e Atribuicdes
As responsabilidades dos colaboradores sdao estabelecidas em
procedimentos operacionais padrdao de acordo com a atividade a ser
desenvolvida.

3.1. Organograma

A empresa mantém organograma denominado Organograma H2
PHARMA.

3.2. Treinamento

Os colaboradores passam por programa de treinamento inicial e
continuo, descrito em IT RH.01 Instrucao atrelada ao Procedimento
de Treinamento Continuo — 01/05/2024. A empresa mantém
procedimentos de treinamento para cada atividade. Os
treinamentos sdao ministrados pelos responsdveis da garantia da
qualidade ou supervisores de cada area. Os treinamentos ficam
arquivados na pasta do colaborador.
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3.3. Saude, Higiene, Vestuarios e Conduta

Todos os colaboradores sao submetidos a exames de saude para
admissao e periédicos de acordo com as necessidades das
atividades desempenhadas. A empresa possui procedimentos que
indicam o atendimento as normas trabalhistas para adocao de
novos funciondrios. A empresa possui condutas descritas para
serem seguidas pelos funciondrios. O fornecimento dos uniformes
sdao de responsabilidade da empresa. A higienizacdo ¢é
responsabilidade de cada funciondrio. A empresa também fornece
EPC e EPI de acordo com as atividades desenvolvidas. O acesso as
areas operacionais é restrito a pessoas autorizadas.

4. Infraestrutura
4.1. Generalidades

O prédio da empresa atende as exigéncias dos Orgaos de
fiscalizacdo. A edificacdao foi planejada de maneira que minimize o
risco de contaminacdo dos produtos. E adequada as operacdes a
qgue se destina, sendo os espacos e equipamentos dispostos de
maneira ordenada, garantindo que haja mobilidade aos
colaboradores e acomodacdo aos insumos e materiais de
embalagem.

A empresa realiza o controle e monitoramento de temperatura e
umidade de acordo com os parametros de armazenamento dos
insumos.
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4.2. Area de Recebimento

O recebimento dos insumos ocorre em area devidamente identificada,
conforme PO.OP.01 Procedimento Operacional para Recebimento de
Insumos Farmacéuticos — 01/03/2024. A empresa verifica a integridade
fisica da embalagem, informacdes de identificacao, conferéncia entre o
pedido de compra e documento de entrada. Os insumos farmacéuticos
com desvios detectados na inspecao do recebimento, sdo identificados
e segregados enquanto aguardam disposicdes finais.

4.3. Area de Quarentena

Todos os materiais e insumos recebidos sdao mantidos em quarentena
imediatamente apds o recebimento até que sejam aprovados,
seguindo o PO.QU.01 Procedimento para Insumos Farmacéuticos em
Quarentena — 01/03/2024. S3o registradas e investigadas todas as
avarias ou quaisquer outros problemas que ocorrerem que possam
afetar a qualidade do material. Os insumos farmacéuticos e materiais
de embalagem em quarentena ficam em area restrita e separada na
area de armazenamento e controlado por sistema informatizado que
garanta a seguranga.

4.4. Area de Armazenamento
4.4.1. Area de Armazenamento

A H2 Pharma possui 4 areas de armazenamento de insumos. Cada
classe encontra-se em uma area separada. Possui drea de
armazenamento de insumos farmacéuticos, insumos alimenticios,
insumos farmacéuticos controlados portaria 344/98, insumos
farmacéuticos termolabeis. As dreas de armazenamento possuem
capacidade suficiente, que possibilita o estoque ordenado assegurando
condicdes ideais de estocagem e sdao mantidas limpas e secas. Os
insumos sao mantidos sobre pallets e prateleiras.
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A empresa realiza o controle e monitoramento de temperatura e
umidade de acordo com os parametros de armazenamento dos
insumos farmacéuticos e insumos farmacéuticos termolabeis conforme
procedimento PO.QU.02 e PO.QU.03 — Procedimento para controle de
temperatura e umidade 01/03/2024.

4.4.2. Area de Armazenamento de Insumos Psicotrépicos

A empresa comercializa insumos sujeitos a controle especial (Portaria
SVS/MS n2 344/1998 e atualiza¢des) sdo armazenados em area
devidamente segregada e identificada, com acessos restritos. Ainda
ndao comercializa Insumos controlados pela Policia Federal e Policia Civil
(Portaria MIJSP n2 204/2022, Portaria DPC n2 03/2008).

4.4.4. Area de Armazenamento de material de embalagem

A empresa possui area destinada ao armazenamento de embalagens
primarias e secundarias.

4.4.5. Area de Reteng¢do de amostra

As amostras de retencao ou satélites sdao armazenadas de acordo com
as especificacdes do insumo farmacéutico, onde sao conservadas por
24 (vinte e quatro) meses apds a data de vencimento do seu prazo de
validade.

4.4.6. Area de Recolhidos, Reprovados ou Devolvidos

Os produtos recolhidos, reprovados ou devolvidos sdao armazenados
em areas segregadas e devidamente identificadas. As dreas possuem
capacidade suficiente que possibilita o estoque ordenado, assegurando
condicdes ideais de estocagem para evitar trocas acidentais.

4.4.7. Area de Residuos e Descartes

A empresa possui area segregada e devidamente identificada para
armazenamento de residuos até a sua destinacao final.
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4.4.8. Armazenamento Inflamavel

Nao se aplica.
4.4.9. Area de Armazenamento de Outros

Os materiais impressos, sao armazenados de forma segura, com acesso
restrito. Os materiais de limpeza sdo armazenados em darea especifica
chamada DML em construg¢ao anexa ao galpao de armazenamento dos
insumos.

4.5. Area de Fracionamento
Nao se aplica
4.5.1. Controle de Operagao
Nao se aplica
4.5.2. Area de Amostragem

A amostragem dos insumos farmacéuticos é realizada em area
especifica, separada das demais. O acesso de materiais e pessoal
responsavel pelo processo sao distintos, os materiais tém acesso pelo
portao de descarregamento de materiais e o pessoal tem acesso pela
sala de paramentacao. Procedimento que descreve é o PO.CQ.12
Procedimento para amostragem de insumos farmacéuticos e
alimenticios 01/03/2024.

4.6. Area de Lavagem

Nao se aplica
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4.7. Area de expedicio

Apbs a separacao do pedido, ocorre uma segunda conferéncia visual.
Os insumos sao expedidos acompanhados dos certificados de andlise e
de nota fiscal. As atividades referentes a expedicao estao descritas nos
procedimentos:

¢ PO.OP.01 Procedimento operacional para recebimento de insumos
farmacéuticos 01/03/2024; PO.OP.02 Procedimento operacional para
separacdo e conferéncia do pedido 05/03/2024

e PO.OP.03 Procedimento operacional para enderegamento de
insumos farmacéuticos 05/03/2024

e PO.OP.04 Procedimento operacional para expedicao e transporte
dos insumos 06/03/2024

4.8. Embalagem para expedicao

Os materiais de embalagem nao interferem na qualidade do insumo e
asseguram a prote¢ao adequada contra influéncias externas e
eventuais contaminagdes. Os insumos sao expedidos em caixas de
papeldo. Os insumos termolabeis sdo expedidos em caixa de isopor +
posicionamento de gelo gel rigido. Os produtos nao fracionados sao
expedidos nas condi¢des originais de recebimento. As operacdes de
rotulagem sao realizadas seguindo um fluxo operacional continuo para
cada faturamento.

4.9. Areas auxiliares

4.9.1. Vestiario Masculino e Vestiario Feminino
Os vestiarios sao de facil acesso e em quantidade apropriada para o
numero de usudrios.

4.9.2. Refeitério/Copa
A empresa possui copa onde os funcionarios fazem suas refei¢des.

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




Pharma

Insumos farmacévuticos

H2

4.9.3. Atendimento Médico

A empresa nao possui atendimento médico no local. Caso seja
necessario o atendimento médico, o funcionario é conduzido a um
hospital proximo.

5. Conservacgao e Transporte

A empresa possui contrato com transportadora licenciada para
transporte dos insumos comercializados. Na terceirizacao de
transporte é firmado contrato estabelecendo as condi¢cdes de
transporte de insumos. Existe procedimento de qualificacdo de
transportadoras. A empresa mantém procedimento e registros para
conferéncia e avaliacao das condicdes dos veiculos de transporte,
com a finalidade de garantir que os insumos farmacéuticos sejam
transportados de forma adequada.

6. Controle de processos

6.1. Calibracdo e Verificagdo dos Equipamentos e Instrumentos
de Medicao e Ensaios

Os equipamentos e instrumentos utilizados nas operacdes, sao
submetidos a manutencao e calibracdo. O procedimento que
descreve é o PO.QU.14 Procedimento operacional de manutencao
corretiva, preventiva e calibracdo, de 01/05/2024. As calibragdes
sao executadas por pessoal capacitado, utilizando padrdes
rastredveis e certificados. Os equipamentos sao verificados
diariamente, ou antes, de serem utilizados e a data da ultima
calibragdo é afixada no equipamento.
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Evidenciados os seguintes certificados de calibragdao realizados
pela empresa Instrusul Certificado de Calibragdo n.2 159616,
instrumento: Termohigrometro Digital,eSERVICOS TECNICOS LTDA:

oCertificado de Calibragio n.2 159616, instrumento:
Termohigrometro Digital,

Identificagdo: TH-001, realizada em: 10/01/2025.

eCertificado de Calibragao n.2? 26406203-6, instrumento: Balanga
digital, Identificacdo: BL 01, realizada em: 10/12/2024.

6.2. Agua Potavel/ Agua Purificada

A empresa é abastecida por dagua potdvel fornecida pela
concessionaria contratada pela Prefeitura da cidade e armazenada
em caixas d’agua devidamente protegidas e limpas. A limpeza dos
reservatorios é realizada semestralmente por empresa terceirizada,
conforme procedimento POP PO.QU.15 procedimento para limpeza
de caixa d’agua de 01/05/2024.

6.3. Controle de Qualidade

Os Laboratérios de Controle de Qualidade Fisico-Quimico e
Microbioldgico possuem equipamentos em quantidades suficientes
para a demanda e contemplam as andlises necessarias aos insumos
comercializados pela empresa. As andlises sdo realizadas conforme
especificacdao do fabricante do insumo farmacéutico, sendo utilizada
como referéncia a Farmacopeia Brasileira, compéndios
internacionais reconhecidos pela autoridade sanitaria e legislacao
vigente. Andlises de teor sdo realizadas por laboratério terceirizado.
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6.4. Sistema Computadorizado

A empresa ndao possui Validacdo de Sistema Informatizado. A
empresa possui um sistema computadorizado denominado
Medicator. S3o estabelecidos procedimentos, sistema de seguranca
e controle para prevencao de insercao de dados incorretos,
mudancgas ndo autorizadas e omissdes de dados no sistema, sendo
utilizadas senhas Unicas e login de acesso. Os registros de todas as
mudancgas sao mantidos, incluindo as modificacdes e as melhorias
realizadas no sistema.

7. Garantia da Qualidade

7.1. Registros e Especificacoes

A empresa mantém especificacdes técnicas de todos os insumos
distribuidos. Fica sob a guarda da garantia da qualidade.

7.2. Atendimento a Reclamacgao e Informagdes e Duvidas Técnicas
A empresa possui procedimento para atendimento de reclamacao
de cliente descritos em P0O.QU.08 Procedimento de Abertura de
Ocorréncia de Servico de Atendimento ao Cliente — SAC — de
04/06/2024. As reclamacdes chegam via setor de atendimento e
sdao encaminhadas para a garantia da qualidade As reclamacgdes e
demais informacdes referentes a insumos com possiveis desvios de
qgualidade sdo investigadas e registradas.

7.3. Documentacao e Registros

Toda a documentacao do sistema da qualidade estd facilmente
disponivel e registrada de modo confiavel. Toda documentacao
relacionada as BPDF é elaborada, revisada, aprovada, atualizada e
distribuida de acordo com procedimentos escritos. Os documentos
e registros referentes as operagdes com os insumos farmacéuticos
sdo arquivados por 5 (cinco) anos apdés o fracionamento. Os
registros sao rastredveis e prontamente disponiveis.
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7.4. Procedimentos Operacionais Padrao — POP

A empresa mantém procedimentos operacionais padrao escritos
com descricOes técnicas e operagdes para o desenvolvimento de
suas atividades. As atividades estao descritas no procedimento
PO.QU.01 Procedimento para elaboracao de documentos de
01/03/2024. As revisdes s3o anuais.

7.5. Manual de Boas Praticas de Distribuicao e Fracionamento -
BPDF

A empresa tem estabelecido Manual de Boas Praticas de
Distribuicdo — Data: 01/02/2024.

7.6. Autoinspecao

A empresa realiza autoinspecdes com a finalidade de verificar a
conformidade da empresa com os principios de BPDF, desde a
aquisicao de materiais até a expedicdao do insumo farmacéutico. As
autoinspecdes ocorrem anualmente e s3ao documentadas e
registradas, conforme procedimento PO.QU.17 Procedimento para
auditoria interna de 01/03/2024. A empresa possui um comité
interno para a realizacao das autoinspecoes.

7.7. Qualificacao

7.7.1. Qualificacao de Fornecedores

A empresa possui um sistema de qualificacdo de fornecedores que
contempla critérios para avaliacdo de parametros de qualidade,
descrito em PO.QU.27 - Procedimento para programa de
qualificacdo de fornecedores —ver. 07 de 01/03/2024. As
qualificacOes sdo realizadas através de avaliagdao documental.
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/.7.2. Qualiticagcao de Transportes

A empresa realiza a qualificacao de transportadores e fornece aos
prestadores de servico as informacdes sobre as condicdes de
transportes dos insumos, seguindo PO.QU.27 — Procedimento para
programa de qualificacdo de fornecedores —rev. 01 de 01/03/2024.
As qualificagdes sao realizadas através de avaliacdo documental.

7.7.3. Qualificagao de Equipamentos

A qualificagao de equipamentos esta descrita em P0O.QU.33 —
Protocolo de qualificacdo de equipamentos rev. 01 de 06/03/2024.
Evidenciado Relatério de Adequacdo térmica 1415/25, climatizador
Rotoplast, realizado em 02/2025 pela empresa Rotoplast.

8. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)
Documento emitido pela empresa Vidalclin Medicina e Seguranca
do Trabalho, com vigéncia de 30 de Dezembro de 2024 a 30 de
Dezembro de 2025, sob responsabilidade do médico Dr. Higor Pires
Vidal, CRM: 52101161-8.

9. Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR)
Documento emitido pela empresa Vidalclin Medicina e Seguranca
do Trabalho, com vigéncia de 30 de Dezembro de 2024 a 30 de
Dezembro de 2025, revisado pelo Engenheiro de Seguranca do
Trabalho Matheus Chabudé Machado, sob responsabilidade do
médico Dr. Higor Pires Vidal, CRM: 52101161-8.
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10T°Progra

siduo de Servicos de Saude (PGRSS)

A empresa possui um Programa de Gerenciamento de Residuos,
conforme legislacdao vigente, descrito em PO.PGRS.01 Plano de
gerenciamento de residuos de servico de saude, rev. 03 de
11/03/2025. Programa foi elaborado pelos responsaveis — Bruno
Faria de Azevedo, Quimico CRQ/RJ -03316715, Thiago Santos A. de
Oliveira, Engenheiro Ambiental CREA/RJ 2008146116 e Hugo Tavares
Nascimento, farmacéutico, CRF-RJ 11605 emitido em 11/03/2025
valido até 10/03/2026. Os residuos sdo armazenados de maneira
segura e identificados até a sua destinacao.

11. Controle de Pragas

As instalacdes sdao projetadas de forma a impedir a entrada de
insetos e outros animais. A empresa mantém um programa de
controle de pragas, conforme procedimento PO.QU.16
procedimento de desinsetizacdo e desratizacdo, de 06/03/2024. O
monitoramento é realizado semestralmente por empresa
terceirizada. Evidenciado controle integrado de pragas referente ao
més de Dezembro de 2024, realizado pela empresa Serto Pest
dedetizagao.
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CONCLUSAO - A auditoria confirmou com a organizacdo que as
informagdes constantes deste relatério de auditoria sdao factuais. A
empresa H2 Pharma Insumos Farmaceuticos LTDA atende aos requisitos
das Boas Praticas de Distribuicao de Insumos, quanto aos equipamentos,
instalacOes, procedimentos e atendimento. A referida empresa autorizou a
divulgacao deste relatério nos meios de comunicacdo da Anfarmag para
disponibilizacao as farmacias associadas.

Resende, 30 de Abril de 2025

HUGO TAVARES Assinado de forma digital

por HUGO TAVARES

NASCIMENTO:105 NASCIMENTO:10558773710
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Hugo Tavares Nascimento
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