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1. INTRODUCAO E OBJETIVO

As Boas Praticas na HMS Importacdo e Comercio de Produtos Médicos Eireli,

contemplam acOes e definem os parametros das instalacdes, de higiene, seguranca, salde,

responsabilidade dos funcionarios, com o objetivo de evitar contaminacdo, dano aos produtos

comercializados, prevenir e proteger a salde do consumidor, funcionarios e preservar 0 meio

ambiente.

VI.

VII.

VIII.

2. DEFINICOES

Embalagem: Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou

nédo os produtos.
Estocagem: Conservagdo racional e segura do produto.

Inspecdo de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, durante o processo de recebimento, estocagem e distribuicdo, as

caracteristicas originais do produto.

Partida ou Lote: Quantidade de um produto que se produz em um ciclo de fabricacéo,

Cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

NuUmero do Lote: Designagdo impressa no rétulo e na embalagem de produtos, que
permita identificar a partida, série ou lote a que pertencem, para em caso de
necessidades, localizar e rever todas as operacfes de fabricacdo e inspecdo praticadas

durante a produg&o.

Numero de lote interno: Controle de lote gerado pelo sistema Viman, sendo referente

a nota fiscal de entrada do produto.

Quarentena: Periodo de tempo, durante o qual os produtos sdo retidos com proibicéo

de seu uso.

Rotulo: Identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados
a fogo, pressdo, ou decalco, aplicada diretamente sobre recipiente, vasilhames,

involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagem.

Data: 30/09/2019
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3. QUALIFICAGAO E RESPONSABILIDADES DO PESSOAL

Na HMS a responsabilidade sobre as areas de recebimento, armazenamento, manuseio e
expedicdo de produtos é exercida pela Responsavel Técnica.

As pessoas envolvidas na estocagem de produto, tanto no seu manuseio, Como no seu
controle, possui conhecimentos e experiéncia para o trabalho ao qual se propde. Para tal,
foram treinados para que estas atividades sejam corretamente executadas e em conformidade
com este manual, com o0 manual de Sistema de Gestdo da Qualidade, com as normas internas,

Compliance e, principalmente, em relacdo a legislacdo vigente.

4. ESTRUTURA FisIcA

A distribuidora HMS estd localizada, projetada e construida dentro de uma
infraestrutura adequada as atividades desenvolvidas, contemplando um espago de 563,27 m2.
O acesso € independente de forma a ndo permitir a comunica¢do com qualquer outro local
distinto do estabelecimento.

Suas instalagdes possuem superficies (piso, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis. A altura das paredes é
suficiente para permitir o empilhamento dos produtos e a ventilacdo do ambiente e seu pé

direito possui 4,0 m no térreo, 2,7 m no 1° e 2° andar.

As areas de circulacdo de ar estdo protegidas com telas milimétricas para evitar a
entrada de aves, insetos e roedores. Sua climatizagdo atende os pardmetros exigidos para

manutencdo da qualidade dos produtos ali armazenados.

A rede elétrica possui aterramento e quadro de disjuntores que sdo apropriados ao porte
das instalagdes e equipamentos, como também a iluminacéo é adequada ao desenvolvimento

das atividades, sendo realizada com lampadas fluorescentes colocadas no teto.

Os sanitérios estdo em area de fécil acesso, mantido em boas condic¢des de limpeza e pia
com agua corrente, dispde de um banheiro para deficiente localizado no 1° andar e vestiario

para a guarda dos pertences dos seus funcionarios.
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4.1. DESCRICAO DAS INSTALACOES
4.1.1. AREA DE ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

Possui 2 (dois) ambientes de armazenamento, sendo o 1° por Materiais Estéreis,
disponibilizados em prateleiras identificadas. O 2° por Materiais Nao Estéreis, armazenados
em um armario giratorio, sendo que as caixas montadas estdo em prateleiras e os implantes
individuais em gavetas, todos eles identificados.

4.1.2. AREA DE PRODUTOS TERMOLABEIS

Armazenado em geladeira com controle de temperatura.

4.1.3. AREA DE EMBARQUE, DESEMBARQUE E RECEPCAO DE PRODUTOS

Embarque e desembarque sdo realizados na garagem do prédio onde comporta 2
veiculos por vez, os materiais ficam em uma bancada de expedic¢do aguardando o embarque e
no desembarque irdo para paletes preparados para receber os materiais dos clientes. Os

produtos recebidos do fornecedor sdo colocados em uma bancada apropriada, para realizar a
conferéncia.

4.1.4. AREA DE PRODUTOS DEVOLVIDOS

A HMS armazena os produtos que serdo devolvidos em um container que fica
localizado na bancada de recebimento de materiais.

4.1.5. AREA DE QUARENTENA
Fica localizada na prateleira que é exclusiva para materiais em quarentena.
4.1.6. BANHEIROS

N&o possuem comunicacao direta com as areas de estocagem de produtos. Seus ralos

sdo escamoteaveis, com tubulacGes sifonadas e com provisdao de sabonete liquido, toalhas
descartaveis e lixeira com tampa.

4.1.7. LIMPEZA DAS INSTALACOES

As boas praticas adotadas pela HMS para realizacéo da limpeza tem-se:
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Utilizasse panos nas areas de recebimento (engquanto ha produtos), armazenamento e

guarentena para evitar a suspensao de particulas de poeira nessas areas.

Manutencgdo de Deposito de Material de Limpeza (DML).

Utilizac&o apenas de produtos sanitizantes registrados no ministério da saude. Para isso,

verifica-se a identificacdo nos rétulos dos produtos.

Identificacdo do local onde esta ocorrendo a limpeza.

Por todos esses aspectos a limpeza das instalagdes da HMS, utiliza-se um procedimento
padro de Limpeza das Areas de Trabalho.

4.1.8. CONTROLE DE PRAGAS E VETORES

Como boas préaticas adotadas pela HMS, para realizagdo do controle de pragas e vetores,
tém-se:

e Durante o processo de dedetizagdo/desratizagdo, os funcionarios da empresa terceirizada
usar os equipamentos de protecdo individual adequado a cada tipo de operagdo e de
produto.

¢ Os ambientes internos e externos da empresa sao limpos e organizados nao permitindo o
acumulo de lixo ou material em desuso que favoregcam o aparecimento de pragas.

e Temos contrato com a empresa terceirizada dededetizacdo/desratizacdo, sendo sempre
planejada a realizacdo dos procedimentos na empresa, em periodos estabelecidos pela
norma vigente, obedecendo a rotina da empresa.

e Os responsaveis pela limpeza sdo orientados a procurarem evidéncias da existéncia de
pragas. Caso haja alguma suspeita, os funcionarios sdo instruidos a comunicar
imediatamente 0s superiores para que 0 prestador de servi¢o seja acionado para nova

dedetizacdo/desratizagéo.

e O laudo da empresa terceirizada é arquivado pela Responsavel Técnica, juntamente com

o0 prontuario do fornecedor.

Complementarmente, para o controle de pragas nas instalacdes da HMS, utiliza-se um

procedimento padréo Controle de Pragas e Vetores.
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4.2. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

4.2.1. EXTINTORES E CONTROLE DE INCENDIO

A HMS possui equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente,
conforme legislacdo vigente. Além disso, realiza treinamentos especificos e periddicos de
manuseio dos mesmos.

4.2.2. MANUTENCAO PREVENTIVA

Como boa prética adotada pela HMS para realizagdo da manutencdo preventiva tem-se:

e E mantido um programa de manutencio preventiva que inclui também a programagéo
das calibragdes a serem realizadas nos instrumentos de medigé&o.

e Somente empresas previamente avaliadas e autorizadas podem prestar servi¢os a HMS.

e Ar condicionado sdo incluidos no planejamento das limpezas e manutenc@es, assim

como, os veiculos e a caixa d’agua sdo incluidos na programacao de limpeza.

Complementarmente, para a realizacdo das manutengdes preventivas na HMS, utiliza-se
um procedimento padrdo Manutengdo Preventiva e Corretiva.

4.3. Li1xo
4.3.1. COLETADO LIXx0O

Na HMS ha especial atengdo e cuidado com o lixo gerado, notadamente o lixo

enguadrado como produtos ndo conformes, temos:

e Produtos ndo conforme sdo segregados e descartados juntamente a empresa
especializada em gestdo ambiental, para a incineracdo ou podem ainda ser devolvidos
ao fornecedor. Em ambos o0s casos, sdo registrados.

Na HMS existe um programa documentado para controle dos residuos gerados em seus
processos. Trata-se da norma interna Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude.
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4.4, INSTALACOES SANITARIAS

Na HMS hé banheiros e vestiarios em condi¢es adequadas de higiene e limpeza. Estas
areas estdo separadas, sem comunicacdo direta com as areas de estocagem. Também séo

mantidas instalacBes especificas para 0 uso do pessoal administrativo.

4.1. INSTALACOES PARA REFEICOES

Na HMS ¢é mantida area especifica para que os funcionarios realizem suas refeicdes
(almocgo e lanches). Estas refeicbes ndo sdo preparadas na estrutura da HMS, sendo apenas
consumidas no local. Esta area ndo possui comunicacdao direta com as areas de estocagem.
Complementarmente, sdo mantidas placas sinalizadoras que indicam a proibicdo nas areas de
estocagem e realizado treinamento na integracdo do funcionario em que eles sdo informados
sobre a proibicéo.

5. UNIFORMES E EPIS (EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL)

Na HMS os funcionarios utilizam uniformes e EPIs adequados a cada fungéo
desempenhada. Os EPIs necessarios sdo definidos por analise de uma empresa autorizada e
especializada em Seguranca do Trabalho, junto com a Responsavel Técnica.

e Todos os funcionarios da HMS para os quais seja necessario o uso de EPIs recebem na
admissdo e sdo informados que, caso haja extravio, perda ou deterioracdo devem

solicitar ao seu superior outro de imediato.

Todo funcionario recebe treinamento sobre o uso e manuseio do EPI. O treinamento
deve ser oferecido pela empresa autorizada e especializada em Seguranca do Trabalho, e ou

Responsavel Técnica, documentado e arquivado no seu prontuério.

6. RECEBIMENTO, MANUSEIO, ARMAZENAGEM E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS.

6.1. RECEBIMENTO DE PRODUTOS

Como boa prética adotada pela HMS para o recebimento de produtos tem-se:
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o No ato do recebimento, cada produto é examinado quanto a sua documentacdo e
fisicamente inspecionado para se verificar rotulagem, tipo, quantidade e se a embalagem
estd integra.

e Se for o caso de recebimento de um produto com mais de um lote de fabricacéo, ele é

subdividido em quantos lotes forem necessarios e estocados dessa forma.

e Os lotes que forem submetidos & amostragem ou os julgados passiveis de analise sdo

conservados em quarentena até decisdo da Responsavel Técnica da HMS.

6.2. ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

Como boa prética adotada pela HMS para o estoque de seus produtos tem-se:
e Toda e qualquer area destinada a estocagem permite preservar suas condi¢des de uso.

¢ Nenhum produto é estocado antes de ser oficialmente recebido e nem liberado para

entrega sem a devida permissdo, também documentada.

e Os produtos com prazos de validade vencidos sdo baixados do estoque e destruidos,
com registro justificado por escrito pela Responsavel Técnica, obedecendo ao disposto
na legislacéo vigente.

e A estocagem quer em estantes, armarios, prateleiras ou paletes, permite a facil
visualizacdo para a identificagdo dos produtos. A estocagem obedece as normas
vigentes e os produtos, ndo entram em contato direto com o solo ou teto e ndo receba
luz solar direta.

e As areas para estocagem estdo livres de po, lixo, roedores, aves, insetos e quaisquer

animais.

e Para facilitar a limpeza e a circulacdo de pessoas, 0s produtos estdo estocados a
distancia de no minimo 15 cm das paredes e 40 cm do teto.

e A movimentacdo de pessoas e escadas nas areas de estocagem é cuidadosa para evitar

avarias e comprometimento e/ou perda de produtos.
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o A liberacdo de produtos para entrega obedece a ordem cronoldgica de seus lotes de

fabricacdo, ou seja, expedicao dos lotes mais antigos antes dos mais novos.
e Somente pessoas autorizadas podem ter contato ao estoque.

Existe um procedimento especifico e de carater orientativo sobre as regras para
armazenamento e manuseio de produtos na HMS. Trata-se da norma de Manuseio,
Armazenamento e Distribuicio de Produtos.

6.3. DISTRIBUICAO DE PRODUTOS

Temos um sistema de distribuicdo (Viman) que permite a facil identificacdo dos
produtos, bem como do seu destino, sendo possivel ter a rastreabilidade do material. O registro
de distribuicdo contém a identificacdo do produto, seu numero de lote, nome e endereco do

destinatario, data e quantidade enviada e o numero da nota fiscal, ou do documento de
despacho.

7. CONCLUSAO

Com este manual, institui de modo geral, as boas préticas de armazenamento e
distribuicdo de produtos na HMS. Este manual é componente do sistema de gestdo da qualidade

e pelas normas internas, Compliance, pelas instrucfes de trabalhos e por todos os procedimentos
e registros gerados nas rotinas da HMS.




