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CNPJ: 24.935.218/0001-04

PROCESSO: 25351.239306/2017-88
3.07396.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

Total de Empresas : 79

AUTORIZ/IMS:

RESOLUCAO - RE N° 1.349, DE 22 DE MAIO DE 2017

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem a Portaria
MS/GM n° 1.162, de 12 de maio de 2017, e tendo em vista o disposto
no art. 47, 1X aiado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
N° 61, 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolug&o.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

EMPRESA: CIRURGICA PARANA - DISTRIBUIDORA,
IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS LTDA
- EPP

ENDERECO: Avenida Londrina, 4572

BAIRRO: ZONA Il CEP: 87502250 - UMUARAMA/PR

CNPJ: 05.746.444/0001-94

PROCESSO: 25351.578647/2014-05
2.07675.4

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE
HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

EMPRESA: ACTIVE INDUSTRIA DE COSMETICOS
SA.

ENDERECO: RUA CONTORNO OESTE, SN, QD 01 LT
01/16 MOD 2

BAIRRO: DISTRITO AGROINDUSTRIAL CEP: 75252900
- SENADOR CANEDO/GO

CNPJ: 22.010.816/0001-39

PROCESSO: 25351.281177/2016-11
2.08840.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FRACIONAR:
DE HIGIENE 3

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

EMPRESA: CGM - Transportes e LocagBes de Equipamen-
tos Ltda - Epp

ENDERECO: RUA VISCONDE DO RIO BRANCO N° 33

BAIRRO: CENTRO CEP: 11013030 - SANTOS/SP

CNPJ: 10.438.110/0001-93

PROCESSO: 25351.139830/2012-18
2.06322.8

ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: OFFICINALIS DISTRIBUIDORA DE COS-
METICOS LTDA- EPP
ENDERECO: RUA GASPAR DE LEMOS n°642

BAIRRO: BOM RETIRO CEP: 35160227 - IPATIN-
GA/MG

CNPJ: 07.507.202/0001-73

PROCESSO: 25351.744075/2015-29  AUTORIZ/MS:
2.08442.5

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

TOS DE HIGIENE

EMPRESA: DELIKAD IMPORTACAO, EXPORTACAO E
COMERCIO LTDA - ME

ENDERECO: AV. PAULISTA, 1159 - 70. ANDAR CJ 707

BAIRRO: CEP: - SAO PAULO/SP

CNPJ: 14.238.324/0001-77

PROCESSO: 25351.558083/2014-58
2.07692.2

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

DE HIGIENE .
COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR:
TOS DE HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

EMPRESA: NOVA LOGISTICA ARMAZENAGEM LT-

ENDEREGO: ESTRADA VELHA DE GUARULHOS SAO
MIGUEL, N° 3241
BAIRRO: JARDIM ARAPONGAS CEP: 07210250 - GUA-

DA

RULHOS/SP

CNPJ: 07.192.451/0001-17

PROCESSO: 25351.624311/2012-88 AUTORIZIMS:
2.06622.4

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIE-
NE

EMPRESA: M.DIAS COMERCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALAR LTDA - ME
ENDERECO: RUA CAPRI N 318 LOJA 01

BAIRRO:” PASSA VINTE CEP: 88132229 - PALHO-
CAISC

CNPJ: 14.461.796/0001-94

PROCESSO:  25351.507219/2013-93  AUTORIZ/IMS:
2.07114.6

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE
HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HI-
GIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIE-
NE

EMPRESA: PRESTIGE COMERCIO DE COSMETICOS
SIA

ENDERECO: AV DAS AMERICAS 7899 BLOCO 02 SA-
LAS 506 E 507

BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22793081 - RIO DE

JANEIRO/RJ

CNPJ: 20.737.734/0001-65

PROCESSO: 25351.869611/2016-96 AUTORIZ/IMS:
2.08552.5

ATIVIDADE/CLASSE |
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

DE HIGIENE .

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: Neutrolab Brasil Industria e Comércio Ltda
ENDERECO: Av. Paris, 604
BAIRRO: Bonsucesso CEP: 21041020 - RIO DE JANEI-

RO/RJ

CNPJ: 31.447.543/0001-85

PROCESSO: 25000.002457/89-58 AUTORIZ/IMS:
2.01184.1

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HI-
GIENE

EXPORTAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HIGIE-

IMPORTAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HIGIE-

NE
NE

EMPRESA: SANTA MARTA DISTRIBUIDORA DE DRO-
GAS LTDA ) ]
ENDEREGO: ANEL VIARIO QUADRA 01, MODULO

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985240 -
APARECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 16.010.431/0001-79

PROCESSO: 25000.014559/99-05
2.02881.3

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

DISTRIBUIR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HI-
GIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR:
TOS DE HIGIENE

COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

EMPRESA:; PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUI-
MICA E FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55

BAIRRO: JARDIM NOVA ITAPEVI CEP: 06690260 - ITA-
PEVI/SP

CNPJ: 65.678.617/0001-06

PROCESSO: 25000.023894/99-22
2.02854.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO

DISTRIBUIR: INSUMO

EXPORTAR: INSUMO

IMPORTAR: INSUMO

REEMBALAR: INSUMO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTI-
CA LTDA.

ENDEREGO: AV. GUIDO CALOI, 1935, BL B e BL C - 1°
ANDAR -

BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 05802140 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 10.555.143/0001-13

PROCESSO:  25351.459382/2010-14
1.08610.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: CIRURGICA PARANA - DISTRIBUIDORA,
IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS LTDA
- EPP

ENDERECO: Avenida Londrina, 4572

BAIRRO: ZONA Il CEP: 87502250 - UMUARAMA/PR

CNPJ: 05.746.444/0001-94

PROCESSO: 25351.546255/2014-85
1.11862.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: MEDFASP SERVICOS & COMERCIO LTDA

ENDERECO: R QUADRANGULAR, SN GALPAO 04

BAIRRO: PARQUE REAL SERRA VERDE CEP:
42800970 - CAMACARI/BA

CNPJ: 03.935.967/0001-53

PROCESSO: 25351.189774/2002-91
1.05436.8

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUI-
MICA E FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55

BAIRRO: JARDIM NOVA ITAPEVI CEP: 06690260 - ITA-

PEVI/SP

CNPJ: 65.678.617/0001-06

PROCESSO: 25004.029034/97-28 AUTORIZ/MS:
1.04223.5

ATIVIDADE/CLASSE _
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: SANTA MARTA DISTRIBUIDORA DE DRO-
GAS LTDA ) ]
ENDEREGO: ANEL VIARIO QUADRA 01, MODULO

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985240 -
APARECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 16.010.431/0001-79

PROCESSO: 25000.014558/99-34
1.04151.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMPRESA: RDL Medical Ltda
ENDERECO: R EDVINO ANTONIO DEBONI 225 bar-
racdo 11

AUTORIZ/IMS:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo cédigo 10102017052900005

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


fabiana.mitelmao
Realce

fabiana.mitelmao
Realce


PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPEVI
Secretaria de Desenvolvimento Urbano e Ordenacao de Solo

Rua Agostinho Ferreira Campos, n° 675, Cidade Salde - CEP 06693-120 - ITAPEVI - SP - 11 4143 7600

ALVARA DE FUNCIONAMENTO - N° 369 / 2023

Nome / Razédo Social PHARMASPECIAL - ESPEC. QUIMS E FARMACEUTICAS LTDA
Nome Fantasia

Inscricéo 26567 Processo: 26830/2023
fls.:
CNPJ 65.678.617/0001-06
Processo 26830/2023
Inscricéo Estadual 373.083.103.117
CCM 26567

Endereco RUA MORADA DAS ESTRELAS,55
Bairro JARDIM NOVA Cidade ITAPEVI Estado SP
Validade do AVCB 12/11/2024
EXPEDIDO EM 20/09/2023 DATA DE VALIDADE 30/05/2024
Cod Atividade Descricéo Atividade

100008 [l - COMERCIO ATACADISTA POR M2 (METRO QUADRADO) DE AREA UTILIZADA

CNAE: 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

DE ACORDO COM A LEI MUNICIPAL N° 1872/2007 FICA CONCEDIDO O ALVARA DE FUNCIONAMENTO.

ESTE DOCUMENTO DEVERA SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL E APRESENTADO A AUTORIDADE FISCAL
COMPENTENTE QUANDO SOLICITADO.

RENOVACAO DEVERA SER REQUERIDA JUNTO A SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO E
HABITAGAO, NO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO DE POSTURAS EM ATE 30 (TRINTA) DIAS ANTES DO

VENCIMENTO, POR MEIO DE REQUERIMENTO PADRONIZADO DISPONIVEL NO SITE DA PREFEITURA DE
ITAPEVI.

OBSERVACOES:

A RENOVACAO FICA CONDICIONADA A APRESENTACAO DO C.L.I( CERTIFIADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO)

Anténio Carlos da Silva Walter Tanoue Hasegawa

Secretéario Adjunto de Desenvolvimento Urbano e Secretario de Desenvolvimento Urbano e Habitagdo




PHARMASPECIAL - ESPEC. QUIMS E FARMACEUTICAS LTDA
CNPJ 65.678.617/0001-06

Atividades Licenciadas

Cbédigo  Descricéo

4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4644-3/02 Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

4691-5/00 Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios
1099-6/07 Fabricacdo de alimentos dietéticos e complementos alimentares

1099-6/99 Fabricacao de outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

8292-0/00 Envasamento e empacotamento sob contrato




D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

RELATORIO DE AUDITORIA
“Este documento é restrito para farmacias associadas a ANFARMAG. Portanto, somente tera
validade se apresentado com a Certiddo de Regularidade emitida pela entidade. Na impossibilidade
de comprovacdo da regularidade o presente relatério fica INVALIDO junto & autoridade sanitaria ou
de ética (item 7.1.8 Anexo | da RDC n° 67/2007)".

Data da Auditoria: 11/01/2022 Validade: 02 anos
Data término do Relatério: 12/01/2022

IDENTIFICAGAO DO AUDITOR

Nome: Daniela Mayumi D. Hosoume Hashizumi
R.G. n° (Orgéo expedidor): 45.955.420-7 / SSP - SP

Conselho Regional de Farmacia—- SP n°: 62.897

DADOS DA EMPRESA

EMPRESA (nome fantasia): Pharmaspecial

CNPJ: 65.678.617/0001-06

RAZAO SOCIAL: Pharmaspecial — Especialidades Quimicas e Farmacéuticas
LTDA.

ENDERECO: Rua Morada das Estrelas, 55 — Nova Itapevi

CEP: 06690-260 CIDADE/ESTADO: Itapevi/SP

TELEFONE: 11 4151-9000

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

CONTATOS:

1) NOME: Cleriton Vitor de Sousa CARGO: Garantia da Qualidade

Pégina 1 de 16




D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

e-mail: qualidade@pharmaspecial.com.br

2) NOME: Bruna de Lima Almeida CARGO: Garantia da Qualidade
e-mail: bruna.almeida@pharmaspecial.com.br

RESPONSAVEL TECNICO: Camila Santana Oliveira CRF-SP n°: 59406
REPRESENTANTE LEGAL: Fabio Tadeu Morais CPF: 338.623.088-12

DOCUMENTOS LEGAIS

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) n°: 1.04223.5

Autorizagido de Funcionamento (AE) n°®: N&o Aplicavel

Alvara Sanitario n°: CEVS 352250507-464-000135-1-0 ~ Vencimento: 26/04/2022

Responsavel técnico: Camila Santana Oliveira

Certidao de Regularidade Técnica: CRF/SP 27420 Vencimento: 15/12/2022

Licengca de Funcionamento Prefeitura: 432/2021 Vencimento: 26/04/2022

Registro Corpo de Bombeiros: AVCB N° 546325 Vencimento: 12/11/2024

Licencga Policia Civil n°:  444/2021 Vencimento: 31/12/2021*
Policia Federal n°:  2020-00560026 Vencimento: 03/08/2022

Licengca Ambiental n°: Dispensa CETESB N° 32006803 Vencimento: 19/05/2021

Observagao — *A empresa declara que ja iniciou o processo de renovagao da licenga de Policia Civil,

com previsao de obteng¢ao do protocolo de renovacgao até 31/01/2022.

ATIVIDADES AUTORIZADAS

Licenga sanitaria
(x) Distribuir (x) Importar () Fabricar

(x) Armazenar (x) Exportar () Transportar
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D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

(x) Fracionar () Expedir (x) Embalar
(x) Insumo farmacéutico () Insumo cosmeético ( ) Insumo alimenticio
() Outros:

Autorizagao de Funcionamento (AFE)

(x) Distribuir (x) Importar ( ) Reembalar

(x) Armazenar (x) Exportar ( ) Transportar

(x) Fracionar () Expedir (x) Embalar

(x) Insumo farmacéutico ( ) Insumo cosmético () Insumo alimenticio
( ) Outros

Autorizacao Especial (AE) Nao Aplicavel

() Distribuir () Importar ( ) Reembalar

() Armazenar ( ) Exportar ( ) Transportar

( ) Fracionar () Expedir ( ) Embalar

() Insumo farmacéutico ( ) Insumo cosmético ( ) Insumo alimenticio

( ) Outros

MOTIVO DA AUDITORIA

Auxiliar as farmacias associadas da ANFARMAG quanto a exigéncia da “Auditoria de Fornecedor de
Insumos” como parte da Qualificagdo do Fornecedor, conforme norma vigente. Avaliar as instalagdes
do fornecedor e documentos objetivando mensurar a exatiddo dos registros e demonstragédo
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 Resolugao
RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006 (DOU 16/11/2006).
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D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

RELATORIO DA AUDITORIA

1. Estrutura Organizacional

A empresa (matriz) esta situada em Itapevi/SP na Rua Morada das Estrelas, 55 — Nova Itapevi, onde
sao realizados os fracionamentos e distribuicdo dos insumos farmacéuticos para o mercado
magistral. A empresa conta com a divisdo PIC Quimica com o servigo de fornecimento de insumos
cosmético, farmacéutico e veterinario para a industria. A Pharmaspecial e a PIC fazem parte do

Grupo Morais.

2. Pessoal
A empresa possui numero adequado de colaboradores qualificados para realizagao das atividades.

3. Responsabilidades e Atribuigoes
As responsabilidades dos colaboradores sdo estabelecidas no MDF-GQ-001 Manual de Boas
Praticas de Armazenamento, Fracionamento e Distribuicdo — Revisdo: 3.0 — Data: 25/05/2020 e em

procedimentos escritos de acordo com a atividade a ser desenvolvida.

3.1. Organograma
A empresa mantém organograma em MDF-GQ-001 — Manual de Boas Préticas de Armazenamento,
Fracionamento e Distribuicdo — Revisdo: 3.0 - Data: 25/05/2020.

3.2. Treinamento

A empresa mantém um Programa de Treinamento onde é definido treinamento de todo pessoal cujas
atividades possam interferir na qualidade dos insumos farmacéuticos. Todos os colaboradores sao
avaliados periodicamente.

Os treinamentos de BPF sao realizados periodicamente, as necessidades de treinamento sao
levantadas anualmente através do FF-003 Necessidade de Treinamento e dao origem ao DD-003
Plano de Treinamento, sendo possivel uma sistematica para assegurar o treinamento continuo. Os
treinamentos ocorrem anualmente e/ou quando ocorre revisdo do Manual e Procedimentos.

Os treinamentos sao registrados no FF-004 Registro de Treinamento e avaliados periodicamente.
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D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

Evidenciado Matriz de Treinamento — Data: 02/03/2021.

3.3. Saude, Higiene, Vestuarios e Conduta

Todos os colaboradores sdo submetidos a exames de saude para admissio e periodicos de acordo
com as necessidades das atividades desempenhadas.

A empresa aplica treinamentos aos colaboradores para praticas de higiene pessoal, seguranga e
conduta em caso de doencas contagiosas ou lesdes expostas e sdo instruidos a relatar a seu
supervisor imediato qualquer condicdo que possa interferir na qualidade dos insumos farmacéuticos,
dessa forma, sao afastados das atividades nas quais podem levar risco a saude do colaborador e
contaminacao aos insumos.

A empresa fornece EPC e EPI de acordo com as atividades desenvolvidas.

O acesso as areas operacionais é restrito a pessoas autorizadas apenas.

4. Infraestrutura

4.1. Generalidades

As instalacbes sdo adequadas as operacdes a serem executadas, em bom estado de conservacéo,
higiene e limpeza. Para assegurar essas condigdes, semanalmente a Garantia da Qualidade realiza
uma inspecgao por todas as areas da empresa.

A empresa realiza operagbes de manutengado e reparo de forma a nao oferecer qualquer risco a
qualidade dos insumos farmacéuticos.

A empresa executa o controle e monitoramento de temperatura e umidade de acordo com os
parametros de armazenamento dos insumos farmacéuticos, essas atividades estdo descritas em
POP-PD-005 — Controle de Temperatura e Umidade — Revis&o: 8.0 — Data: 25/05/2020.

Evidenciado Registro/Controle de Temperatura e Umidade — outubro/2021, TAG: TMI-PFS-004 —

Local: Sala 09 — Fracionamento.

4.2. Recebimento
A empresa executa inspegdes de recebimento por profissional capacitado de acordo com POP-EX-
011 — Recebimento — Revisao: 9.0 — Data: 12/07/2021.
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D Anfarmag

ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Programa Nacional de Qualificagao de Fornecedores
AUDITORIA EM FORNECEDOR DE INSUMO

A empresa verifica a integridade fisica da embalagem, informagdes de identificacdo, conferéncia
entre o pedido de compra e documento de entrada.
Os insumos farmacéuticos com desvios detectados na inspecido do recebimento, sdo identificados e
segregados enquanto aguardam disposi¢des finais.
Nas areas de recebimento os produtos sido protegidos das variagdes climaticas de acordo com os

parametros de armazenamento.

4.3. Area de Quarentena

Todos os materiais e insumos recebidos sdo mantidos em quarentena imediatamente apds o
recebimento até que sejam aprovados pelo Controle de Qualidade. Através de Relatério de Nao
Conformidades, sao registradas e investigadas todas as avarias encontradas que possam afetar a
qualidade do insumo farmacéutico.

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

seguranca.

4.4, Area de Armazenamento

4.4.1. Area de Armazenamento geral

As areas de armazenamento possuem capacidade suficiente que possibilita o estoque ordenado
assegurando condic¢des ideais de estocagem e sao mantidas limpas e secas.

A empresa executa o controle e monitoramento de temperatura e umidade de acordo com os
parametros de armazenamento dos insumos farmacéuticos, de acordo com POP-PD-005 — Controle
de Temperatura e Umidade — Revisdo: 8.0 — Data: 25/05/2020.

4.4.2. Area de Armazenamento de Insumo Fracionado
As areas de armazenamento de insumos farmacéuticos fracionados sao identificadas e segregadas e

em condicbes apropriadas de conservacgao e temperatura.

4.4.3. Area de Armazenamento de Insumo Controlado
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A empresa ndo comercializa insumos sujeitos a controle especial (Portaria SVS/MS n° 344/1998 e
atualizagdes).

4.4.4. Area de Armazenamento de material de embalagem
As areas de armazenamento possuem capacidade suficiente que possibilita 0 estoque ordenado dos

materiais de embalagem.

4.4.5. Area de Retengdo de amostra

As amostras de retencdo sdo armazenadas de acordo com as especificagdes do insumo
farmacéutico, onde sao conservadas por no minimo 2 (dois) anos apds a data de vencimento do seu
prazo de validade.

As atividades estido descritas em POP-PD-038 Amostragem.

4.4.6. Area de Recolhidos, Reprovados ou Devolvidos
Os produtos recolhidos, reprovados ou devolvidos sdo armazenados em areas segregadas e
devidamente identificadas. As areas possuem capacidade suficiente que possibilita o estoque

ordenado, assegurando condigdes 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 destinacgao final.

4.4.8. Armazenamento Inflamavel

Os materiais inflamaveis, explosivos ou outras substancias perigosas, sdo estocadas em area segura
e protegida, devidamente segregado, identificado e chaveado. A chave fica em posse da garantia da
qualidade.

4.4.9. Area de Armazenamento de Outros

Os materiais impressos, sdo armazenados de forma segura, com acesso restrito.
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Os materiais de limpeza sdo armazenados em area diferente das areas reservadas para o

armazenamento dos insumos farmacéuticos.

4.5. Area de Fracionamento

A empresa possui 9 salas separadas para o fracionamento dos insumos farmacéuticos solidos,
semissolidos, liquidos, irritantes e alimentos.

O acesso de materiais e pessoal é realizado por antecamaras independentes. As areas sao
compativeis ao volume das operagdes e permitem o posicionamento légico e ordenado dos
equipamentos e dos materiais.

As salas de fracionamento dos insumos farmacéuticos possuem suas instalagdes com sistema de
iluminacéo, ventilacdo, exaustao, temperatura e umidade adequadas e monitoradas.

As superficies interiores das areas sdo lisas, impermeaveis, lavaveis, resistentes, livres de
rachaduras e de facil limpeza. Possuem sistema de iluminagao, ventilacdo, exaustao e temperatura e
umidade monitoradas através de registros.

A empresa nao realiza fracionamento de insumos farmacéuticos altamente ativos, antibioticos,

hormonios, substancias citotoxicas e altamente sensibilizantes, substancias causticas e acidas.

4.5.1. Controle de Operagao

Sao estabelecidos procedimentos adequados para execuc¢do das operagdes de fracionamento de
insumos farmacéuticos, por pessoal qualificado e treinado.

As ordens de fracionamento possuem registros das operagdes realizadas, dos controles efetuados,
das precaucgdes adotadas e das ocorréncias durante as operagdes de fracionamento.

As salas de fracionamento estdo identificadas com o nome, numero do lote do insumo em
fracionamento, utensilio utilizado, horario do fracionamento, limpeza e nome do colaborador

responsavel.

4.5.2. Area de Amostragem
A amostragem dos insumos farmacéuticos é realizada em area especifica, projetada e separada para

esse fim, com sistema de exaustéo independente.
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4.6. Area de Produgao
Nao se aplica.

4.7. Area de Lavagem
A empresa possui um local especifico para lavagem dos utensilios do fracionamento e da

amostragem, denominada Sala de Lavagem.

4.8. Area de expedigdo

Na area de expedicdo, os produtos sdo mantidos sob as mesmas condicdes de armazenagem
especificadas.

E possivel a pronta identificacdo e localizagdo de cada lote expedido, de forma a assegurar o
recolhimento, caso necessario, através de sistema de rastreabilidade.

Os dados de expedigao sao conferidos e registrados no formulario FF-016 — Check-list de Expedig¢ao.
As atividades estdo descritas em POP-EX-014 — Expedicdo e Transporte — Revisdo: 6.0 — Data:
11/05/2020.

4.8.1. Rotulagem e Impressao de rétulos

As operagbes de rotulagem sao realizadas seguindo um fluxo operacional continuo para cada ordem
de fracionamento.

Existe um procedimento de controle e conferéncia de rotulos, para evitar mistura/troca. Os rétulos
recebem um duplo-check de conferéncia pela garantia da qualidade e pelos colaboradores do

fracionamento, antes de serem utilizados.

4.8.2. Embalagem para expedigao
Os materiais de embalagem para expedicdo atendem as especificagbes com énfase a
compatibilidade com o insumo farmacéutico e nao interferem na qualidade do insumo farmacéutico e

asseguram a prote¢ao adequada contra influéncias externas e eventuais contaminacoes.

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

4.10. Areas auxiliares
4.10.1. Area de Descanso

As areas destinadas ao descanso dos colaboradores sao separadas das demais areas.

4.10.2. Refeitério/Copa

O refeitério e a copa estdo instalados em areas separadas das demais.

4.10.3. Atendimento Médico

Nao possui.

5. Conservagao e Transporte

A empresa mantém procedimento POP- EX-014 — Expedicdo e Transporte — Revisdo: 6.0 — Data:
11/056/2020 e registros em formulario FF-016 — Check List de Expedig¢do, para conferéncia e avaliagao
das condig¢des dos veiculos de transporte, com a finalidade de garantir que os insumos farmacéuticos
sejam transportados de forma adequada.

Os Insumos Farmacéuticos sao transportados em condigbes adequadas que garantam a manutengéo
das suas especificagdes e integridade.

As empresas terceirizadas para o transporte sdo qualificadas conforme POP-GQ-016 Avaliagcdo e
Qualificagdo de Fornecedores — Revisao: 8.0 — Data: 10/09/2021.

6. Controle de processos

6.1. Calibragao e Verificagdo dos Equipamentos e Instrumentos de Medi¢cao e Ensaios

Os equipamentos e instrumentos utilizados nas operagdes, sdo submetidos a manutencido e
calibracdo, de acordo com o POP-GQ-040 Controle de Equipamentos de Monitoramento e Medicdo e
DD-006 Cronograma de Calibracéo.
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As calibragdes sdo executadas por empresa terceirizada, por pessoal capacitado, utilizando padroes
rastreaveis e certificados. Os equipamentos sao verificados diariamente, ou antes, de serem

utilizados e a data da ultima calibracéo ¢é afixada no equipamento.

6.2. Agua Potavell/ Agua Purificada

A empresa realiza compra de agua potavel de uma empresa qualificada, para o abastecimento da
empresa. A limpeza periddica da caixa d’agua, é executada 2 (duas) vezes ao ano por empresa
terceirizada qualificada de acordo com POP-MT-032 Limpeza da Caixa D’agua. Os testes fisico-
quimicos sao realizados internamente em todo o recebimento de agua. Os testes microbiolégicos sdo
realizados trimestralmente por empresa terceirizada qualificada.

A empresa obtém agua purificada por meio de deionizador.

A manutencdo e limpeza periédica do equipamento de agua purificada é realizado de acordo com
POP-GQ-050 Amostragem de Agua Potével, Deionizada e Purificada. Os testes fisico-quimicos e
microbiologicos, para monitorar a qualidade da agua purificada sao realizados 1 (uma) vez ao més
internamente.

Quando os resultados dos testes analiticos da agua purificada se encontram fora dos limites
estabelecidos pela legislagdo vigente, as causas s&o apuradas e agbes corretivas identificadas e

registradas.

6.3. Controle de Qualidade

Os laboratdérios de controle de qualidade estdo localizados em area separada das demais areas
operacionais. Sao projetados de forma a facilitar as operagbes, com espago suficiente para evitar
ocorréncia de misturas e contaminagéo cruzada.

As especificagbes, metodologias de analise, farmacopeias, literaturas, manuais dos equipamentos,
padrdes de referéncia entre outros materiais necessarios ficam a disposigéo do laboratério.

As andlises sao realizadas conforme especificagdo do fabricante do insumo farmacéutico, sendo
utilizada como referéncia a Farmacopeia Brasileira, compéndios internacionais reconhecidos pela

autoridade sanitaria e legislagao vigente.
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6.4. Sistema Computadorizado

Sao estabelecidos procedimentos, sistema de seguranca e controle para prevengao de insergao de
dados incorretos, mudancas nao autorizadas e omissdes de dados no sistema, de acordo com POP-
TI-015 Tecnologia da Informagédo. Todas as mudangas, quando necessarias, sao realizadas somente
pela equipe responsavel de TI.

Existe um sistema para recuperagao de dados no caso de falhas que resultem na perda dos registros,
atraveés de backup diario.

A empresa nao possui validagao de sistema informatizado.

7. Garantia da Qualidade

7.1. Registros e Especificagoes

A especificacdo dos insumos farmacéuticos possui: nome do insumo de acordo com a DCB, DCI ou
CAS, quando aplicavel e seu respectivo codigo de identificacdo, referéncia das especificagdes e
metodologias do fabricante, requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de
aceitacao, condi¢des de armazenamento, estrutura quimica e férmula molecular quando aplicavel.

As documentagdes de cada fracionamento contém registros de ordem de todas as operagdes

realizadas para permitir a rastreabilidade das informagdes geradas.

7.2. Atendimento a Reclamacgao e Informagoes e Duvidas Técnicas

Todas as reclamacdes relacionadas ao sistema da qualidade, recebidas verbalmente ou escritas
referentes a insumos farmacéuticos, séo registradas através de formulario FF-0017 SAC — Servigo de
Atendimento ao Cliente, de acordo com POP-GQ-023 — Servico de Atendimento ao Cliente — SAC —
Revis&o 6.0 — Data: 11/05/2020.

As reclamacgdes e demais informacodes referentes a insumos com possiveis desvios de qualidade sao
investigadas e registradas em formulario FF-007 — RNC — Relatério de Nao Conformidade e seguir o
POP-GQ-010 — Controle de Produtos NC para tratativas aplicaveis.

Para os atendimentos as duvidas técnicas a empresa preenche o FF-058 Formulario de Atendimento

Técnico ao Cliente.
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Os registros de reclamagao sao regularmente revisados com a finalidade de detectar qualquer indicio

de problemas especificos ou recorrentes.

7.3. Documentacao e Registros

Toda a documentacdo do sistema da qualidade esta facilmente disponivel e registrada de modo
confiavel.

Toda documentacao relacionada as BPDF é elaborada, revisada, aprovada, atualizada de acordo
com POP-GQ-001 Elaboragéo, Revisdo e Controle de POP e distribuida de acordo com procedimento
FF-031 Controle de Distribuigo.

Os documentos originais s&o revisados, atualizados e ficam em posse da Garantia da Qualidade.

Os documentos estao disponiveis em meio eletrénico e impresso.

Os registros sao rastreaveis e prontamente disponiveis.

7.4. Procedimentos Operacionais Padrao — POP
A empresa mantém procedimentos operacionais padrdo escritos com descricoes de técnicas e

operagdes para o desenvolvimento de suas atividades.

7.5. Manual de Boas Praticas de Distribuicao e Fracionamento — BPDF
A empresa tem estabelecido MDF-GQ-001 — Manual de Boas Praticas de Armazenamento,
Fracionamento e Distribuicdo — Revisdo: 3.0 - Data: 25/05/2020.

7.6. Autoinspecao

A empresa executa autoinspeg¢des com a finalidade de verificar a conformidade da empresa com os
principios de BPDF, desde a aquisicdo de materiais até a expedicdo do insumo farmacéutico. A
equipe responsavel pela autoinspecao é constituida de profissionais auditores internos que avaliam
com objetividade o cumprimento das BPDF.

As autoinspec¢des sdo documentadas e registradas, conforme POP-GQ-019 Auditoria Interna.

As autoinspecdes sao realizadas anualmente.
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7.7. Validagao

A empresa possui Politica da Validagcdo onde sdo definidas as operagbes que sdo criticas para
assegurar a qualidade do insumo farmacéutico. Possui também Plano Mestre de Validagao, Protocolo
de Validacao e Relatério de Validacao.

As validagbes de métodos analiticos seguem as diretrizes da legislagao vigente e sado realizadas com
equipamentos qualificados e instrumentos calibrados.

Os processos de limpeza sao validados e os processos de limpeza sdo monitorados em intervalos

apropriados para assegurar sua efetividade.

7.8. Qualificagao

7.8.1. Qualificagao de Fornecedores

A empresa possui um sistema de qualificagao de fornecedores que contempla critérios para avaliagao
de parametros de qualidade, descrito em POP-GQ-016 — Avaliacdo e Qualificagcdo de Fornecedores —
Reviséo: 8.0 — Data: 19/09/2021. As qualificacdes sao realizadas através de avaliagcdo documental e
formulario FF-009 — Questionario de Avaliagdo de Fornecedor.

O monitoramento do desempenho dos fornecedores é realizado mensalmente, através do /F — Indice

de Fornecimento.

7.8.2. Qualificagao de Transportes

A empresa executa qualificacdo de transportadores e fornece aos prestadores de servigo as
informacbes sobre as condicbes de transportes dos insumos farmacéuticos, de acordo com POP-GQ-
016 — Avaliagao e Qualificagao de Fornecedores — Revisdo: 8.0 — Data: 19/09/2021.

As qualificagdes sao realizadas através de avaliagdo documental e formulario FF-009 — Questionario
de Avaliagdo de Fornecedor.

O monitoramento do desempenho dos fornecedores é realizado mensalmente, através do IF — indice
de Fornecimento.

Existem procedimentos para conferir e avaliar se as condigbes do veiculo atendem as especificagdes

estabelecidas para o transporte dos insumos farmacéuticos, mantendo-se registros.
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7.8.3. Qualificagado de Equipamentos

A empresa executa qualificagbes de equipamentos.

8. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)
Documento emitido pela empresa Climet — Consultoria em Seguranca do Trabalho LTDA, em outubro
de 2021 com vigéncia até setembro de 2022.

9. Programa de Prevengio de Riscos Ambientais (PPRA)
Documento emitido pela empresa Climet — Consultoria em Seguranga do Trabalho LTDA, em outubro

de 2021 com vigéncia até setembro de 2022.

10. Programa Gerencial de Residuo de Servigos de Saude (PGRSS)
A empresa tem estabelecido POP-GQ-017 — Gerenciamento de Residuos — Revisdo: 9.0 — Data:
25/05/2020.

Os residuos sdo armazenados de maneira segura e identificados até a sua destinagéo.

11. Controle de Pragas

As instalagdes sdo projetadas de forma a impedir a entrada de insetos e outros animais. A empresa
mantém um programa de controle de pragas.

Evidenciado certificado emitido em 07/01/2022, valido até 11/02/2022, o servigo foi realizado pela
empresa Bioquality Controle de Pragas.
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CONCLUSAO - A auditoria confirmou com a organizacdo que as informagbes constantes deste
relatério de auditoria sdo factuais. A empresa Pharmaspecial — Especialidades Quimicas e
Farmacéuticas LTDA. atende aos requisitos das Boas Praticas de Fracionamento e Distribuicdo
de Insumos, quanto aos equipamentos, instalagcbées, procedimentos e atendimento. A referida
empresa autorizou a divulgagdo deste relatério nos meios de comunicagdo da Anfarmag para

disponibilizagdo as farmacias associadas.

Local e data: Sdo Paulo, 12 de janeiro de 2022.

Dando.  He0wn4

Nome: Daniela Mayumi D. Hosoume Hashizumi
CRF/SP n° 62.897
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POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS

AVCB N° 546325

O CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE AUTO DE VISTORIA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL BOMBEIROS,

PARA A EDIFICAGAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA INCENDIO DO ESTADO
DE SAO PAULO.

Projeto N2 349480/3522505/2016

Enderego: RUA MORADA DAS ESTRELAS Ne2: 45
Complemento: 55 E 65 Bairro:JARDIM NOVA ITAPEVI

Municipio: ITAPEVI

Ocupagdo: INDUSTRIAL (I-2) E DEPOSITO DE INFLAMAVEL (M-2)

Proprietario: PIC QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Responsavel pelo Uso: PIC QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA E PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICA
LTDA

Responsavel Técnico: JHONATA VICENTE DE OLIVEIRA SILVA

CREA/CAU: 5070566852 ART/RRT: 30211669025
Area Total (m?): 4131,18 Area Aprovada (m?):4131,18
Validade: 12/11/2024

Vistoriador: 1. SGT PM VANDERLEI LUIZ

Homologagao: MAJ PM ALEXANDRE DE RAGA

OBSERVAGOES:

NOTAS: 1) O AVCB deve ser afixado na entrada principal da edificagdo, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificagdo a responsabilidade de renovar o AVCB e de manter as medidas de seguranca contra incéndio em condigGes de utilizagdo,
providenciando a sua adequada manutencgdo, sob pena de cassagdo do AVCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Itapevi, 24 de Novembro de 2021

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos moéveis "Bombeiros SP".




GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE 12
CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

Processo N°

32/00965/22

~ N°
CERTIFICADO DE MOVIMENTACAO DE 32012017
RESIDUOS DE INTERESSE AMBIENTAL [versao: 01 |
Validade até: 26/10/2024 [ pata: 26/10/2022 |
ENTIDADE GERADORA

Nome Cadastro na CETESB
PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA. 373-100097-0
Logradouro Ndmero Complemento

RUA MORADA DAS ESTRELAS 55

Bairro CEP Municipio

JD NOVA ITAPEVI 06690-260 ITAPEVI

Descrigdo da Atividade

Fracionamento e envasamento de produtos farmacéuticos de uso humano pr

Bacia Hidrogréfica N° de Funcionérios
2 - TIETE ALTO ZONA METROPOLITANA 0

ENTIDADE DE DESTINA(;/:\O

Nome Cadastro na CETESB
ATTEND AMBIENTAL S.A. 206-004711-5
Logradouro NUmero Complemento

AVENIDA PIRARUCU 3889

Bairro CEP Municipio

NOVA ALDEINHA/ALD 06440-185 BARUERI

Descrigdo da Atividade

Esgoto por meio de processos fisicos, quimicos e bioldgicos, tais como

Bacia Hidrogréfica N°LIC./CERT.FUNCION. Data LIC./CERTIFIC.
2 - TIETE ALTO ZONA METROPOLITANA 32010104 11/01/2021

CONDICOES DE APROVACAO

O presente Certificado esta sendo concedido com base nas informagées prestadas pelo interessado e ndo implica na obrigatoriedade da entidade de destinacéo final em
receber os residuos aqui indicados.

A entidade geradora devera:

- Manter em seus arquivos, por um periodo de 5 (cinco) anos, as notas fiscais de transporte e os vistos de recebimento dos residuos pelo responsavel pela destinagéo final;

- Solicitar nova aprovagdo a CETESB quando gerar novos residuos, alterar significativamente os residuos atuais em termos de composi¢édo ou for substituida a entidade de
destinagao final;

- Contratar somente transportadoras aptas, possuidoras de RNTRC e que tenham veiculos com equipamentos compativeis com o estado fisico e o tipo de embalagem dos residuog
a serem destinados, de modo a garantir a integridade e estanqueidade das embalagens e evitar o espalhamento do residuo durante o transporte;

No caso de destinacéo de residuos classificados como perigosos, conforme NBR-10.004, a entidade geradora devera ainda:

- Acondicionar os residuos em recipientes ou contéineres construidos com material compativel com os mesmos, com caracteristicas e propriedades que garantam sua
integridade e estanqueidade;

- Apresentar a carga para transporte devidamente embalada, rotulada e acompanhada dos envelopes, fichas de emergéncia, placas de simbologia de risco, além dos demais
documentos previstos em lei;

- Discriminar em nota fiscal, conforme orientacéo da CETESB, os residuos classificados como perigosos;

- Enviar, até o Ultimo dia de janeiro de cada ano, relatério a CETESB informando os tipos e quantidades dos residuos perigosos remetidos para cada local de destino,
durante o exercicio fiscal;

- Exigir que seja efetuada limpeza dos equipamentos de transporte em local devidamente aprovado pela CETESB para esta limpeza;

- Exigir que o transporte seja efetuado por pessoas treinadas para casos de acidentes e que disponham de EPIs;

- Atender ao Decreto Federal n° 96044 de 18/05/88, que regulamenta o transporte de cargas perigosas, e demais disposi¢des em vigor;

- Providenciar, para o transporte da carga, envelope e ficha de emergéncia, elaborados de acordo com a norma NBR-7503 da ABNT. Essas fichas deverao conter todos
os telefones Uteis em caso de acidente (Corpo de Bombeiros, Defesa Civil, Policia Rodoviaria, CETESB, proprietério da carga e fabricante do produto);

- Caso os residuos sejam acondicionados em tambores ou similares, identifica-los através da fixagcéo, em sua face externa, de um Unico rétulo ou etiqueta com as seguintes
informacdes:

DESIGNAGAO ONU: RESIDUO PERIGOSO CUIDADO

N. IDENT. ONU:

COD. IDENT. NBR 10004: A LEGISLAGAO AMBIENTAL PROIBE A DESTINAGCAO ESTE RECIPIENTE CONTEM
DENOMINAGAO/CARACTERIZAGAO: INADEQUADA. CASO ENCONTRADA, AVISE RESIDUOS PERIGOSOS.
GERADOR: (nome/raz&o social/endereco/tel) IMEDIATAMENTE A POLICIA, A DEFESA CIVIL OU MANUSEAR COM CUIDADO
DESTINATARIO: (nome/razdo social/enderego/tel) O ORGAO ESTADUAL DE CONTROLE AMBIENTAL RISCO DE VIDA.

Este certificado, composto de 1 pagina anexa, concede permisséo as entidades citadas, segundo suas fungdes a realizarem a destinacéo final somente dos residuos
aqui identificados, e serd automaticamente cancelado caso se verifiquem irregularidades.
O presente Certificado estd ambientalmente vinculado a Licenga de Operagdo emitida para a entidade de destinagdo e a sua renovagéo. Caso a entidade de

destinacéo, por qualquer motivo, ndo obtenha a Licenga de Operacéo renovada, este Certificado perdera seus efeitos, devendo o gerador apresentar nova proposta
de destinagéo para os residuos objetos do mesmo.

USO DA CETESB EMITENTE
SDN° Local: SAO PAULO
01759833 Este certificado de numero 32012017 foi certificado por assinatura digital, processo eletrénico baseado em sistema criptografico

assimétrico, assinado eletronicamente por chave privada. Para verificagdo de sua autenticidade deve ser consultada a pagina da
CETESB, na Internet, no endereco: autenticidade.cetesb.sp.gov.br

ENTIDADE



GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO Processo N°
f) SECRETARIA DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE 12 32/00965/22
€3 CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

~ N°
CERTIFICADO DE MOVIMENTACAO DE 32012017
RESIDUOS DE INTERESSE AMBIENTAL [versao: 01 |
Validade até: 26/10/2024 [ pata: 26/10/2022 |

01 Residuo : A099 - Outros residuos nao perigosos
Origem : Agua de lavagem do processo industrial
Classe : lIA Estado Fisico : LIQUIDO O/l : I1/0 Qtde : 200 t/ano

Composicéo Aproximada : Conforme relatério de ensaio de efluentes em anexo N°: 13507/2022.0.A do
Laboratorio Attend Ambiental S/A CRL. 1447

Método Utilizado : Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater.
Cor, Cheiro, Aspecto : Caracteristicos

Acondicionamento :
Acondicionamento :
Acondicionamento :
Acondicionamento :

Acondicionamento :

Destino

: T34 - Estacdo de Tratamento de efluentes - ETE

EO1 - Tambor
EO2 - A granel
EO4 - Tanque
EO5 - Bombonas

EO8 - IBC

USO DA CETESB EMITENTE
SD N° Local: SAO PAULO
91759833 Este certificado de nimero 32012017 foi certificado por assinatura digital, processo eletronico baseado em sistema criptografico
assimétrico, assinado eletronicamente por chave privada. Para verificagdo de sua autenticidade deve ser consultada a pagina da
CETESB, na Internet, no enderego: www.cetesb.sp.gov.br/silis/licenca
ENTIDADE
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE 12
CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

Processo N°

32/00660/22

CERTIFICADO DE MOVIMENTACAO DE " 32011894

RESIDUOS DE INTERESSE AMBIENTAL [versao: 01 |

Validade até: 29/08/2024 [ pata: 29/08/2022 |
ENTIDADE GERADORA

Nome Cadastro na CETESB
PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA. 373-100097-0
Logradouro Ndmero Complemento

RUA MORADA DAS ESTRELAS 55

Bairro CEP Municipio

JD NOVA ITAPEVI 06690-260 ITAPEVI

Descrigdo da Atividade

Fracionamento e envasamento de produtos farmacéuticos de uso humano pr

Bacia Hidrogréfica N° de Funcionérios
2 - TIETE ALTO ZONA METROPOLITANA 0
ENTIDADE DE DESTINA(;/:\O

Nome Cadastro na CETESB
PICILLO RECICLAGEM INDUSTRIAL LTDA 100-054262-9
Logradouro NUmero Complemento

RUA BORGES DE FIGUEIREDO 839

Bairro CEP Municipio

MOOCA 03111-030 SAO PAULO

Descrigdo da Atividade

Recuperacdo de materiais ndo especificado anteriormente

Bacia Hidrogréfica N°LIC./CERT.FUNCION. Data LIC./CERTIFIC.
2 - TIETE ALTO ZONA METROPOLITANA 30013204 03/11/2021

CONDICOES DE APROVACAO

O presente Certificado esta sendo concedido com base nas informagées prestadas pelo interessado e ndo implica na obrigatoriedade da entidade de destinacéo final em
receber os residuos aqui indicados.

A entidade geradora devera:

- Manter em seus arquivos, por um periodo de 5 (cinco) anos, as notas fiscais de transporte e os vistos de recebimento dos residuos pelo responsavel pela destinagéo final;

- Solicitar nova aprovagdo a CETESB quando gerar novos residuos, alterar significativamente os residuos atuais em termos de composi¢édo ou for substituida a entidade de
destinagao final;

- Contratar somente transportadoras aptas, possuidoras de RNTRC e que tenham veiculos com equipamentos compativeis com o estado fisico e o tipo de embalagem dos residuog
a serem destinados, de modo a garantir a integridade e estanqueidade das embalagens e evitar o espalhamento do residuo durante o transporte;

No caso de destinacéo de residuos classificados como perigosos, conforme NBR-10.004, a entidade geradora devera ainda:

- Acondicionar os residuos em recipientes ou contéineres construidos com material compativel com os mesmos, com caracteristicas e propriedades que garantam sua
integridade e estanqueidade;

- Apresentar a carga para transporte devidamente embalada, rotulada e acompanhada dos envelopes, fichas de emergéncia, placas de simbologia de risco, além dos demais
documentos previstos em lei;

- Discriminar em nota fiscal, conforme orientacéo da CETESB, os residuos classificados como perigosos;

- Enviar, até o Ultimo dia de janeiro de cada ano, relatério a CETESB informando os tipos e quantidades dos residuos perigosos remetidos para cada local de destino,
durante o exercicio fiscal;

- Exigir que seja efetuada limpeza dos equipamentos de transporte em local devidamente aprovado pela CETESB para esta limpeza;

- Exigir que o transporte seja efetuado por pessoas treinadas para casos de acidentes e que disponham de EPIs;

- Atender ao Decreto Federal n° 96044 de 18/05/88, que regulamenta o transporte de cargas perigosas, e demais disposi¢des em vigor;

- Providenciar, para o transporte da carga, envelope e ficha de emergéncia, elaborados de acordo com a norma NBR-7503 da ABNT. Essas fichas deverao conter todos
os telefones Uteis em caso de acidente (Corpo de Bombeiros, Defesa Civil, Policia Rodoviaria, CETESB, proprietério da carga e fabricante do produto);

- Caso os residuos sejam acondicionados em tambores ou similares, identifica-los através da fixagcéo, em sua face externa, de um Unico rétulo ou etiqueta com as seguintes
informacdes:

DESIGNAGAO ONU: RESIDUO PERIGOSO CUIDADO

N. IDENT. ONU:

COD. IDENT. NBR 10004: A LEGISLAGAO AMBIENTAL PROIBE A DESTINAGCAO ESTE RECIPIENTE CONTEM
DENOMINAGAO/CARACTERIZAGAO: INADEQUADA. CASO ENCONTRADA, AVISE RESIDUOS PERIGOSOS.
GERADOR: (nome/raz&o social/endereco/tel) IMEDIATAMENTE A POLICIA, A DEFESA CIVIL OU MANUSEAR COM CUIDADO
DESTINATARIO: (nome/razdo social/enderego/tel) O ORGAO ESTADUAL DE CONTROLE AMBIENTAL RISCO DE VIDA.

Este certificado, composto de 1 pagina anexa, concede permisséo as entidades citadas, segundo suas fungdes a realizarem a destinacéo final somente dos residuos
aqui identificados, e serd automaticamente cancelado caso se verifiquem irregularidades.
O presente Certificado estd ambientalmente vinculado a Licenga de Operagdo emitida para a entidade de destinagdo e a sua renovagéo. Caso a entidade de

destinacéo, por qualquer motivo, ndo obtenha a Licenga de Operacéo renovada, este Certificado perdera seus efeitos, devendo o gerador apresentar nova proposta
de destinagéo para os residuos objetos do mesmo.

USO DA CETESB EMITENTE
SDN° Local: SAO PAULO
01739249 Este certificado de numero 32011894 foi certificado por assinatura digital, processo eletrénico baseado em sistema criptografico

assimétrico, assinado eletronicamente por chave privada. Para verificagdo de sua autenticidade deve ser consultada a pagina da
CETESB, na Internet, no endereco: autenticidade.cetesb.sp.gov.br

ENTIDADE



GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO Processo N°
SECRETARIA DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE 12 32/00660/22
% CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

~ N°
CERTIFICADO DE MOVIMENTACAO DE 32011894
RESIDUOS DE INTERESSE AMBIENTAL [versao: 01 |
Validade até: 29/08/2024 [ pata: 29/08/2022 |

01

02

Residuo : D099 - Outros residuos perigosos - especificar

Origem : BOMBONAS PLASTICAS DE DIVERSOS TAMANHOS COM TRACOS DE GENAPOL (DIESTEARATO DE
ETILENOGLICOL)

Classe : | Estado Fisico : SOLIDO O/I: /O Qtde:5 t/ano

Composigéo Aproximada : BOMBONAS PLASTICAS DE DIVERSOS TAMANHOS COM TRACOS DE GENAPOL (DIESTEAK
ETILENOGLICOL)

Método Utilizado : VISUAL
Cor, Cheiro, Aspecto : CARACTERISTICO
Acondicionamento : EQ2 - EO2 - Outras formas de utilizacdo
Destino 1 R99 - R99 - Outras formas de reutilizagéo
Residuo : D099 - Outros residuos perigosos - especificar
Origem : TAMBORES DE FERRO DE 200 LITROS CONTENDO TRACOS DE GENAPOL (DIESTEARATO DE ETILENOG
Classe : | Estado Fisico : SOLIDO O/I:1/0 Qtde:5 t/ano

Composigéo Aproximada : TAMBORES DE FERRO DE 200 LITROS CONTENDO TRACOS DE GENAPOL (DIESTEARATO
ETILENOGLICOL)

Método Utilizado : VISUAL
Cor, Cheiro, Aspecto : CARACTERISTICO
Acondicionamento : E02 - EO2 - Outras formas de utiliza¢do

Destino 1 R99 - R99 - Outras formas de reutilizacdo

RAT

LIC

DE

USO DA CETESB EMITENTE

SD N° Local: SAO PAULO

91739249 Este certificado de nimero 32011894 foi certificado por assinatura digital, processo eletronico baseado em sistema criptografico
assimétrico, assinado eletronicamente por chave privada. Para verificagdo de sua autenticidade deve ser consultada a pagina da
CETESB, na Internet, no enderego: www.cetesb.sp.gov.br/silis/licenca

ENTIDADE
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A DATA DE ABERTURA

NOMERO DE INSCRICRO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | 27 0 e

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

PHARMASPECIAL-ESPECIALIDADES QUIMS E FARMACEUTICAS LTDA

TiTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
Fkkkkkkk DEMAIS

CODIGO E DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

82.92-0-00 - Envasamento e empacotamento sob contrato

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario
46.91-5-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios
10.99-6-07 - Fabricagao de alimentos dietéticos e complementos alimentares
10.99-6-99 - Fabricagao de outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LC.GONZALEZ@PIC-WEB.COM.BR

(11) 4143-8893

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R MORADA DAS ESTRELAS 55 sk

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
06.690-260 NOVA ITAPEVI ITAPEVI SP
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
31/03/2001

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL

Fkkdkdkkk

DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fedekdekkdk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 07/07/2022 as 09:54:23 (data e hora de Brasilia).
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO 47
SECRETARIA DO MEIO AMBIENTE

CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

N°

DECLARACAO DE ATIVIDADE ISENTA DE LICENCIAMENTO 32006803

Data
19/05/2021

IDENTIFICAGAO DA ENTIDADE

Nome
PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA.

CNPJ Cadastro CETESB
65.678.617/0001-06 3731000970
Logradouro IN° Complemento
RUA MORADA DAS ESTRELAS 55

Bairro CEP Municipio

JD NOVA ITAPEVI 06.690-260 ITAPEVI

CARACTERISTICAS DO EMPREENDIMENTO

Atividade que consta(ra) no cartdo do CNPJ: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
Condicdes do empreendimento declaradas pelo responsavel:

N&o esta localizado em Area de Protecdo de Mananciais - APM e nem em Area Protecéo e Recuperacgéo de Mananciais - APRM da Regido Metropolitana de
Sao Paulo.

A implantagdo do empreendimento ndo implicard em supresséo de vegetagao nativa ou intervengdo em area de preservagao permanente.
O interessado prestou a seguinte declaragéo:

. No processamento industrial ndo sera realizada a lavagem e/ou desinfecgdo de material plastico a ser recuperado.

Né&o havera a utilizagéo de amianto no processo produtivo, conforme Lei Estadual 12.684/07 que proibe o uso da substancia no Estado de S&o Paulo.
No processamento industrial ndo sera realizado tratamento térmico, tratamento superficial (galvanoplastia) ou de fuséo (fundi¢éo) de metais.

. N&o haveréa operag@es de processamento de chumbo.

Né&o havera a utilizacéo de gas amdnia no processo produtivo e/ou no setor de utilidades.

Né&o havera operagOes de preservagdo de madeira.

N&o havera operacdes de secagem de materiais impressos, em estufa.

. N&o havera operacdes de espelhacéo.

. N&o havera operacdes de espumagcao.

10. N&o havera producéo de pecas de fibra de vidro.

11. N&o havera operagdes de jateamento (jato de areia). Conforme estabelecido pela Portaria 99/2004 do Ministério do Trabalho, que proibe a operagédo de
jateamento com areia.

12. Nao havera emissao de material particulado (MP) em quantidade superior a 100 t/ano.

13. N&o havera emisséo de 6xidos de nitrogénio (NOx) em quantidade superior a 40 t/ano.

14. Nao havera emisséo de compostos 6rganicos volateis, exceto metano (COVs, ndo CH;) em quantidade superior a 40 t/ano.

15. Nao havera emisséao de 6xidos de enxofre (SOx) em quantidade superior a 250 t/ano.

16. Nao havera intervencéo em area de preservacédo permanente ou supressdo de vegetacdo nativa ou corte de arvores nativas isoladas.

CEONOTrONE

RESULTADO

A CETESB - Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo, no uso das atribui¢Bes que Ihe foram conferidas pela Lei Estadual n® 118/73, alterada pela Lei
13.542 de 8 de maio de 2009, e demais normas pertinentes, e com base nas informagdes prestadas pelo interessado, declara que a atividade desenvolvida
pelo empreendimento néo esta sujeita ao licenciamento ambiental no ambito desta Companhia.

A presente declaracéo foi concedida com base nas informagdes declaradas pelo interessado e ndo dispensa nem substitui quaisquer Alvaras ou Certidées de
qualquer outra natureza exigidos pela legislagéo federal, estadual ou municipal.

O presente documento refere-se especificamente a atividade e ao endereco supra citado.

EMITENTE

Local:S&o Paulo
Esta Declaragao de numero 32006803 foi certificada por assinatura digital. Para verificagdo de sua autenticidade consultar o sitio da CETESB na internet, no
endereco: autenticidade.cetesb.sp.gov.br
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SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA

POLICIA CIVIL DE SAO PAULO

DEMACRO - Departamento de Policia Judiciaria da Macro Sao Paulo
Delegacia de Policia Seccional de Carapicuiba

Setor de Produtos Controlados

ANO 2023 LICENCA N° 031/2023

Folha: 1/3

CERTIFICADO DE VISTORIA

Pelo presente CERTIFICADO declara-se para os devidos efeitos que, de
acordo com o Decreto Estadual n® 6.911 de 19 de Janeiro de 1935, foi vistoriado
para os fins a que se destina o deposito de PRODUTOS QUIMICOS
CONTROLADOS situado a RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55, na cidade de
TAPEVI, SP, pertencente a firma PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES
QUIMICAS FARMACEUTICAS LTDA. que pagou os emolumentos estipulados por
fai fixando-se sua capacidade nos seguintes limites maximos:

Descricac Quant. Unidade
ACETATO DE MERCURIO P.A 0,1 KGS
ACETONA 2 LTS
ACIDO ACETICO GLACIAL P.A ’ 2,5 LTS
ACIDO CLORIDRICO P.A 2 LTS
ALARANJADO DE METIL P.A 0,005 KGS
ALARANJADO DE XILENO P.A 0,005 KGS
ALCOCL ETILICO ABSOLUTO P.A 2 LTS
ALCOOCL iSOPROPILICO 600 LTS
ALCOCL {SOPROPILICO P.A 4 LTS
AMIDO SOLUVEL P.A 0,5 KGS
AZUL DE BROMOFENOL P.A 0,005 KGS
AZUL DE BROMOTIMOL P.A 0,005 KGS
AZUL DE HIDROXINAFTOL P.A 0,005 KGS
BIFILATO DE POTASSIO P.A 0,1 KGS
CAFEINA E SEUS SAIS 500 KGS
CARBONATO DE CALCIO P.A 0,05 KGS
CARBCONATO DE SODIO ANIDRO P.A 1 KGS
CLORETO DE POTASSIO 3M 1 LTS

CLORETO DE SODIO 0,5 KGS
CLORCFORMIO (TRICLOROMETANO ‘ 2 LTS

CARAPICUiB?\, de Abril de 2023.

CICERO SIMAO DA COSTA
DELEGADO DE PQLICIA

VISTORIA VALIDA ATE 31/12/2025 CONFORME DECRETO N° 19942 DE 19/11/1982
O PORTADOR DESTA LICENCA OBRIGA-SE:

1)  a observar rigorosamente os dispositivos do Decreto Estadual n® 6.911/1935 e Decreto Federal n® 10.030/2019:
2) & comunicar ao Orgao Fiscalizador quando mudar o seu estabelecimento ou guando desistir da atividade a que se refere
este Decreto.




SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA

POLICIA CIVIL DE SAO PAULO

DEMACRO - Departamento de Policia Judiciaria da Macro S3o Paulo
Delegacia de Policia Seccional de Carapicuiba

Setor de Produtos Controlados

ANO 2023 LICENCA N° 031/2023

Folha: 2/3

CERTIFICADO DE VISTORIA

Pelo presente CERTIFICADO declara-se para os devidos efeitos que, de
acordo com o Decreto Estadual n°® 6.911 de 19 de Janeiro de 1935, foi vistoriado
para os fins a que se destina o depdsito de PRODUTOS QUIMICOS
CONTROLADOS situado a RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55, na cidade de
iTAPEVI, SP, pertencente a firma PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES
QUIMICAS FARMACEUTICAS LTDA. que pagou os emolumentos estipulados por
lei fixando-se sua capacidade nos seguintes limites maximos:

Descricdo Quant. Unidade
DICROMATO DE POTASSIO 0,1 KGS
ETDA DISSODICOP.A 0,25 KGS
ETER ETILILICOP.A 1 LTS
ETILENC GLICOL OU GLICOL 1 LTS
FENOLFTALEINA P.A 0,025 KGS
FOSFATO DE POTASSIO P.A 0,5 KGS
GLICERINA BIDESTILADA 1200 KGS
HIDROXIDO DE SODIO P.A 0,5 KGS
{ODETO DE POTASSIO 1 KGS
METHENAMINE 0,5 KGS
PERIDATO DE SODIO P.A 0,025 KGS
PURPURA DE BROMOCRESOL P.A 0,025 KGS
SILICA GEL AZUL 5-8 MESH 1 KGS
SOLUCAO DE IODO CLORO - SEGUNDO WIJS 4 LTS
SOLUCAO TAMPAO - BUFFER PH4 0,5 LTS
SOLUCAOD TAMPAO - BUFFER PH7 0,5 LTS
TIMOLFTALEINA P.A 0,025 KGS
TIOSSULFATO DE SODIO 0,6 KGS
VERDE DE BROMOCRESOL P.A 0,005 KGS

VERMELHO DE FENOL P.A 0,005 KGS

CARAPICUIBA, 5}'7 Abril de 2023.

CICERO SIMAO DA COSTA
DELEGADO DE ROLICIA

VISTORIA VALIDA ATE 31/12/2025 CONFORME DECRETO N° 19942 DE 19/11/1982
O PORTADOR DESTA LICENCA OBRIGA-SE:

1)  a obseivar rigorosamente os dispositivos do Decreto Estadual n°® 6.911/1935 e Decreto Federal n°® 10.030/2019:
2) acomunicar ao Orgéo Fiscalizador quando mudar o seu estabelecimento ou quando desistir da atividade a que se refere
este Decreto.




SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA

POLICIA CIVIL DE SAO PAULO

DEMACRO - Departamento de Policia Judiciaria da Macro Sao Paulo
Delegacia de Policia Seccional de Carapicuiba

Setor de Produtos Controlados

ANO 2023 LICENCA N° 031/2023

Folha: 3/3

CERTIFICADO DE VISTORIA

Pelo presente CERTIFICADO declara-se para os devidos efeitos que, de
acordo com o Decreto Estadual n® 6.911 de 19 de Janeiro de 1935, foi vistoriado
para ©s fins a que se destina o depdsito de PRODUTOS QUIMICOS
CONTROLADOS situado a RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55, na cidade de
ITAPEVI, SP, pertencente a firma PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES
QUIMICAS FARMACEUTICAS LTDA. que pagou os emolumentos estipulados por
lei fixando-se sua capacidade nos seguintes limites maximos:

Descricao Quant. Unidade
VERMELHO DE METIL P.A 0,025 KGS
NADA MAIS 0

\ CARAPICUIBA, 5 de Abril de 2023.

N

CICERO SIMAO DA COSTA
DELEGADO DE PQLICIA

VISTORIA VALIDA ATE 31/12/2025 CONFORME DECRETO N° 19942 DE 19/11/1982
O PORTADOR DESTA LICENGA OBRIGA-SE:

1) a observar rigorosamente os dispositivos do Decreto Estadual n°® 6.911/1935 e Decreto Federal n‘f 10.030/201 9:
2)  acornunicar ao Orgao Fiscalizador quando mudar o seu estabelecimento ou quando desistir da atividade a que se refere
este Decreto.




Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

\N@

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

[Reow 27420 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

PHARMASPECIAL 65678617000106

Razao Social:

PHARMASPECIAL ESPEC QUIM FARM LTDA

Endereco:

R MORADA DAS ESTRELAS 55 JD NA ITAPEVI

Municipio: Ramo de Atividade:

ITAPEVI - SP [ DIST INS FARM

Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:30

Responsavel Técnico

[ Dra. FABIANA CRISTINA ROSA MITELMAO ] [ FARMACEUTICO ] [ 23820

Horario de Assisténcia:

Rotina: ()

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo
o que dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria,
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos.

Essa certidao foi expedida em 23 DE NOVEMBRO DE 2022

A validade dessa certiddao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br.

SAO PAULO, 23 DE NOVEMBRO DE 2022

S

Assinatura do Presidente do CRF
Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573

B

a validade desta certidao

Consulte

no portal www.crfsp.org.br.



21/03/2022 13:58

Consulta Publica ao Cadesp

Consulta Puablica ao Cadastro

ICMS

Cadastro de Contribuintes de

ICMS - Cadesp

Caédigo de controle da consulta: eca306e1-1684-4780-97a0-c12996a4af61

Estabelecimento

IE:

CNPJ:

Nome Empresarial:
Nome Fantasia:

Natureza Juridica:

373.083.103.117
65.678.617/0001-06
PHARMASPECIAL ESP.QUIM.E FARM.LTDA

Sociedade Empresaria Limitada

Endereco

Logradouro:
No:
CEP:

RUA MORADA DAS ESTRELAS
55 Complemento:
06.690-260 Bairro: NOVA ITAPEVI

]

Municipio: ITAPEVI UF: SP

Informagoes Complementares

Situagdo Cadastral: Ativo
Ocorréncia Fiscal: Ativa

NORMAL - REGIME PERIODICO DE

Regime de Apuracao: APURACAO

Atividade Econdmica: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Data da Situagdo Cadastral: 21/12/2000
Posto Fiscal: PF-10 - BARUERI

Informacdes NF-e

Data de Credenciamento como emissor de NF: 02/12/2008

Indicador de Obrigatoriedade de NF-e: Obrigatoriedade Total
Data de Inicio da Obrigatoriedade de NF-e: 01/12/2008

Voltar

Observagdo: Os dados acima estdo baseados em informagGes fornecidas pelos préprios contribuintes
cadastrados. Ndo valem como certiddo de sua efetiva existéncia de fato e de direito, ndo sdo
oponiveis a Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributaria derivada de operagdes com

eles ajustadas.

Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo

Versédo: 4.08.0

https://www.cadesp.fazenda.sp.gov.br/(S(5vkjdi0113u2y4y50js2cyho))/Pages/Cadastro/Consultas/ConsultaPublica/ConsultaPublica.aspx 11


http://www.fazenda.sp.gov.br/

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA

POLICIA CIVIL DE SAO PAULO

DEMACRO - Departamento de Policia Judiciaria da Macro S3o Paulo
Delegacia de Policia Seccional de Carapicuiba

Setor de Produtos Controlados

ANO 2023 LICENCA N°510/2023

PRODUTOS QUIMICOS CONTROLADOS PARA FINS COMERCIO

A firma PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS
FARMACEUTICAS LTDA., estabelecida 3 RUA MORADA DAS ESTRELAS, 55, na cidade
de ITAPEVI, SP, inscrito no CNPJ sob n° 65.678.617/0001-06, pelo seu representante legal,
o Sr(a). FABIO TADEU MORAIS, portador(a) do RG 19.149.650-9, de acordo com o que
requereu e tendo pago os emolumentos devidos por lei, tem permissdo deste Setor de -
Produtos Controlados para funcionar no corrente exercicio, sujeitando-se as disposicbes do
Decreto Estadual n® 6.911 de 19 de Janeiro de 1935 D.O.E, Decreto Federal n® 10.030 (R-
105) do Exército Brasileiro de 30 de Setembro de 2019 D.0.U., Portaria n° 240 de 12 de
Margo de 2019 D.O.U. , Lei n°® 10.357 de 27 de Dezembro de 2001 D.O.U. e Portaria DPC
02/99 de 13 de Agosto de 1.999 D.O.E.

Z8TA LICENCA E VALIDA ATE O DIA 31 DE DEZEMBRO DE 2023.

, CARAPICUIBA, S‘deAQr\il\de 2023.
)
™~

CICERO SIMAO DA COSTA

DELEGADO DE POLICIA

O PORTADOR DESTA LICENCA OBRIGA-SE:
1) aobservar rigorosamente os dispositivos do Decreto Estadual n° 6.911/1935 e Decreto Federal n°
10.030/2019:
2) a comunicar ao Orgdo Fiscalizador quando mudar o seu estabelecimento oy quando desistir da atividade a
que se refere este Decreto. '




Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de | TAPEVI

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEVS: 352250507-109- 000034- 1-7 DATA DE VALIDADE: 16/ 08/ 2024
N° PROCESSO: 23831/19

N° PROTOCOLO: 0169/2023 DATA DO PROTOCOLO:  19/05/2023
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE ALIMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 1099-6/07 FABRICACAO DE ALIMENTOS DIETETICOS E COMPLEMENTOS ALIMENTARES
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

X . PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E .
RAZAO SOCIAL: FARMACEUTICAS LTDA CNPJ ALBERGANTE:

PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E

NOME FANTASIA: FARMACEUTICAS LTDA

CNPJ / CPF: 65.678.617/0001-06

LOGRADOURO: Rua MORADA DAS ESTRELAS NUMERO: 55
COMPLEMENTO:

BAIRRO: NOVA ITAPEVI

MUNICIPIO: ITAPEVI

CEP: 06690-260 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABI O TADEU MORAI S

CPF: 14906563830 CONSELHO REGIONAL: N A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: FABI ANA CRI STI NA ROSA M TELMAO

CPF: 16734839842 CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 23820 UF: SP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CcEvS: 352250507- 109- 000034- 1-7 DATA DE VALIDADE: 16/ 08/ 2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

ALIMENTO
FABRICAR

O(A) DI RETOR DA VI G LANCI A SANI TARI A DE | TAPEVI

CONCEDE A PRESENTE LI CENGA DE FUNCI ONAVENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO Cl VIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUWJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAQOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA

PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LElI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

| TAPEVI 16/ 08/ 2023
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO DI RETOR
CIENTES:
ASSI NATURA DO RESPONSAVEL LEGAL DATA DE Cl ENCI A

ASSI NATURA DO RESPONSAVEL TECNI CO DATA DE Cl ENCI A



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de | TAPEVI

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEVS: 352250507- 464- 000135-1-0 DATA DE VALIDADE: 18/ 08/ 2024
N° PROCESSO: 18762/16

N° PROTOCOLO: 0168/2023 DATA DO PROTOCOLO:  19/05/2023
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E .
FARMACEUTICAS LTDA CNPJ ALBERGANTE:

PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA

RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

CNPJ / CPF: 65.678.617/0001-06

LOGRADOURO: Rua MORADA DAS ESTRELAS NUMERO: 55
COMPLEMENTO:

BAIRRO: NOVA ITAPEVI

MUNICIPIO: ITAPEVI

CEP: 06690-260 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABI O TADEU MORAI S

CPF: 14906563830 CONSELHO REGIONAL: N A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: FABI ANA CRI STI NA ROSA M TELMAO

CPF: 16734839842 CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 23820 UF: SP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CcEvVS: 352250507-464-000135-1-0 DATA DE VALIDADE: 18/ 08/ 2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPORTAR
FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR
CATEGORIA:

INSUMOS FARMACEUTICOS

Q(A) DI RETOR DA VI G LANCI A SANI TARI A DE | TAPEVI

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAQOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO CI VIL E CRI'M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI'S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI CI O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI G LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORNA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

| TAPEVI 18/ 08/ 2023
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Validagao: 1693412382649

A autentici dade deste docurmento deverda ser confirmada na pagina do Sistemn de Informagdo em Vigil anci a
Sanitéaria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov. br/sivisalcidadao/




Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de ITAPEVI

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N CEvs: 352250507-464-000135-1-0 DATA DE VALIDADE: 27/05/2023
N° PROCESSO: 18762/16

N°e PROTOCOLO: 0088/2022 DATA DO PROTOCOLO:  08/04/2022
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:
OBJETO LICENCIADO:

DETALHE:

4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
ESTABELECIMENTO

X . PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E .
RAZAO SOCIAL: FARMACEUTICAS LTDA CNPJ ALBERGANTE:

. PHARMASPECIAL - ESPECIALIDADES QUIMICAS E
NOME FANTASIA:  FARMACEUTICAS LTDA

CNPJ / CPF: 65.678.617/0001-06

LOGRADOURO: Rua MORADA DAS ESTRELAS NUMERO: 55
COMPLEMENTO:

BAIRRO: NOVA ITAPEVI

MUNICIPIO: ITAPEVI

CEP: 06690-260 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABIO TADEU MORAIS

CPF: 14906563830
N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: ¥/a
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: FABIANA CRISTINA ROSA MITELMAO

CPF: 16734839842

CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 23820 UF: sp




LICENGA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 352250507-464-000135-1-0 DATA DE VALIDADE: 27/05/2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPORTAR
FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR
CATEGORIA:

INSUMOS FARMACEUTICOS

0(A) DIRETOR DA VIGILANCIA SANITARIA DE ITAPEVI
CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. .
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO Das
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGCAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, \EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998. .
fLuz Carlos Valino Pessoa
Gerente - Visa - itapevi
Credencial 1119

ITAPEVI 27/05/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO
CIENTES:
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL ’ DATA DE CIENCIA

X « Y106/ 203>

AN . 2,
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA JUSTIGA E SEGURANGA PUBLICA
POLICIA FEDERAL

CERTIFICADO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO - CLF

N°: 2020-00560026 Vencimento: 03/08/2024

RAZAO SOCIAL/NOME: PHARMASPECIAL-ESPECIALIDADES QUIMS E FARMACEUTICAS LTDA
NOME FANTASIA: PHARMASPECIAL-ESPECIALIDADES QUIMS E FARMACEUTICAS
ENDERECO: MORADA DAS ESTRELAS, 55 - 55 - NOVA ITAPEVI - ITAPEVI/SP - CEP: 06.690-260
CNPJ/CPF: 65.678.617/0001-06

CNAE PRINCIPAL:
* 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
CNAE(s) SECUNDARIO(s):

* 1099607 - Fabricacao de alimentos dietéticos e complementos alimentares

* 1099-6/99 - Fabricagao de outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente

* 4644-3/02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

* 4691-5/00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios

* 8292-0/00 - Envasamento e empacotamento sob contrato

CRC: 2005002186

NCM / Produto Atividades

2914.11.00 / ACETONA Utilizagao para Consumo
2915.21.00 / ACIDO ACETICO Utilizagao para Consumo
2806.10.10; 2806.10.20 / ACIDO CLORIDRICO Utilizagao para Consumo
2939.30.10; 2939.30.20 / CAFEINA Utilizagao para Consumo
2903.13.00 / CLOROFORMIO Utilizagao para Consumo
2841.50.14 / DICROMATO DE POTASSIO Utilizagao para Consumo
2909.44.11; 2909.11.00 / ETER ETILICO Utilizagao para Consumo

Certifico que a pessoa acima referida esta autorizada a exercer as atividades com os produtos quimicos descritos



neste certificado, sujeitos a controle e fiscalizagao, nos termos previstos na Lei 10.357, de 27 de dezembro de 2001.

Brasilia 05/07/2023 POLICIA FEDERAL
SISTEMA - SIPROQUIM
Local Data Homologador

Caso deseje verificar a autenticidade do Certificado gerado pelo sistema, consulte no site do DPF (www.pf.gov.br)



QUESTIONARIO DE AUTOAVALIACAO

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA

(O :
) hom%Specml

1de 1l

1 - Informagbes Gerais

Raz&o social: PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS
LTDA

CNPJ: 65.678.617/0001-06

Inscricdo Estadual: 373.083.103.117

Endereco: Rua Morada das Estrelas, 55 Jd Nova Itapevi / Itapevi — SP Cep: 06690-260
Telefone: 11 — 4151 9000

E-mail; qualidade @pharmaspecial.com.br

Nome do representante Legal: Fabio Tadeu Morais

Nome do responsével Técnico: Dra. Fabiana Cristina Rosa Mitelmao / CRF-SP: 23.820

Nome do responséavel da Operagédo e Fracionamento: Dra. Fabiana Cristina Rosa Mitelmao /

CRF-SP: 23.820

Nome do responsavel da Garantia da Qualidade: Dra. Bruna de Lima Almeida / CRF-SP
99.394

Nome do responsavel do Controle de Qualidade: Camilla Barbosa Tavares / CRF-
SP

Nome do responsavel Comercial: Helio Schwartzman

Principal Atividade: DISTRIBUIDOR COM FRACIONAMENTO

2 —Documentacdo Regulatéria

Documento Sim

N&o se
aplica

Alvara Sanitario — SIVISA X

N° CEVS: 352250507-464-000135-1-0

Autorizacdo Funcionamento — ANVISA X

AFE/ANVISA: 1.04223.5

Autorizacdo Funcionamento — Prefeitura X

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA
Rua Morada das Estrelas, 55 Jd Nova Itapevi — Itapevi / SP Tel: 11 — 4151 9000




&), 5 , QUESTIONARIO DE AUTOAVALIACAO ldell
"o | harmadpecicl
PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA
Certificado de Responsabilidade Técnica — CRF/SP X
A empresa possui alguma autorizacdo especial X
Licenca de Operacdo Ambiental - CETESB
Policia Civil X
Policia Federal X
Exército X
Ibama X
1ISO9001:2008 X
1ISO14001:2008 X
3 Anfarmag X
Organizacional
Total de nimero de funcionarios: 23 Administrativos:
12
Operacionais: 11
Documento Sim N&o
Existe um organograma na empresa? X
Existem descri¢cbes de cargos e fun¢des? X
As responsabilidades de cada atividade estédo claramente definidas? X
As admiss@es e demissdes dos funcionérios sdo precedidas de exames
médicos? X
Existem planos de assisténcia médica e de emergéncia para os funcionarios? X
Os funcionarios sao submetidos a exames médicos periédicos? X
4 - Sistema de Gestao da Qualidade
Documento Sim N&o
Existe um Sistema da Qualidade documentado, implementado e consolidado? X
A empresa possui documentacgdes relacionadas ao Sistema da Qualidade,
como Manual da Qualidade, Politica de Qualidade e Procedimentos de X

Operacéo Padrao?

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA
Rua Morada das Estrelas, 55 Jd Nova Itapevi — Itapevi / SP Tel: 11 — 4151 9000




o UESTIONARIO DE AUTOAVALIACAO 1del1
‘ gj’/;;)orl77(5/)edn[ Q ¢

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA

Sao realizados treinamentos de Boas Praticas de Fabricacdo, Higiene X

Pessoal e Seguranca para colaboradores envolvidos no processo produtivo?

Existe politica de protecdo ao meio ambiente, além da legislacéo local? X
Existe a preocupacao visando a reciclagem de material, a fim de proteger o X

meio ambiente?

A empresa possui procedimento especifico para controle de documentagées, X

incluindo revisdes, reprovacdes e aprovacbes?

Existe programa de treinamento admissional e continuo para funcionarios? X

A empresa mantém contratos com terceiros para execuc¢do de alguma

atividade? X

Para quais atividades?
Masttin (Ar Condicionado), T&E Analitica (Andlises de alto nivel de complexidade)

A empresa conhece o Sistema da Qualidade de seus fornecedores? X

Existe procedimento escrito para avaliagdo e aprovacao de fornecedores? X

Existe uma listagem oficial de fabricantes/fornecedores de insumos aprovados

pela empresa? X

Documento Sim N&o
Existe procedimento operacional padrao referente a auditorias internas? X
A empresa possui FISPQ para todas as matérias-primas? X

Os registros de remessa do fabricante permitem a rastreabilidade dos
destinatarios especificos, em caso de recolhimentos? X

Existe sistema documentado para registro e investigacdo dos desvios / ndo
conformidades ocorridas ha empresa? X

Existe procedimento para documentar e monitorar agdes corretivas e
preventivas relacionadas a desvios de qualidade / ndo conformidades X
detectadas, a fim de evitar sua reincidéncia?

Existe procedimento para tratamento de reclamacdes de clientes? S&o
mantidos registros das reclamacdes recebidas e da tratativa adotada? X

Existe procedimento para controle de alterag6es de processos e sistemas?

Séo avaliados os impactos da mudanca antes da sua implementacdo?

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA
Rua Morada das Estrelas, 55 Jd Nova Itapevi — Itapevi / SP Tel: 11 — 4151 9000




o UESTIONARIO DE AUTOAVALIACAO 1del1
‘ gj’/;;)orl77(5/)edn[ Q ¢

PHARMASPECIAL ESPECIALIDADES QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA

Sao notificadas aos clientes quaisquer alteracdes relativas a componentes /
substancias / produtos / processos envolvidos com os materiais / produtos
fornecidos (exemplo: alteracao de local de fabricacéo, alteracao de rota de
sintese, alteracdo de sistema computadorizado, alteragéo do sistema de X
numeragéo de lotes)?

Existe procedimento para liberacdo de matérias-primas a fim de impedir o uso
ou expedicdo indevidos? X

A empresa mantém os arquivos dos laudos de andlise de todos os lotes

adquiridos e comercializados? X
Existe procedimento para descarte de residuo? X
Existem registros? X
A empresa possui em seu estoque ou
comercializa qualquer substancia/matéria prima que esteja listada na X

RDC n° 26 — ANVISA, como alergénica?

5 —Instalagdes e Edificagdes

Documento Sim Nao

As areas de armazenamento sdo projetadas de forma a oferecer maxima
protecdo contra a entrada de poeira, insetos, passaros e outros animais e a X
permitir a adequada higienizacéo e limpeza?

O lay out permite um fluxo de pessoas e materiais adequados, de modo a
garantir a integridade do produto?

Qual é a area total construida?
3.548,42 m?

Qual é a area total do terreno?
6.000,00 m?

Quanto ao aspecto externo, as edificacées apresentam boa conservagédo? X

>

Os arredores das edifica¢fes estao limpos?

Existem fontes de poluigdo ou contaminagdo ambiental préximas? X

As vias de acesso ao deposito sao pavimentadas?

O piso é adequado e esta em boas condi¢des de conservacgéao e higiene?

E de facil limpeza?

X | X| X| X

Existe equipamento de seguranca para combater incéndios?
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Estao bem localizados, delimitados com marcacgdes e 0 acesso aos extintores X
e/ou mangueiras esta livre?
Existem sanitarios em quantidade suficiente? X
Estao em condic8es higiénicas apropriadas? X
Existem vestiarios em quantidade suficiente? X
Estdo em condic¢6es higiénicas apropriadas? X
Existe refeitorio? X
Esta limpo e as condicdes das instalacbes séo satisfatorias? X
6 - Almoxarifado
Documento Sim N&o
Existe um sistema ou &rea delimitada que impeca a utilizagdo de matérias-
primas e produtos fracionados em quarentena ou reprovados e a expedi¢cdo X
de produtos acabados em quarentena ou reprovados?
Existe uma area de recepc¢éo de forma a proteger as matérias primas de X
qualquer risco no momento do seu recebimento?
As matérias primas séo examinadas no recebimento para verificar se as
embalagens nao estdo danificadas e também se os mesmos correspondem X
aos documentos fiscais?
Existem procedimento para esta atividade? X
Sao feitos registros? X
A temperatura do local é adequada com as condi¢des necessarias ao X
armazenamento das matérias primas e produtos fracionados?
A temperatura e umidade do almoxarifado séo registradas e controladas? X
Documento Sim N&o
Os equipamentos de controle de temperatura e umidade séo calibrados X
conforme normas ABNT / INMETRO?
Existem registros? X
Os funcionérios estao uniformizados? X
Os uniformes estéo limpos e em boas condi¢ces? X
Utilizam equipamentos de protec¢&o individual? X
Existem procedimentos escritos para as principais atividades da X
armazenagem?
Ha necessidade de equipamentos (freezer, geladeira, camara fria) para o X

armazenamento de insumos farmacéuticos sensiveis a temperatura?
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Caso necessario, existe? X
Existe gerador para o caso de falta de energia? X
O armazenamento das matérias primas e produtos fracionados séo X
organizados e racional, com o intuito de preservar a sua integridade?
As matérias primas e produtos fracionados obedecem ao empilhamento X
maximo segundo instru¢des do fabricante?
As matérias primas e produtos fracionados encontram-se isolados do piso e X
afastados das paredes?
Existe local para armazenamento de produtos inflaméaveis e/ou explosivos X
habilitado pelo 6rgdo de seguranga?
Oferece condi¢cfes de seguranca? X
As matérias primas e produtos fracionados com prazo de validade vencido X
estdo devidamente identificadas e em local segregado?
Qual o destino das matérias primas e produtos fracionados vencidos?
INCINERACAO
Existe local segregado e identificado para armazenamento das matérias X
primas e produtos fracionados Reprovados?
A separacéo dos lotes e rotatividade das matérias primas obedece a regra: X
primeiro que expira, primeiro que sai?
Realizam inventarios periodicamente? X
Existem registros? X
A empresa possui instru¢des e recomendacdes fornecidas pelo fabricante X
para o armazenamento e transporte dos insumos?
Estas instru¢cfes e recomendacdes sdo cumpridas? X
Possui transporte préprio? X
Utiliza servigo de transporte legalmente autorizado, de acordo com a X
Legislacéo Vigente?
7 - Fracionamento
Documento Sim N&o
A empresa exerce atividade de fracionamento de insumo farmacéutico e cosmético?
( X)) Sdlidos ( X ) Liquidos ( X) Semissolidos
A empresa possui uma Ordem de Fracionamento para cada insumo? X
As Ordens de Fracionamento atendem aos requisitos previstos na X
regulamentacéo vigente?
S&o gerados registros de todas as operacdes realizadas no fracionamento, de X
forma a permitir a rastreabilidade das informac&es geradas?
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Sao atribuidos cédigo de identificagcdo ou nimero de lote aos insumos a cada X
fracionamento?
O acesso de pessoal e material as areas de fracionamento é realizado por X
antecamaras independentes?
O piso / parede / teto sdo adequados e estdo em boas condi¢des de X
conservacao e higiene?
Sao de facil limpeza? X
A ventilagdo do local é adequada? X
As instalacdes elétricas, esgotos e encanamentos estdo em bom estado de X
conservagdo, seguranga e uso?
Os ralos séo sifonados? X
N&o possuimos nenhum tipo de ralo dentro do fracionamento.
As aberturas encontram-se vedadas contra a entrada de poés, insetos, aves? X
Existem extintores e/ou mangueiras contra incéndio? X
Estdo bem localizados e 0 acesso esta livre? X
Existem recipientes para lixo? X
Esté@o bem fechados e identificados? X
Sao esvaziados com frequéncia? X
Existe um sistema de pesagem que evite a mistura e/ou contaminacao
cruzada, quando séo realizadas pesagens simultaneas de substancias X
diferentes?
Qual? Especificar
Cada produto é fracionado em uma sala por vez, nunca simultaneamente.
Existe sistema de prevencéo de contaminacéo cruzada e do meio ambiente? X

Qual? Especificar.

Para prevenir a contaminac¢éo cruzada cada produto é realizado em uma sala especifica. E
para prevenir o meio ambiente as sobras de fracionamento sdo armazenadas em recipiente

especifico para posterior descarte (Incineracéo).

As balancas séo verificadas regularmente e calibradas periodicamente?

Existem registros?

Existe local préprio para lavagem de utensilios?

Os utensilios estéo limpos?

Existe local adequado para a guarda dos utensilios?

X | X| X| X| X

As embalagens que contém os insumos a serem pesados sao limpos antes
de serem abertos?

x

ApOs a pesagem essas embalagens sdo bem fechadas?
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ApOs a pesagem as embalagens sao rotuladas imediatamente a fim de evitar
mistura?

Existe capela de exaustao para fracionamento de substancias causticas e
irritantes?

Se um funcionario manifestar lesdes ou enfermidades que podem afetar a
gualidade ou seguranca dos insumos farmacéuticos e cosméticos, 0 mesmo é
afastado da atividade?

Os funcionarios encontram-se devidamente uniformizados? Os Uniformes
estdo limpos e em boas condi¢des?

Existe area separada para fracionamento de insumos farmacéuticos como
antibidticos gerais, cefalosporinicos, penicilicos, citostaticos, hormonios,
psicotrépicos, entorpecentes, imunossupressores, altamente ativos?
Especificar.

Nao fracionamos nenhum destes insumos farmacéuticos.

O sistema de exaustéo possui dispositivos que evite contaminar o meio
ambiente?

Existe um sistema de exaustdo adequado e seguro de acordo com 0 insumo
farmacéutico e cosmético fracionado?

De acordo com os insumos fracionados a area possui presséo negativa?

Existe registro de diferencial de presséao?

Os funcionarios usam EPI’s apropriados?

Existem procedimentos para todas as atividades deste setor?

Todas as operag¢fes sao devidamente registradas?

As operacfes estéo validadas?

Existem procedimento de Limpeza das diversas salas?

O procedimento de limpeza esta validado?

X| X| X| X| X| X| X

E proibida a reutilizagéo de embalagens para o acondicionamento dos
insumos fracionados?

x

Existe sistema de emisséo, controle e conferéncia dos rétulos que previna a
mistura de rotulos?

E anexado ao registro de fracionamento, amostra do rétulo utilizado?

Fracionamentos de Liquidos / Semi Sélidos

Existe area especifica para o fracionamento de liquidos / semi sélidos?

A area ocupada é adequada ao volume das operacdes?

Existe equipamento automatico / semiautomatico para fracionamento de
liquidos / semissolidos?

Apés o seu uso todos os utensilios e equipamentos séo higienizados e
identificados como tal?

Fracionamentos de sélidos
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Existe area especifica para o fracionamento de solidos? | X

E organizada de forma racional? X

A area encontra-se livre de obstaculos? X

A qualidade e intensidade da iluminacéo sdo adequadas? X

Existe sistema de exaustédo de pés? X
8 - Rotulagem e Embalagem

Documento Sim N&o

O acesso aos rétulos somente é permitido a pessoas devidamente

autorizadas? X

Os rotulos séo inspecionados antes de serem utilizados? X

O material de embalagem é inspecionado, visando garantir a utilizacéo X

adequada dos roétulos?

Os rétulos contém as informacdes minimas exigidas na regulamentagéo? X

Os rotulos séo inspecionados para verificar o nimero de lote e o prazo de

validade dos insumos farmacéuticos e cosméticos antes e depois do X

fracionamento?

Ao final do fracionamento s&o destruidos os rétulos remanescentes? X

9 - Controle de Qualidade

Documento Sim N&o
A empresa possui Laboratério de Controle de Qualidade? X
As atividades do CQ sé&o independentes das atividades de fracionamento? X

Qual a formacéo do responsavel pelo CQ?
Farmacéutica

As instalacdes do laboratério sdo adequadas ao volume de trabalho? X
Existem especificacdes e métodos analiticos para todos os materiais

analisados? X
A qualidade e intensidade da iluminag&o sdo adequadas? X
A ventilacéo do local é adequada? X
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As paredes / piso / teto sdo adequadas e estdo em boas condi¢des de
conservacao e higiene?

As instalacdes elétricas, gas e esgoto e encanamento estao identificadas e
em bom estado de conservacéao e higiene?

Existem ralos sifonados?

Possui contrato de terceirizacao para o CQ? Citar o nome do contratado T&E
Analitica

O laboratério contratado pertence a REBLAS?

Existem recipientes para lixo?

Estdo bem fechados e identificados?

X | X| X| X

Séo esvaziados com frequéncia?

Existem instalagfes de seguranca como ducha, lava-olhos, extintores,
conforme legislacédo especifica?

Ha programa de verificacdo do funcionamento destes equipamentos?

Existem registros?

Documento

O CQ esta equipado com aparelhos adequados para executar as analises
necessérias?

x

As metodologias analiticas, quando necessario, sao validadas?

x

Participa da investigacao das reclamacdes e devolu¢des dos produtos
intermediérios e insumos farmacéuticos?

Existe aviso na area de acesso restrito?

O laboratério é separado das areas operacional?

Existem procedimentos escritos para todos os equipamentos do laboratério?

Os registros analiticos possuem rastreabilidade?

X| X| X| X| X

Os equipamentos estéo instalados de maneira adequada para atender as
exigéncias de seu correto funcionamento?

x

Ha um programa de manutencao preventiva e calibragcfes claramente
definido?

O programa é seguido?

Existem registros?

Existem procedimentos com a descricdo detalhada da amostragem, andlise e
aprovacao ou reprovacdo de insumos farmacéuticos e cosméticos?

Esses procedimentos séo seguidos?

E exigido o fornecimento do certificado de analise dos insumos farmacéuticos
e cosmeéticos adquiridos?

O certificado de analise contém informagdes claras e conclusivas?
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Estéo datados e assinados? X
Estéo identificados com o nome do fabricante / fornecedor e do seu X
responsavel técnico?

Existe a descricao das especificacdes e dos métodos analiticos usados pelo X
CQ para os insumos farmacéuticos e cosméticos?

O CQ mantém registros das analises efetuadas? X
Sao mantidas amostras de referéncia dos insumos farmacéuticos e X
cosméticos?

Por quanto tempo?

Por até um ano depois da sua validade

Existem na empresa padrdes e materiais de referéncia? X
O CQ verifica se cada lote dos insumos farmacéuticos e cosméticos cumpre X
com as especificacdes estabelecidas antes de ser liberado?

S&o mantidos registros? X

A empresa repassa para o0s estabelecimentos com quem transaciona,
certificado de analise dos fabricantes / fornecedores, dos insumos X
farmacéuticos e cosméticos importados nas embalagens originais?

No caso de insumos fracionados, a empresa repassa para o estabelecimento

com quem transaciona, o certificado de andlise realizado pelo CQ? X
Existe um Plano Mestre de Validagédo? X
Este plano inclui: Métodos Analiticos; Limpeza; Processos de Fracionamento X
e Utilidades?
Esta estabelecido um protocolo de validacéo que especifique como o X
processo de validacdo sera conduzido?

Documento Sim N&o
Esté estabelecido um relatério de validagédo que faca referéncia ao protocolo,
contemplando resultados obtidos; desvios; conclusdes; mudancas e X
recomendacdes?
Os equipamentos e instrumentos do Controle de Qualidade foram X
qualificados?
Os métodos analiticos diferentes daqueles existentes em compéndios oficiais X

reconhecidos pelo 6rgdo sanitario federal brasileiro estdo validados?

Na validacdo de limpeza, a sele¢do do insumo farmacéutico definido como
pior caso, foi baseada na solubilidade; na dificuldade da limpeza e no célculo X
dos limites do residuo baseado na poténcia, na toxicidade e na estabilidade?

Os processos de limpeza sdo monitorados em intervalos apropriados depois
da validacdo para assegurar sua efetividade? X
A cada dois anos.
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A limpeza dos equipamentos/utensilios € monitorada por testes analiticos?

Foram utilizados trés lotes consecutivos na validacao prospectiva?

Os parametros criticos do processo séo controlados e monitorados durante os
estudos do processo de validacao?

O acesso ao sistema é controlado por senha ou outros métodos que impecam
a manipulagdo néo autorizada de dados?

O sistema mantém registro da identidade de quem insere ou confirma dados
criticos?

O meio utilizado para o armazenamento de dados foi avaliado quanto a sua
acessibilidade, durabilidade e seguranga?

Existem alternativas adequadas para 0s sistemas que necessitem estar
operando em casos de falha (contingéncia)?

10 - Assinatura

Dra: Fabiana Mitelmao
Farmacéutica Responsavel CRF/SP 23820

Gerente da Qualidade
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