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1. APRESENTAGAO DO GRUPO

O GRUPO VERTICAL esta no mercado ha mais de 20 anos, iniciando suas atividades em Brasilia e estendendo a outras
regides do Brasil, e tem como principal objetivo 0 armazenamento, distribuigéo, expedicao e consignacao de produtos médicos
hospitalares, bem como dietas enterais contribuindo para o atendimento humanizado de nossos pacientes.

Temos em nosso grupo profissionais com grande experiéncia no mercado, atuando na area de distribuicdo e oferecendo os
melhores e mais modernos produtos e servigos com tecnologia de ponta, de alta qualidade e eficiéncia.

Reconhecemos a importancia da seguranca ao paciente e prestagéo de servicos de qualidade, o Grupo Vertical ressalta o seu
compromisso com esses valores e investe no seu desenvolvimento continuo para executar suas atividades com um alto padrao
de qualidade.

Possuimos um sistema de gestdo de qualidade robusto que desenvolve suas atividades através de regulamentos técnicos e
procedimentos que orientam a quem se interessar sobre as boas praticas de distribui¢do e armazenamento de produtos.

Os dados com a identificacdo das empresas do grupo esta anexa a este manual, com a descri¢ao de todas as nossas unidades
de negécios, bem como seus responsaveis, para consulta de todos. (Anexo I).

PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO SGQ

Em relacao ao planejamento estratégico, o0 SGQ trabalha de forma continua, sempre buscando a melhoria em seus processos,
com esse objetivo foi criada a nossa matriz swot conforme anexo a este manual, onde o sistema de gestdo da qualidade
trabalha de forma sistematica. Assim na nossa Matriz Swot (Anexo II) temos os nossos FATORES INTERNOS, onde
buscamos melhorar nossas FORCAS e as mantendo, e agindo em nossas FRAQUEZAS para que essas se tornem nossas
forcas. Ja nos FATORES EXTERNOS vemos as OPORTUNIDADES como melhorias ao nosso sistema e trabalhamos para
alcangarmos essas melhorias, e monitoramos as AMEACAS para que essas ndo venham a se concretizar e se acontecer
termos um plano de agdo de como agir.

2. APRESENTAGAO DO MANUAL

Para garantir ao consumidor a qualidade dos produtos que recebe, a diregdo da VERTICAL define como indispensavel a
implantac@o deste Manual de Boas Préticas de Armazenagem e Distribuicdo de Produtos Médicos, de acordo com a RDC
665/2022.

Sendo assim, com a implantagdo deste Manual, a VERTICAL busca:

v Cumprir todos os requisitos estabelecidos pela Resolugdo RDC 665/2022 da ANVISA, assegurando através de
procedimentos claros e objetivos a integridade dos produtos armazenados, e a rastreabilidade desde 0 momento do
recebimento até a sua expedicéo.
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v" Utiliza-lo como instrumento de divulgagao da Politica da Qualidade da empresa, envolvendo toda a organizagéo com
a GARANTIA DA QUALIDADE dos Produtos Médicos para uso humano, além de estabelecer, implementar e manter
um Sistema de Gestao da Qualidade, conforme a RDC 665/2022 no que diz respeito as Distribuidoras.

v Fornecer de forma coerente Produtos Médicos que atendam aos requisitos dos clientes e que estejam de acordo com
os regulamentos aplicaveis nos aspectos de seguranca, qualidade e eficacia, mantendo niveis de estoque
compativeis com a demanda do mercado.

2.1. Revisdo, Aprovacao, Distribui¢cao e Controle

As revisbes deste manual tém por objetivo adequar permanentemente & organizagdo. E responsabilidade do
Representante da Geréncia a execucéo das revisdes do manual e dos Responsaveis Legal e Técnico e Geréncia Executiva a
sua aprovagao.

E responsabilidade do Representante da Geréncia & distribuicdo e o controle das copias do Manual da Qualidade.
Conforme POP04 - Gestao de Documentos / POP04-FORO01. Controle de Distribuicdo de Documentos.
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CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

I.  APLICABILIDADE

Este Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos aplica-se a todas as empresas do
grupo, constantes no Anexo | deste Manual.

Atividades autorizadas: armazenar / distribuir / expedir / transportar.

Este manual estabelece os requisitos aplicaveis ao armazenamento e distribuigao de produtos médicos, conforme os requisitos
da RDC 665/2022. Os requisitos deste manual se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

Il. ABRANGENCIA

Segundo a RDC 665/2022, os requisitos a seguir da norma s&o aplicaveis a VERTICAL como distribuidor:

| - Capitulos 1, VIl e VIII, integralmente;

Il - Capitulo Il, integralmente, exceto Segéo IV;

Il - Capitulo 11, Segao I;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71,72, 73, 74, 75, 76 e 77, além da Secdo IV; e

V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

Ill. DEFINIGOES

Este Manual de Boas Préaticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos aplica-se a:

Assisténcia técnica: Manutengéo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagoes.

Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistematico e independente de todo o sistema de
qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com frequéncia suficiente para assegurar que tanto
as atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados satisfagam os procedimentos especificados em seu
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequados
para alcangar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade é diferente de outras atividades do
sistema de qualidade exigido por este Regulamento Técnico.

Componente: matéria prima, substancia, pega, parte, software, hardware, embalagem, rétulo ou instrugéo de uso,
utilizados durante a fabricagdo de um produto médico e produto para diagnéstico de uso in vitro, destinado a ser
incluido como parte do produto acabado.

Dados de entrada de projeto: descricdo dos atributos fisicos, indicagéo de uso, desempenho, compatibilidade,
seguranga, eficacia, ergonomia, usabilidade, informagdes provenientes de projetos anteriores e resultados do
gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto médico ou produto para diagndstico de uso in vitro
que sao utilizados como base de seu projeto.

Dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado final. O dado de saida de
projeto finalizado € a base para o registro mestre do produto (RMP).

Dano: leséo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente.
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o Especificagdes: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de produgao, assisténcia técnica, servigos,
sistema da qualidade ou qualquer outra atividade devem estar conformes.

o Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletronico) e implementar.

o Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado, incluindo aqueles que
desempenham fungdes por contrato de esterilizagao, rotulagem, embalagem.

o Geréncia executiva: alta administracdo da empresa responsavel em prover recursos e com autoridade para
estabelecer ou alterar a politica e sistema da qualidade da empresa.

¢ Gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas
de analise, avaliag¢éo, controle e monitoramento de riscos associados a determinado produto ou processo.

o Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacéo ou esterilizagao, cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade.

o Material de fabricagao: material ou substancia empregados no processo de fabricagdo ou para facilitar este
processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberagdo de moldes, 6leos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda
outros subprodutos do processo de fabricagéo.

¢ Nao conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado.

o Numero de série ou lote: combinagao distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o
historico completo de compras, fabricagéo, embalagem, rotulagem e distribuigdo de produtos acabados.

o Perigo: Fonte potencial de dano.

o Politica de qualidade: totalidade das intencbes e das diretrizes de uma organizagdo com respeito a qualidade,
expressas pela geréncia executiva.

e Processo especial: qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente verificados por inspegoes e
testes subsequentes.

e Produgdo: todas as operagdes envolvidas na fabricacdo de determinado produto, desde o recebimento dos
componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a obteng&o do produto acabado.

e Produto acabado: qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado, rotulado.

¢ Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico ou produto para
diagndstico de uso in vitro atender as exigéncias de adequacao ao uso, incluindo seguranga e desempenho.

o Reclamacgao: comunicagdo por escrito, oral ou eletrénica relativa a ndo aceitacdo da identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficacia ou desempenho de um produto.

¢ Registro: documento fisico ou eletrénico, que evidencia dados, fatos, eventos especificos e resultados alcangados
em relagéo ao cumprimento de procedimentos e normas do sistema da qualidade.

¢ Registro histérico do produto: compilagao de registros contendo o histérico completo da producéo de um produto
acabado.

¢ Registro histoérico do projeto: compilagéo de documentos contendo o histérico completo do projeto de um produto
acabado.
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o Registro mestre do produto (RMP): compilagdo de documentos contendo especificagdes, instrugbes e
procedimentos para obtengdo de um produto acabado, bem como instalagéo, assisténcia técnica e manutengéo do
mesmo.

o Retrabalho: parte ou a totalidade da operagdo de fabricagdo destinada a corrigir a ndo conformidade de um
componente, produto intermediario ou de um produto acabado, de forma que este atenda as especificacdes definidas
no RMP.

e Revisdo de projeto: exame documentado, sistematico e completo realizado no decorrer do desenvolvimento do
projeto para avaliar a adequagao do mesmo ao planejamento e objetivos estabelecidos.

e Risco: combinagao entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano.

o Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, especificagdes, processos e
recursos necessarios para gestao da qualidade.

¢ Validagao: confirmagéo por analise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para uma determinada finalidade
conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. Com relacdo a um projeto, significa estabelecer e
documentar evidéncias objetivas de que as especificagdes do produto atendem as necessidades do usuario e 0 seu
uso pretendido. Com relagdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o
processo produzira consistentemente um resultado que satisfaga as especificagdes predeterminadas.

o Verificagdo: confirmacgao por analise e apresentacdo de evidéncias objetivas de que os requisitos especificados
foram cumpridos. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para determinar a
conformidade com as especificagdes estabelecidas.

o Vida atil: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre corretamente as fungdes para as
quais foi projetado.
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CAPITULO Il - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

SEGAO | - REQUISITOS GERAIS

2.1.1. A VERTICAL estabeleceu e mantém um sistema da qualidade para assegurar que os requisitos da RDC n° 665/2022
sejam atingidos e que os produtos armazenados e distribuidos sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como
parte de suas atividades no sistema da qualidade, a VERTICAL:

2.1.1.1. Estabeleceu e mantém instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as
exigéncias da RDC n° 665/2022; e

2.1.1.2. Estabeleceu procedimentos para atendimento dos dispositivos legais previstos na legislagdo sanitaria
vigente.

SEGAO Il - RESPONSABILIDADE GERENCIAL

Subsecao I. Politica da Qualidade:

A geréncia executiva da VERTICAL estabeleceu sua politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que s&o
mensuraveis e coerentes com a politica estabelecida.

A geréncia executiva da VERTICAL mantém a politica da qualidade em todos os niveis da organizagao e assegura que esta
politica descrita neste manual, € compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade dos
produtos.

Politica da qualidade estabelecida:
“Nosso compromisso é com a satde do paciente, assegurando a exceléncia dos nossos produtos e a eficacia em todos os

procedimentos dos servigos prestados.”

Objetivos da qualidade estabelecidos:

e Assegurar que 0s processos necessarios para 0 SGQ estejam sendo implementados, mantidos, sempre
atualizados e cumpridos;

o Elaborar, revisar e aprovar politicas e procedimentos internos, bem como implementar processos sistémicos
de comunicagao, treinamento e sensibilizagio para assuntos relativos a qualidade do produto e de seus
processos;

o Desenvolver e manter instrumentos efetivos de prevengdo e detec¢do de processos ndo conformes, que
possam prejudicar o produto e alterar o fluxo do processo;

o |dentificar riscos, implementar medidas mitigadoras e estabelecer melhorias a cadeia do produto.
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Nossos objetivos sao estabelecidos por meios de planos de qualidade e métricas de qualidade que se destinam a melhorar e
a medir o estado da eficacia e conformidade do SGQ. Os objetivos da qualidade s&o mensuraveis e consistentes com a politica
de qualidade. Vide (Anexo lll - Métricas Objetivos da Qualidade).

Subsecao Il. Organizagao e Responsabilidades:

O setor de Recursos Humanos possui a responsabilidade de elaboragéo e atualizagdo do organograma, com a descrigao
dos cargos dos colaboradores, bem como com a posi¢ao do responsavel técnico da unidade.

O Grupo Vertical estabeleceu sua estrutura organizacional com pessoal suficiente para assegurar que 0s processos sejam
executados de acordo com a legislacdo vigente, assim o SGQ e o setor de recursos humanos mantém uma copia do
organograma com a estrutura organizacional tanto do grupo, quanto de cada unidade de negé6cios sempre atualizado (sendo
de responsabilidade do setor de recursos humanos realizar a atualizagdo do organograma), este processo detalhado esta
descrito no procedimento POP02 - Recursos Humanos, com os anexos POP02-Z01. Organograma do Grupo € no anexo
POP02-201.1. Organograma da unidade, estes documentos sao atualizados sempre que ha alguma alteragéo, ou sempre que
o setor de recursos humanos verificar a necessidade com inclus&o ou excluséo de cargos, podendo ser bienal. O organograma
esta disponivel para consulta de todos no SGQ e setor de recursos humanos da unidade.

Para cada capitulo da RDC 665/2022 aplicaveis e deste manual, a VERTICAL estabelece a responsabilidade, autoridade
e inter-relagdo de todo o pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado & qualidade, com a independéncia
necessaria para execucdo de suas responsabilidades.

A VERTICAL estabelece fungbes de verificagdo, providenciou recursos adequados e designou pessoal treinado para
desempenho das atividades de verificago.

Representante da geréncia:

A geréncia executiva da VERTICAL designa como seu representante da geréncia a Shirley Gomes de Oliveira Peixoto
que, independentemente de outras fungdes, tera autoridade e responsabilidade para:

I. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em conformidade com a
RDC 665/2022 no que se aplica as distribuidoras;

. Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para reviséo e fornecer informagdes sobre
a melhoria do sistema de qualidade.

Subsegao lll. Revisao Gerencial:

A geréncia executiva da VERTICAL avalia a adequagéo e a efetividade do sistema da qualidade no minimo uma vez ao
ano de forma a assegurar que o sistema da qualidade satisfaga as exigéncias da RDC 665/2022 e que cumpra com 0s objetivos
da politica da qualidade estabelecida.

A revisdo da geréncia é conduzida de acordo com os procedimentos descritos no POP01 - ANALISE CRITICA / REVISAO
GERENCIAL e os resultados de cada revisao do sistema de qualidade sdo documentados.

Para a revisdo séo considerados assuntos relacionados a resultados de auditoria, informagdes pds-comercializag&o,
desempenho de processo e conformidade de produto, situacdo das agdes corretivas e preventivas, mudangas que possam
afetar o sistema da qualidade ou conformidade do produto, requisitos regulamentares, entre outros.
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SECAO Il - PESSOAL

A VERTICAL conta com pessoal em nimero suficiente com instrugéo, experiéncia, treinamento e préatica compativeis
com as atribuicdes do cargo, de forma a assegurar que todas as atividades previstas neste manual sejam corretamente
desempenhadas.

S&o mantidas descri¢des de cargo definindo autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas
tarefas da empresa. A sistematica de abertura de vagas, recrutamento e admissao é definida através do POP02- RECURSOS
HUMANOS.

A VERTICAL assegura que todo o pessoal ¢ treinado para executar adequadamente as tarefas a ele designadas:

e O treinamento é conduzido de acordo com o POP03 - PLANO DE COMUNICAGAO estabelecido e é realizado por
pessoas qualificadas para garantir que os empregados tenham uma compreensdo adequada de suas fungbes
regulares e dos requisitos da RDC 665/2022 aplicaveis as suas fungdes.

e Como parte de seu treinamento, todos os empregados sao advertidos de defeitos em produtos que poderdo ocorrer
como resultado do desempenho incorreto de suas fungdes especificas. O funcionario tem ciéncia dos defeitos ainda
através da descri¢édo de cargos que é mantido assinado por todos os funcionarios.

¢ O treinamento de colaboradores é documentado.

A VERTICAL assegura que qualquer consultor que oriente sobre métodos empregados ou controles utilizados para
compras e armazenamento de produtos tenha qualificagdes suficientes (instrugéo, treinamento e experiéncia) para aconselhar
sobre 0s assuntos para os quais foi contratado.

A contratagdo de consultores deve ser conduzida de acordo com os requisitos de controle de fornecedores e prestadores
previstos no POP05 - GESTAO DE TERCEIROS.

SEGAO V- CONTROLES DE COMPRAS

A VERTICAL estabeleceu e mantém o Procedimento POP 06 POP06 - PROCESSO DE COMPRAS para assegurar que
os produtos adquiridos e servicos contratados estejam em conformidade com as especificagbes. A VERTICAL também
assegura que servigos executados por terceiros estejam em conformidade com as especificacdes estabelecidas.

A VERTICAL estabeleceu e mantém de acordo com o impacto na qualidade do produto final, os critérios para avaliagéo
de fornecedores e contratados e especificou 0s requisitos, inclusive os requisitos de qualidade que os mesmos devem
satisfazer. Os critérios estéo descritos no POP05 - GESTAO DE TERCEIROS.

A VERTICAL avalia e seleciona potenciais fornecedores conforme sua capacidade em atender aos requisitos
previamente estabelecidos e mantém um registro de fornecedores aprovados. S&o mantidos registros de avaliagéo, bem como
de seus resultados.

A VERTICAL mantém registros dos pedidos de compras que descrevem claramente ou que fagam referéncia as
especificagdes, inclusive requisitos de qualidade, para produtos ou servigos solicitados ou contratados. A aprovagéo dos
pedidos, incluindo a data e a assinatura do responsavel é documentada.

No pedido de compra é documentado um acordo em que o fornecedor se compromete a notificar qualquer alteragao no
produto ou servigo, de modo que a VERTICAL possa determinar se a alteracdo afeta a qualidade do produto.

A VERTICAL revisa e aprova os documentos de compras antes de sua liberagao.
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CAPITULO Ill - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

SEGAO | - REQUISITOS GERAIS

A VERTICAL estabeleceu e mantém POP04 - GESTAO DE DOCUMENTOS para assegurar que todos os documentos
indicados nesse Manual estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por todos os
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

Estdo

documentados nos niveis, conforme estrutura apresentada no esquema a seguir:

Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicado (MBPAD): apresenta as diretrizes da empresa em
relagdo ao Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ). Consta no documento além de outras informagdes, a politica da
qualidade, os objetivos, 0 organograma da empresa, referéncia aos procedimentos e outros documentos necessarios
para a correta execugao do SGQ.

Procedimento Operacional Padrao (POP): s&o procedimentos macros que apresentam as atividades que devem
ser executadas. Quando necessario os procedimentos referenciam instrugdes de trabalho e formularios para que se
complementem.

Instrugdes de Trabalho (IT): sdo procedimentos operacionais que descrevem o passo-a-passo de como uma
atividade deve ser executada.

Formulario (FOR): sdo documentos usados para geragdo de registros para o SGQ. Trata-se dos modelos de
documentos.

Outros Documentos: outros documentos importantes para a operacionalizagao do Sistema de Gestao da Qualidade
que poderdo receber codigos diversos, mas que devem ser mantidos na lista mestra da documentagao.

AVERTICAL designou pessoas para avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos nesse Manual para adequagao

antes

de sua emissdo. A aprovagao, incluindo data e assinatura do responsavel pela aprovagdo dos documentos, €

documentada.

A VERTICAL assegura que todos os documentos estéo atualizados e disponiveis nos locais de aplicagao e que todos os
documentos desnecessarios ou obsoletos sao retirados de uso, ou protegidos de uso néo intencional.

A VERTICAL assegura que todas as alteragdes de especificagdes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da
qualidade s&o avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas cuja funcdo e nivel de responsabilidade s&o
equivalentes as que executaram a reviséo e aprovagao original.

A VERTICAL mantém registros de alteragdo em documentos que incluem:

| Descri¢éo da alteracéo;
IIl.  Identificagdo dos documentos alterados;
lll.  ldentificacdo dos documentos afetados;
IV.  ldentificacdo da pessoa responsavel pela alteracao;
V.  Data de aprovagao da alteragio; e
VI.  Data em que a alterag@o entra em vigor

E mantida uma relagao de documentos vigentes (lista mestra da documentagao) de forma a identificar a situagéo atual

dos mesmos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados.
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Todos os documentos e registros da qualidade sao legiveis e guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas
e proporcionar rapida recuperagao.

Todos os documentos e registros arquivados digitalmente possuem uma cépia de seguranga (backup). A sistematica
para controle dos registros esta definida no POP04 - GESTAO DE DOCUMENTOS.

Todos os documentos e registros considerados confidenciais pela VERTICAL s&o assinalados para alertar a autoridade
de saude competente.

Todos os documentos e registros necessarios relativos a um produto séo mantidos por um periodo de tempo equivalente
a vida Util do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados a partir da data de distribuigdo do mesmo.

Segio Il - REGISTROS DE INSPEGOES E TESTES

A VERTICAL mantém em arquivo declaragao do fabricante de que os produtos adquiridos estédo de conformidade com
suas especificagdes assinada pelo responsavel técnico.

Também sao mantidos o registro dos resultados das inspeges realizadas no recebimento do produto.

Esses registros incluem os critérios de aceitagéo, os resultados, o equipamento/instrumento usado (quando aplicavel) e
data e assinatura do responsavel.

CAPITULO V - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO
SEGAO | - REQUISITOS GERAIS

De acordo com o Capitulo | - Se¢Zo Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, os artigos Art. 64., Art.
65., Art. 66., Art. 78., Art. 79., Art. 80., Art. 81., Art. 82. e Art. 83., ndo sdo aplicaveis a VERTICAL.

As instalagdes da VERTICAL foram adequadamente projetadas para:
. Assegurar fluxo adequado de pessoas;
[I. Propiciar o desempenho de todas as operagoes; e

[II. Prevenir trocas ou contaminagéo dos componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e acabados, e
assegurar o correto manuseio desses materiais.

A VERTICAL prové de condigdes ambientais adequadas as operagdes, de forma a prevenir a contaminagéo ou outros
efeitos adversos sobre o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais estabelecidos no POP16 -
MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS e é mantido os registros correspondentes.

A VERTICAL estabeleceu e mantém procedimentos de limpeza e sanitizagdo adequados e assegura que os funcionarios
envolvidos compreendem esses procedimentos (POP24 - LIMPEZA E HIGIENIZAGAO).

A VERTICAL assegura que os empregados e/ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu
ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada.
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Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observagédo de supervisores, aparente estarem numa condicéo de
saude que possa afetar o produto, é afastada das suas atividades de contato com o produto até que a mesma seja sanada.
Os funcionarios sdo instruidos a reportar tais condi¢des ao supervisor.

A VERTICAL proibe o consumo de alimentos e bebidas nas &reas de armazenamento e nas areas onde podem afetar a
qualidade do produto comercializado.

Para evitar a contamina¢do dos produtos, por meio de produtos de limpeza, a VERTICAL estabeleceu e mantém
procedimentos de limpeza a serem seguidos.

Foi estabelecido um programa de controle de pragas onde séo informados os produtos permitidos e 0 modo de como
devem ser aplicados de forma a garantir que os mesmos nao afetem a qualidade do produto.

O tratamento e destinagdo do lixo ocorrem de acordo com a legislagdo vigente aplicavel. Existe um programa de
gerenciamento de residuos na empresa. Trata-se do POP25 - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS.

Quando houver possibilidade de risco bioldgico serdo observadas as normas de seguranga pertinentes. No momento ndo
ha risco bioldgico.

A VERTICAL assegura o cumprimento as normas aplicaveis relacionadas a satde dos trabalhadores, incluindo o uso de
equipamentos de protegao individual pelos mesmos, que sdo compativeis com os processos de trabalho realizados, quando
aplicaveis.

SEGAO Ill- INSPEGAO E TESTES

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP15 - RECEBIMENTO DE PRODUTOS e POP17 - RETORNO DE PRODUTOS
de forma a assegurar a conformidade no que couber dos requisitos especificados.

Os resultados das atividades de aceita¢éo durante o recebimento séo documentados, incluindo a sua concluséo (aceitagéo
ou rejeicao).

A autoridade e a responsabilidade para tais atividades sao definidas pela VERTICAL e estao descritas nas descri¢des de
cargo.

Os produtos devolvidos ndo s&o armazenados até que seja verificada sua conformidade com os requisitos estabelecidos.
As inspegdes realizadas sdo documentadas.

Os produtos acabados recebidos nédo s&o liberados até que as atividades de inspegdes descritas POP15 - RECEBIMENTO
DE PRODUTOS e POP17 - RETORNO DE PRODUTOS tenham sido completadas e que os documentos e dados associados
tenham sido revistos por pessoa designada de forma a assegurar que todos os critérios de aceitagdo foram atendidos. A
liberagéo, incluindo data e assinatura, s&o documentadas.

SEGAO IV- EQUIPAMENTOS DE MEDIGAO E TESTES

A VERTICAL assegura que todo o equipamento de medigao é adequado para os fins a que se destina e é capaz de
reproduzir resultados validos.

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP14 - CALIBRAGAO que assegura que o equipamento é rotineiramente
calibrado, inspecionado e controlado.

A VERTICAL estabeleceu e mantém POP14 - CALIBRAGAO que incluem orientagdes especificas para a calibragdo dos
instrumentos de mediagao, quando uma agéo corretiva se fizer necessaria.

A calibracéo é executa por empresas especializadas.
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Os equipamentos de medigéo sdo identificados com etiquetas de forma a possibilitar que a situagdo da calibragéo seja
determinada.

A VERTICAL aceita calibragao para os equipamentos de medi¢do que sdo rastredveis aos padrdes oficiais nacionais ou
internacionais. S&o utilizados laboratérios de calibragdo com padrdes devidamente rastreaveis.

A VERTICAL assegura que sdo mantidos registros das datas de calibragdo, da empresa que realizou o servigo e da data
seguinte para a realizagdo. As mensuragdes obtidas s&o mencionadas nos certificados emitidos pela empresa calibradora. Os
registros sao mantidos e estao disponiveis para o pessoal que usa este equipamento e para os responsaveis pela calibragao
do mesmo.

A VERTICAL estabeleceu e mantém procedimentos para assegurar que 0 manuseio, a preservacao e a guarda de
equipamentos sejam feitas de forma a preservar sua precisao e adequagdo de uso.

A VERTICAL protege as instalagdes e os equipamentos de inspecao, teste e medigao, incluindo hardware e software de
teste contra ajustes que possam invalidar a calibragao.

A VERTICAL, quando constatado n&o conformidade no equipamento de medig&o e teste, avaliara os produtos que possam
ter sido afetados, conforme estabelecido no POP14 - CALIBRA(;AO.
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CAPITULO VI - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E RASTREABILIDADE
SEGAO | - MANUSEIO

A VERTICAL estabeleceu e mantém o procedimento POP16 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS para
assegurar que inversdes (trocas), danos, deterioragao ou outros efeitos adversos que afetem os produtos ndo ocorram durante
qualquer etapa do manuseio.

A VERTICAL estabeleceu e mantém procedimentos para identificar a conformidade dos produtos, de forma a assegurar
que somente aqueles devidamente aprovados, sejam utilizados ou distribuidos.

Os procedimentos POP16 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS, asseguram que componentes, materiais
de fabricagéo, produtos intermediarios ou produtos acabados:

| - Nao sejam utilizados ou distribuidos, quando a qualidade ou a condigao de adequado ao uso
se deteriorar ao longo do tempo;
Il - Mais proximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em primeiro lugar; e

1l - N&o sejam distribuidos ou utilizados, com prazo de validade expirado.

SEGAO Il - ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP16 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS para identificagao
dos produtos de forma a prevenir inversdes (trocas).

Os produtos sdo armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnem danos, deterioracdo ou outros efeitos
adversos durante o periodo em que permanegam armazenados.

E mantido o procedimento POP18 - EXPEDIGAO DE PRODUTOS e POP13 - PRODUTOS CONSIGNADOS para tratar do
processo de distribuicao.

A VERTICAL mantém registros de distribui¢do que incluam ou fagam referéncia ao:
| - Ao nome e enderego do consignatario;
Il - A identificacao e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicéo; e

1l - A qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

SEGAO Il - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE E NAO CONFORMIDADES

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP23 - RASTREABILIDADE E RECALL DE PRODUTOS para a identificagéo dos
produtos durante todas as fases de armazenamento e distribuigao para evitar confuséo e para assegurar o correto atendimento
dos pedidos.

A VERTICAL estabeleceu e mantém POP30 - PRODUTO NAO CONFORME para assegurar que os produtos que ndo
estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos ndo sejam utilizados inadvertidamente.

O procedimento contém prescrigbes para a identificacdo, documentagéo, avaliagdo, segregacéo e disposigao dos produtos
ndo conformes. A avaliagdo da ndo conformidade inclui a necessidade de investigacdo e notificagdo das pessoas e/ou
organizagdes envolvidas na ndo conformidade. Os resultados das avaliagdes e eventuais investigacdes sao registrados.
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A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposi¢do acerca dos produtos ndo conformes, estao definidas nas

descri¢des de cargo.

O processo de reviso e disposicdo esta descrita no POP30 - PRODUTO NAO CONFORME. A disposigéo é documentada,
sendo mantido o registro da justificagdo e assinatura do responsavel pela mesma. Em caso de autorizagé&o de uso, a decisao
é baseada em avaliagdo de risco tecnicamente justificavel.
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CAPITULO VII - AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
SEGAO | - REQUISITOS GERAIS

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP22 - AGAO CORRETIVA E PREVENTIVA para:

Analisar processos, operagdes de trabalho, relatérios de auditoria da qualidade, registros da qualidade, reclamagdes,
produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais de ndo
conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema de qualidade.

Investigar a causa de nao conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema de qualidade, com métodos
apropriados.

Identificar e executar as a¢des necessarias para prevenir recorréncias, corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo
conformidades;

Verificar ou validar a efetividade da agao corretiva e garantir que a mesma nao afeta adversamente o produto. Para tal,
qualquer alteragéo realizada quando aplicavel, devera observar procedimentos de controle de alteragdes e protocolos de
validagao estabelecidos;

Registrar as atividades relacionadas as agdes corretivas e preventivas;

Assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo conformes sejam devidamente
disseminados aqueles diretamente envolvidos na manutengao da qualidade do produto ou na prevencao de ocorréncia de tais
problemas;

Submeter informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das a¢des preventivas e corretivas a
geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel;

Determinar o recolhimento de produtos e outras a¢des de campo que forem pertinentes no caso de produtos ja distribuidos.

SEGAO Il - GERENCIAMENTO DE RECLAMAGOES

A VERTICAL estabeleceu e mantém o POP29 - ATENDIMENTO AO CLIENTE para receber, examinar, avaliar, investigar
e arquivar reclamagdes. Tal procedimento assegura que:

As reclamagbes s@o recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma unidade
formalmente designada;

Quando aplicavel, as reclamagdes séo notificadas a autoridade sanitaria competente;

As reclamacgdes sdo examinadas para verificar se uma investigagdo se faz necessaria. Quando n&o for feito uma
investigagdo, mantem-se um registro que inclui 0 motivo pelo qual a investigagao n&o foi realizada e o nome dos responsaveis
pela decisao de néo investigar;

A VERTICAL examina, avalia e investiga todas as reclamagdes envolvendo possivel ndo conformidade do produto.
Qualquer reclamagéo relativa a dbito, lesdo ou ameaga a saude publica é imediatamente examinada, avaliada e investigada;

Quando for feita uma investigagéo, sdo mantidos os dados referentes a reclamagéo.
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SEGAO IIl - AUDITORIA DA QUALIDADE

A VERTICAL conduz e documenta auditorias de qualidade de acordo com o POP07 - AUDITORIA DA QUALIDADE para
avaliar a conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.

As auditorias de qualidade sao conduzidas por pessoas comprovadamente treinadas, de acordo com os procedimentos
de auditoria estabelecidos, mas que nédo tenham responsabilidade direta pelas matérias que estéo sendo objeto da auditoria.

Os responsaveis pelas areas auditadas sao notificados acerca de ndo conformidades identificadas.
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ITENS NAO APLICAVEIS A VERTICAL:

SEGAO Il - CONTROLES DE EMBALAGEM, ROTULAGEM E INSTRUGOES DE USO

De acordo com o Capitulo | - Secéo Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, os artigos Art. 84., ndo
sdo aplicaveis a VERTICAL.

SEGAO Il - REGISTRO HISTORICO DO PRODUTO

De acordo com o Capitulo | - Secéo Il - § 4° da Resolugdo Normativa n® 665 de 2022 da ANVISA, este requisito néo é
aplicavel a VERTICAL.

SEGAO IV- GERENCIAMENTO DE RISCO:

De acordo com o Capitulo | - Segao Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, este requisito ndo &
aplicavel a VERTICAL.

CAPITULO IV - CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DO PRODUTO (RMP)
SEGAO |- CONTROLE DE PROJETO

De acordo com o Capitulo | - Segao Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, este requisito ndo ¢ aplicavel
a VERTICAL.

Secéo |- REGISTRO MESTRE DO PRODUTO (RMP)

De acordo com o Capitulo | - Secéo Il - § 4° da Resolugdo Normativa n® 665 de 2022 da ANVISA, apenas alguns itens
deste requisito séo aplicaveis a VERTICAL.

A VERTICAL mantém um registro para cada tipo de produto que inclui ou faz referéncia as seguintes informagdes, no que
couber dependendo do produto:

I. Nao aplicavel.

[I. Nao aplicavel.

1. Nao aplicavel.

IV. Procedimentos de inspegéo e testes, com respectivos critérios de aceitagdo; e

V. Métodos e procedimentos de instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica.
SECAO V- VALIDAGAO

De acordo com o Capitulo | - Segéo Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, este requisito néo é
aplicavel a VERTICAL.

CAPITULO 8 - INSTALAGAO E ASSISTENCIA TECNICA

De acordo com o Capitulo | - Secao Il - § 4° da Resolugdo Normativa n° 665 de 2022 da ANVISA, este capitulo ndo é
aplicavel a VERTICAL.

CAPITULO IX — TECNICAS ESTATISTICAS

De acordo com o Capitulo | - Secéo Il - § 4° da Resolugédo Normativa n® 665 de 2022 da ANVISA, este capitulo ndo é
aplicavel a VERTICAL.
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A VERTICAL néo realiza nenhum tipo de amostragem, sendo suas inspegdes realizadas em 100% dos produtos

recebidos.
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ANEXOS:

ANEXO | - Identificacdo do Grupo

ANEXO Il = Matriz Swot

ANEXO Il - Métricas Objetivos da Qualidade
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