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1. OBIJETIVO:

Estabelecer o procedimento padronizado para execucdo.dastatividades de recolhimento
(recall) de produtos que apresentem desvios de qualidade, tiscos a satide, ndo
conformidades ou irregularidades, em conformidade com a RDC n%16/2014 da ANVISA,
garantindo a protecdo a saude publica e a rastreabilidade dos lotes afetados.

2. CONTROLE DE REVISOES:

REVISAO ASSUNTO EMISSAO

00 Elaboragdo do doecumento 17/10/2025

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Gestor,do Armazém: Coordenar o recolhimento; avaliar risco; notificar ANVISA; elaborar
relatdriofinal.

3.2 Responsaveltécnica: Aprovar decisdo de recolhimento; comunicar oficialmente o cliente e
autoridades sanitarias quando aplicavel.

4. DEFINICOES

Recolhimento (Recall): A¢do para retirar do mercado produtos que apresentem risco ou ndo
conformidade.

Produto afetado: Lote, série ou unidade com falha, desvio ou risco a saude.
Reclamacdo: Manifestacdo de cliente, usudrio ou autoridade sanitaria sobre qualidade ou
segurancga.

Rastreabilidade: Capacidade de identificar e localizar o histérico e localizacdo do produto.
Grau de risco: Classificagdo do impacto do desvio sobre a saude publica (critico, maior ou
menor).

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

5.1 Deteccdo e Avaliagao Inicial

O recolhimento pode ser originado por reclamacgdes, notificagdes sanitarias, investigacao
interna ou ndo conformidade detectada pelo cliente. A Gestdo da Qualidade avaliaa a
solicitagdo do cliente.

5.1.2 Decisao e Aprovag¢ao

Confirmado o risco, a Gestdo de Qualidade e o Responsavel Técnico acionam o recolhimento,
elaborando Relatdrio da Ocorrencia.

As informagdes contidas neste documento séo de propriedade da BMK Transporte e Logistica e seu uso € restrito aos destinatarios
autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo € permitida.
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5.1.3 Comunicagdo as Autoridades

Estas agdes sdao tomadas pelo cliente e a transportadora ira realizaria operacao de transporte
em vista da decisdo do cliente pelo recolhimento, no.entanto, se aplicavel a transportadora
podera notificar a Vigilancia Sanitdria. A Responsavel Téchicalird manter registros das
comunicag0es e protocolos.

5.1.4 Comunicagdo aos Clientes

Enviar comunicado com identificacdo do produto recolhido e demais documentos fiscais da
operagdo ao cliente.

5.1.5 Execuc¢do do Recolhimento

A transportadora irdatendera,solicitagao do cliente e fara o recolhimento conforme
determinacgao do.cliente e manterd o produto recolhido segregado em area especifica para o
recolhiménto. O'setorde SACimantera todas as documentagdes pertinentes ao produtp
recolhido adispesi¢ao do cliente e demais interessados até o seu envio para o proprietdrio do
produto recolhido.

5.1.6 Relatoério Final e Encerramento

Elaborar relatério com quantidades, causas e acGes tomadas; informar encerramento formal
do recolhimento.

7. REGISTROS GERADOS:

Relatdrio do recolhimento

8. ANEXOS:

N3o se aplica.

9. REFERENCIAS:

Mbpt-01-rev 00- Manual de Boas praticas de Transportes

RDC n2 16/2014 — ANVISA — Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e para
Diagnostico de Uso In Vitro
RDC n2 23/2012 — ANVISA — Dispde sobre recolhimento de produtos no mercado
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