Documento Concluido - E obrigatéria a utilizagdo da folha de assinaturas anexa ButanSign envelope ID: d517319f365999b522cd68a21539363a

REQUISICAO DE COMPRA N° 3000648353, 3000640131, 3000649968 e
3000650065

PROCESSO N° WS1714868980

INSTRUMENTO CONVOCATORIO N° 056/2025

OBJETO DA SELECAO: Contratacdo de empresa especializada na prestacéo
de servigos de gestdo documental, compreendendo guarda externa, transporte,

movimentagao, identificagdo de conteudo (cadastramento) e migracao de dados.

ATA DE JULGAMENTO
1. DO HISTORICO

Aos dez dias do més de agosto de dois mil e vinte e seis, reuniu-se a
Comissao de Licitagbes da Fundacdo Butantan para analise e deliberacao
acerca da licitagao - Instrumento Convocatério n° 056/2025, cujo objeto consiste
na contratagcdo de empresa especializada na prestagao de servigos de gestao
documental. Por meio da Ata de Julgamento de 02 de fevereiro de 2026
(divulgada no site desta Fundacdo), a licitante TIVIT TERCEIRIZACAO DE
PROCESSOS, SERVICOS E TECNOLOGIA S.A. foi habilitada e classificada,
ficando a contratagdo condicionada as etapas complementares de diligéncia
técnica e certificacao, nos termos dos itens 12 e 13.5 do Termo de Referéncia e
do item 4.1.4.4 do Edital.

2. DAS DILIGENCIAS REALIZADAS

As etapas complementares foram cumpridas por meio das seguintes

diligéncias técnicas, cujos pareceres integram os autos:

a) Parecer de Visita Técnica do Centro de Documentagao (CEDOC), Memorando
CEDOC n° 009/2026, referente a diligéncia realizada em 05 de maio de 2026;

b) Relatério de Qualificagdo de Fornecedor da Garantia da Qualidade,
IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00, referente a auditoria realizada em 07 de julho
de 2026.

3. DA ANALISE TECNICA E DECISAO
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ApOs a conferéncia técnica e o exame de conformidade das instalagdes
da licitante com as exigéncias do Edital n° 056/2025 e do Termo de Referéncia,
estritamente com base nas manifestagdes do CEDOC e da Garantia da

Qualidade, verificou-se que:

3.1. Alicitante ndo atendeu aos requisitos do edital conforme pormenorizado nos

pareceres mencionados nos itens “a” e “b” retro, tendo ambas as areas concluido

pela reprovacao técnica da licitante.

3.2. Diante do nao atendimento as condigdes previstas no item 13 do Termo de
Referéncia e no item 4.1.4.4 do Edital, a Comissao de Licitagdo, no uso de suas
atribuicdes, declara DESCLASSIFICADA a empresa TIVIT TERCEIRIZACAO
DE PROCESSOS, SERVICOS E TECNOLOGIA S.A.

4. DAS PROVIDENCIAS
Considerando a manutengao da necessidade da contratagao, informa-se que:

4.1 O certame prosseguira com a analise da proposta comercial do segundo
licitante: ACESS GESTAO DE DOCUMENTOS LTDA, CNPJ 22.755.266/0001-
87, segundo a ordem de classificagdo, seguindo o rito da licitagdo previsto no

edital;

4.2 O segundo licitante fica convocado para cumprimento das mesmas etapas

complementares de diligéncia e certificacado técnica;

4.3 Fica assegurado o direito ao contraditério e a ampla defesa, mediante
interposicao de recurso na forma e no prazo estabelecido no item 8.4 do Edital
do Instrumento Convocatdrio n® 056/2025, o qual é de 3 (trés) dias uteis, a contar
de sua respectiva publicacao oficial, estando a sua apresentagao reservada para

0 momento oportuno a ser aberto ao final da licitagao.
5. ENCERRAMENTO

Nada mais havendo a tratar, encerrou-se a sessao, da qual se lavrou a
presente Ata que, apos lida e achada conforme, segue assinada pelos membros

da Comissao de Licitagao.

Sao Paulo, 11 de agosto de 2026.

COMISSAO DE LICITACAO
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Memorando CEDOC n2 009/2026
S3o Paulo, 15 de maio de 2026
De: Centro de Documentacgao (CEDOC)

Para: Departamento de Compras

PARECER DE VISITA TECNICA
Empresa: TIVIT - Itapevi

Endereco: Estrada do Itaqui, n2 1982, Condominio Nova Sdo Paulo, GalpGes 2 e 3, Jardim Nova ltapevi,

Itapevi/SP - CEP 06690-110
Data da visita: 05/05/2026

Horario: 09h30 as 16h00

ANALISE DE CONFORMIDADE COM O TERMO DE REFERENCIA (TR)
ATO CONVOCATORIO N2 056/2025
Objeto: Avaliacdo das condi¢des de armazenagem, gestdo documental, seguranca e transporte.
Base normativa: Termo de Referéncia (itens 7.1 a 7.7), BPF, BPC, BPL, CONARQ e LGPD.

Este documento consolida o Parecer Técnico Definitivo e Conclusivo referente a vistoria técnica realizada
pelo CEDOC nas instalagdes da empresa TIVIT para armazenagem de documentos, em conformidade com
os requisitos estabelecidos no Termo de Referéncia (TR), visando a contratacdo de servicos especializados
de armazenagem, transporte, movimentacdo, infraestrutura, seguranca fisica e ambiental, documentacdo
legal e governanca de dados, a luz das normas regulatérias e boas praticas aplicaveis: BPF (ANVISA), BPL

(Inmetro), BPC (ANVISA), CONARQ e LGPD.

Anexo | — Matriz de risco.
Anexo Il — Quadro de normas.

Anexo Ill = Check list da visita técnica.

A empresa nao autorizou o registro fotografico das dependéncias de guarda documental, motivo pelo qual

nao foi possivel apresentar evidéncias visuais verificadas in loco.
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A vistoria abrangeu aspectos que impactam diretamente a seguranca da guarda documental, bem como a

integridade, disponibilidade e confidencialidade das informagdes armazenadas.

ANALISE DE CONFORMIDADE ITEM A ITEM DO TERMO DE REFERENCIA:
7.1 — Transporte

7.1.5 — Considera-se um Unico transporte o processo no qual a empresa contratada, em uma mesma
ocasido, entrega as caixas na sede da CONTRATANTE e recolhe as caixas previamente solicitadas pela

CONTRATADA para guarda e armazenagem.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram identificados veiculos de pequeno e grande porte utilizados para o transporte documental.
Embora ndo estejam personalizados ou identificados visualmente, verificou-se que os procedimentos de
acondicionamento e empilhamento das caixas sdo compativeis com o transporte realizado, conforme o

processo apresentado durante a visita técnica.

7.2 — Requisitos de Armazenamento

7.2.1 — InstalagGes para os arquivos construidas em alvenaria em local servido por vias pavimentadas,
nao sujeito a alagamentos ou inundagdes; com temperatura e umidade apropriadas (o mais proximo
possivel de 20°C e a umidade relativa de 45% a 50%, evitando-se as oscilagées de 3°C de temperatura e
10% de umidade relativa), desinsetizada, descupinizada e desratizada, livre de poeira, e/ou qualquer

outra condi¢do que prejudique ou adultere os documentos armazenados.
Conclusdo: NAO ATENDE

Motivo: Nos galpGes foram identificadas inadequac¢des nas instalagdes elétricas, incluindo fios em 220V
com extremidades expostas e isoladas apenas com fita isolante, indicando possivel remogdo de
equipamentos ou mdaquinas, além da existéncia de fiagGes fora de caixas de protegao elétrica. Tal condi¢do
configura elevado risco de incéndio, tornando o ambiente inadequado e inseguro para a armazenagem
documental. A situagdo infringe normas bdsicas de seguranca elétrica, prevengdo contra incéndios e

preservacdo de acervos documentais.

As tubulagBes expostas de agua e esgoto dentro do galpdo, estdo fora das normas de guarda documental

com o agravante que a tubulagdo do hidrante passar por todo o galpdo, ha tubulacdo de dgua em alta

Fundacéo Butantan 2
Rua Alvarenga, 1396

Butantd, Sao Paulo/SP

CEP: 05509-002

Documenty €étilargwbutantan.org.br ButanSign envelope ID: 6e9d613c51b53i898aldec01b2fb3bdc



FUNDACI\O@

BUTANTAN

Gestdao é uma ciéncia

pressdao passa sobre todo o acervo, aumentam a probabilidade de vazamentos, infiltracdes ou

condensacdes, isso pode causar danos imediatos aos documentos armazenados.

Segundo o Conselho Nacional de Arquivos, “Além disso, nenhuma tubula¢do de dgua pode percorrer o
interior dos depdsitos, com excegdo daquelas destinadas aos aspersores automdticos para a extingdo de

fogo" (CONARQ, Recomendacgdes para a construcdo de arquivos. 2000, p. 13).

As estantes ficam bem préximas ao teto com incidéncia de luz solar diretamente sobre as estantes e caixas
porque existem muitas telhas transparentes em todo galpdo que implica na a¢do direta da luz sobre as
caixas e seus conteldos, causando degradacao fotoquimica, comprometendo a estabilidade fisica. Além da
provavel variacdo de temperatura e umidade devido ao calor, violando as normas técnicas de conservacado

de arquivos.

A TIVIT ndo tem equipamento de medicdo continua de temperatura e umidade relativa como dataloggers.
A falta desses equipamentos de controle e consequentemente do registro das condicdes ambientais dos
galpGes, impede a efetiva verificacdo das condicdes do ambiente para que estejam dentro dos parametros
exigidos de umidade e temperatura, aumentando o risco de degradacdo fisica dos documentos
armazenados, como a acidificacdo do papel e a proliferacdo de agentes microbiolégicos, violando
diretamente as normas técnicas constantes no Termo de Referéncia, portanto nao foi possivel nem saber

se a umidade e temperatura atende os padrdes exigidos pelo TR.

Na drea externa dos galpGes também foi identificada obstrucdes de frente as paredes frontais, como mesas,
cadeiras, bancos e caixas, em ndao conformidade com as praticas de conservacdo de manter o ambiente

livre e desobstruido.

7.2.2 — Possuir area exclusiva para tratamento e guarda de documentos.
Conclusdo: NAO ATENDE

Motivo: Nos galpdes existem areas ocupadas por equipes que executam atividades distintas da guarda
documental, com utilizacdo de computadores e outros equipamentos eletrénicos. Também foi identificada
a armazenagem de materiais ndo documentais, tais como enfeites natalinos, equipamentos em desuso,
antenas, equipamentos de informatica e caixas sem identificacdo verificavel. Ainda que segregados por
grades, esses materiais permanecem no mesmo ambiente do acervo documental, em desacordo com as
normas técnicas que exigem area exclusiva para guarda de documentos, além de ampliarem os riscos de

incéndio decorrentes de equipamentos elétricos e baterias.
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Segundo o Conselho Nacional de Arquivos, "as dreas de depdsito devem ser totalmente desvinculadas das
dreas destinadas ao publico e também independentes das de trabalho arquivistico e administrativo"

(CONARQ, Recomendagbes para a construcdo de arquivos. 2000, p. 13).

7.2.3 — Possuir sistemas de detecgdo e combate a incéndio.
Conclusdo: NAO ATENDE

Motivos: Foi constatada a auséncia de detectores de fumaca e de sistema de sprinklers. A inexisténcia de
mecanismos de deteccdo precoce aumenta significativamente o tempo de resposta em situaces de

incéndio, elevando a probabilidade de perda total do acervo documental.

A falta de sprinklers aumenta a probalidade do fogo se espalhar rapidamente entre documentos e materiais

combustiveis, causando destrui¢ao completa.

A inexisténcia de um sistema adequado de deteccdo e combate a incéndio representa um risco critico e
inaceitavel para qualquer acervo documental. A situacdo compromete a seguranga, a preservacao e a

integridade legal, histérica e administrativa dos documentos armazenados.

Segundo o Conselho Nacional de Arquivos, “Os extintores automdticos, do tipo aspersores ou sprinklers,
liberam uma fina névoa de dgua, sendo os mais recomenddveis para depdsitos de documentos.
Normalmente, quando acionados, ndo chegam a causar sérios danos aos documentos” (CONARQ,

Recomendacgdes para a construcdo de arquivos. 2000, p. 14).

7.2.4 — Possuir vigilancia patrimonial e operacional 24 (vinte e quatro) horas por dia.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Ha vigilancia 24/7 com formacdo em brigadistas, conforme informacao verbal.

7.2.5 — Possuir pessoal especializado em seguranga, devidamente capacitado e orientado.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Equipe de vigilancia com formagdo em brigadistas, conforme informacgdo verbal.
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7.2.6 — Possuir procedimentos de controle e registro de pessoas envolvidas com o processo de

armazenamento, movimentag¢ao e organizacao dos documentos.
Conclusdo: NAO ATENDE.

Motivo: O controle de acesso ao galpdo é realizado por meio de leitura de crachda. Contudo, na portaria, os
crachds sdo entregues sem conferéncia de documento oficial com foto, em desacordo com as exigéncias
das normas BPL e demais normativas de seguranca aplicaveis. A inexisténcia de procedimentos robustos e
padronizados para controle e registro de acesso compromete significativamente a seguranca do acervo. Tal
fragilidade operacional pode resultar em acesso indevido as dreas restritas, danos fisicos ao acervo, perdas

irreversiveis de informacgdes e vulnerabilidades nos registros de auditoria e rastreabilidade.

Na inspeccdo MOCK para BPL realizada este ano, durante a visita a atual empresa de guarda, o inspetor
tirou foto e registrou a solicitacdo do documento pessoal de identificacdo com foto na portaria para
liberacdo de acesso, onde elogiou e nos informou que isso é avaliado na inspec¢ao do Inmetro. Sendo que a
o Butantan esta trabalhando para alcancar essa certificacdo desde 2022 e a inspecao oficial de certificacdo

sera realizada em 2026.

7.2.7 — Possuir sistema informatizado para gerenciamento do acervo.
Conclus3o: ATENDE.

Motivo: Sistema foi apresentado na sala de reunido com todos os recursos e requisitos para gestdo

documental.

7.2.8 — Possuir conjuntos de estantes em ago para armazenamento do acervo.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Visualizacdo das estantes na visita técnica.

7.2.9 — Possuir sala exclusiva para consulta as caixas e documentos no local.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: foi apresentado a sala e possui infra e espaco adequado.
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7.2.10 - Possuir rastreabilidade na indexa¢ao dos documentos, bem como seguir a Lei Geral de Prote¢ao
de Dados (LGPD) e estar de acordo com as Boas Praticas Clinicas (BPC), Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF),

Boas Praticas Laboratoriais (BPL) em relagdo a guarda de documentos.
Conclusdo: NAO ATENDE.

Motivo: O ndo atendimento dos itens 7.2.1, 7.2.2, 7.2.3. e 7.2.6 jd comprovam o ndo cumprimento das

normas CONARQ, BPC, BPF e BPL.

Auséncia de controle ambiental adequado, infringem diretamente as normas de conservacao do CONARQ

e as normas BPx, apresentando como um risco grave.

A parte de rastreabilidade em sistema atende e foi apresentado na sala de reunido na visita técnica.

7.2.11 - Respeitar o limite de empilhamento das caixas, e estas deverdo ser armazenadas a distancia
minima de 10 cm do piso, seguindo uma ordem de localizagdo, com identificacao do nliimero da caixa e

do contetido da mesma em sistema.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Itens 1.24, 1.25 e 1.28 da tabela confirmam conformidade.

7.2.12 - Manter as caixas utilizadas para o armazenamento, durante todo o periodo de vigéncia do
contrato, em perfeitas condi¢des de conservagio, estando o fornecedor obrigado a fornecer uma caixa
para o Centro de Documentag¢ao (CEDOC) e de Ensaios Clinicos realizar a substituicdo, sem eventuais 6nus
a Fundagdo Butantan, aquelas que eventualmente apresentarem sinais de decomposi¢ao, amassados,

manchas ou sujeira.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: As caixas que foram observadas de outros clientes atendem e os representantes da TIVIT

Confirmou o processo na visita para as eventuais substitui¢des.

7.3 — O controle de armazenagem dos documentos devera ser totalmente informatizado, facilitando o

rapido acesso e consulta ao material arquivado, permitindo, que sejam obtidas as seguintes informagées:

7.3.1 - O modelo de implantagao e etiquetagem da CONTRATADA devem seguir os mesmos parametros

da Fundagao Butantan, conforme detalhado no ANEXO I.B.
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Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.3.2 — Controle da quantidade de caixas armazenadas.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.3.3 — Descrigdo do contetido da documentagao contida em cada uma das caixas.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.3.4 - Controle da quantidade e frequéncia de consultas realizadas pelos usuarios.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.4 — A CONTRATADA devera disponibilizar a Fundagdo Butantan, sem Onus adicional e na data da

emissdo da fatura dos servigos prestados no més, banco de dados contendo as seguintes informagées:
7.4.1. Relatoério de caixas novas;

7.4.2. Relatoério de caixas custodiadas;

7.4.3. Relatdrio de caixas em poder da Fundagdo Butantan;

7.4.4. Relatdrio das movimentacées de caixas efetuadas por departamentos;

7.4.5. Relatdrio de caixas expurgadas;

7.4.6. Relatério de caixas implantadas no sistema;

7.4.7. Relatério de caixas solicitadas com urgéncia pela CONTRATANTE e com o detalhamento da area

solicitante.
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Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.5 — A CONTRATANTE, através de funcionarios devidamente autorizados e cadastrados junto ao
fornecedor, podera solicitar caixas via Internet ou, excepcionalmente, telefone, ou qualquer outro meio

de comunicagdo conveniente pelas partes.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foram apresentadas evidéncias no momento da visita técnica.

7.6 — Os volumes s6 poderao ser transportados em veiculos fechados, em perfeitas condi¢cdes de
conservacao, preservando a integridade e a inviolabilidade dos documentos, inclusive, contra as
intempéries, sendo que os danos aos volumes e aos documentos, deverdao ser comunicados,

imediatamente, ao Centro de Documentacdo (CEDOC) e ao Ensaios Clinicos, conforme o caso.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foi informado no momento da visita técnica.

7.7 — Caso o transporte de documentos seja realizado por empresa subcontratada, a empresa devera ser

especializada no transporte de documentos e ser certificada na ISO 9001.
Conclusdo: ATENDE.

Motivo: Foi informado no momento da visita técnica que ndo utilizam transporte de terceiros.

CONCLUSAO DO PARECER TECNICO

Com base na Visita Técnica realizada, conclui-se que a TIVIT apresenta deficiéncias estruturais e normativas

gue configuram riscos criticos a integridade fisica e a seguranga da informacgao da Funda¢do Butantan.

Ressalta-se que, durante a visita técnica, foi solicitada uma relagdo de documentos comprobatdrios, tendo
sido acordado verbalmente que o envio ocorreria nos dias subsequentes. Contudo, até a data da emissao
desse parecer nenhum documento foi apresentado, caracterizando descumprimento das exigéncias

documentais previstas no Termo de Referéncia.
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Dessa forma, a equipe técnica do CEDOC conclui pela REPROVACAO TECNICA da empresa TIVIT. Ressalta-
se que o descumprimento das condicdes minimas de infraestrutura e conformidade normativa constitui

fator impeditivo para contratacdo, conforme previsto no item 13 do Termo de Referéncia.

Eliane Ramos Santos
: ’f:‘. Data: 15/05/2026 15:15:54
2e038223e58fh45f83efff84aad02c1a

Motivo: Aprovo este documento

r ASSINADO E

Sueli Dias Sousa

%) Data: 15/05/2026 15:17:53
72911eae3dced1f97c60cc1419f14300
Motivo: Aprovo este documento

Rafael Gomes Santos

FB‘ ‘f:‘, Data: 15/05/2026 15:12:19
TF722a4ef1d2335789bcofdd9975e1f5
Motive: Aprove este documento

D ASSINADO ‘

D ASSINADO ‘

Rafael Gomes Santos Eliane Ramos Santos Sueli Dias Sousa
Supervisor do Centro Analista de Documentacdo Analista de Documentacao

de Documentacdo

CEDOC CEDOC CEDOC
CRB-8/9451 — Bibliotecario CRB-8-9840 - Bibliotecaria
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ANEXO |
MATRIZ DE RISCO

T NIVEL
TR NAO CONFORMIDADE |PROBABILIDADE | IMPACTO| DE OBSERVACOES
RISCO
791 Ir\stflagoes elétricas com Alta Alto Critico Alto risco de incéndio e danos
fiagcdo exposta ao acervo.
TubulagGes de Pode causar danos irreversiveis
7.2.1 | dgua/esgoto sobre area Alta Alto Critico
aos documentos.
de acervo
~ . Pod d i ivei
7.2.1 | Tubulagdo do hidrante Alta Alto Alto | O0€ causaranos Irreversivels
aos documentos.
. Degradagao fotoquimica e
L lar diret - . .
7.2.1 | WEsolardiretano Alta Alto Critico | danos por variacdo de Umida e
acervo
temperatura.
Auséncia de . .
cqUinamentos de Sem monitoramento ambiental
7.2.1 |9 p - Alta Alto Alto |as variacGes podem causar
medicdo de temperatura . .
h danos irreversiveis.
e umidade
D i 3 I
7.2.1 |Umidade nao controlada Alta Alto Critico eterioragdo acelerada do
acervo.
791 Temperatura ndo Alta Alto Critico Destruicdo gradual de
controlada documentos.
B} Prejudi f o
7.2.1 | Area externa obstruida Média Alto Alto rejudicarotas de gga € agoes
do Corpo de Bombeiros.
Auséncia de 4rea Expbe a documentacgado a risco,
7.2.2 exclusiva de suarda Alta Alto Critico | descumbrindo norma
& fundamental do CONARQ.
Falta de detect d - ~ C
7.2.3 atta de detectores de Alta Alto Critico | Atraso na deteccao de incéndio.
fumaca
. . ... | Falta grave segundo normas de
7.2.3 | Auséncia de sprinklers Alta Alto Critico .
arquivo e seguranga.
N3do atende as normas BPx,
7.2.6 | Controle de acesso falho Média Alto Alto | principlamente a inspegdo do
InMetro.
Reprovagdo nas auditorias
Atendimento as normas internas e externas, alto risco
7.2.10 Alt Alt Criti N e~
CONARQ, BPx e LGPD a ° ritico de ndo receber a certificacao
BPL do InMetro.
Fundacéo Butantan 10
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ANEXO Il

QUADRO DE NORMAS

de
Medicamentos)

fabricacdo de medicamentos.

Normas Descricao Link
DICLA 035 — Principios das boas praticas http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/d
INMETRO o . 5 : -
(BPL) de laboratério — BPL oc_organismos.asp?tOrganismo=BPL
Estabelecimento e controle de
DICLA 072 — . ) . . .
arquivos que operam em http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/d
INMETRO . . - —
conformidade com os oc_organismos.asp?tOrganismo=BPL
(BPL) o
principios das BPL
RDC 658/2022
— ANVISA Dispbe sobre as diretrizes ~ . . . o
(BPF gerais de boas préticas de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 658, de

30/03/2022

Recomendacgbes para a

https://www.gov.br/conarq/pt-br/centrais-de-

CONARQ groduga_o © armazenamentos conteudo/publicacoes/recomendaes para_a_produo.pdf
€ arquivo
Recomendagdes para https://www.gov.br/conarg/pt-br/legislacao-
CONARQ ~ . T
construgéo de arquivo arquivistica/resolucoes-do-conarq
LGPD - Lei Lei geral de protegéo de https://www.gov.br/esporte/pt-br/acesso-a-
13.709/2018 dados pessoais (LGPD) informacao/lgpd

Fundacéo Butantan
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ANEXO Il
CHECK-LIST DE VISITA TECNICA - CEDOC
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Empresa: TIVIT TERCEIRIZAGAO DE PROCESSOS, SERVIGOS E TECNOLOGIA

Data: 05/05 /2026

FUNDAQT\@

BUTANTAN -

Gestdo é€ uma ciéncia

BPF BPL BPC CONAR % =
TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIACAO OBSERVACOES
1 INFRAESTRUTURA E SEGURANGA FiSICA
v 11 A capacidade de armazenagem atende ao TR? ATENDE E_stant_es em montagem, F:ampamdade mencionada de 500.000 caixas.
Visualizado estantes vazias e em processo de montagem.
v N v N N 1.2 A edificagdo possui estl_’utura adeq”a.d?‘ para armazenamento de ATENDE Sem irregularidades detectadas visualmente..
documentos (parede, piso, teto sem infiltragdes ou rachaduras)?
v v 1.3 No terreno existem areas Umidas e vegetagao de grande porte? ATENDE (I;l:s;g:;%zr;tlﬁcado areas Umidas e vegetagdo de grande porte em volta
v v v v v 14 Existem cronograma de limpeza e manutengéo do telhado e ATENDE Informado pela equipe Tivit
calhas pluviais?
v v v v v 15 Ha sinais de umidade, mofo, goteiras ou infiltragdo nas paredes ATENDE Nao foi identificado sinais de umidade, mofo, goteiras ou infiltragéo nas
ou no teto? paredes ou no teto
. - - = Observado fiagdes expostas, emendas expostas com fita isolante nas
Todas as instalagdes elétricas estdo de acordo com as normas . . )
v v 1.6 técnicas? pontas dos fios, areas com computadores e outros equipamentos nos
’ galpdes, com a separagao de grades.
v v 1.7 A chave geral de energia é de facil acesso? ATENDE Observado na entrada do galpéo.
v v 1.8 A instalagao hidraulica é visivel na area do acervo? E)/rae”scgg?nos expostos no teto, esgoto, dgua e hidrante (4gua sobre
v Vv 1.9 A area em torno de edificio esta desobstruida? Na frente dos galpdes existem mesas, cadeiras, caixas.
O local tem dispositivos contra intrusdo (cameras area externa e Cameras, segurangas com treinamento de brigadista 24/7, sensor de
v v v v v 1.10 |, ATENDE ! =
interna sem pontos cegos, alarmes e sensores)? vibragéo nas cercas externas com alarme.
v v v v v v |1.11  |Existe equipe de seguranca 24 horas? ATENDE Segurangas com treinamento de brigadista 24/7.
v v v v v v |1.12 |As portas e janelas possuem protegédo adequada? ATENDE
Existem equipamentos contra incéndio (extintores e detectores Observado extintores e hidrante, sendo que o hidrante esta na parte
v v v v v 1.13 . ~
de fumacga)? interna do galpdo. Falta detector de fumaga.
v v v v v 1.14 |Existem hidrantes na area externa da edificacéo do acervo? O_slhldrantes estao na parte interna dos galpoes com os canos
visivelmente expostos.
v v v v v 115 Os equipamentos contra incéndio estéo revisados e certificados Informado pela equipe Tivit. Mas estamos aguardando o envio de
) dentro do prazo? evidéncias. Nao recebido até 15.05.2026.
v v v v v 1.16 |Existem portas corta fogo? ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v N v N v 117 :Caepr)\llir;o de prevengdo e combate a incéndio especifico para o ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v v v v v 118 E>’<|stem S|§tema de sprinklers (regulados para emissé&o de fina N&o possuem sprinklers.
névoa de agua)?
v v v v v 1.19 |Possuem equipes de brigadistas treinados? ATENDE Informado pela equipe Tivit que possuem 34 brigadistas.
A instalagéo possui um plano de contingéncia para emergéncias,
v v v v v 1.20 |elaborado e alinhado com as orientagdes do Corpo de Informado pela equipe Tivit.
Bombeiros da regido?
v 121 Os bomPelros da regido conhecem o layout e riscos especificos Informado pela equipe Tivit.
do galpdo de armazenagem?
v v 192 Ha reglstros de tre_mamentos ou simulacdes de 9mergen0|a Informado pela equipe Tivit.
realizados em conjunto com o Corpo de Bombeiros?
v v v v v 1.23 |As estanterias sdo metélicas (ago) e com pintura eletrostatica? ATENDE Visualizado nos galpdes.
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BPF BPL BPC CONAR = =
TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIACAO OBSERVAGOES
v v 104 E;gegg?mmlmo de circulagao entre corredores entre 90 cm e ATENDE Visualizado nos galpdes.
v v v v v 1.25 |Distancia minima das estantes ao piso entre 10 cm e 15 cm? ATENDE Visualizado nos galpdes.
v v v v v 196 Efz:tagte?:a:umeradas ou identificadas por corredor, moédulo e ATENDE Visualizado nos galpdes.
v v v v v 1.27 |Toda area do acervo é sinalizada? ATENDE Visualizado nos galpdes.
v v v v v 198 Acomodat,:ao das ca_lxas de arquivo de modo alinhado, sem ATENDE Visualizado nos galpdes.
compressdo excessiva?
A umidade relativa é controlada e mantida entre 40% e 50%, Os galpdes néo possuem sistema de medigéo de temperatura e umidade
v N v N v 1.29 e o L
com variagao diaria de +/- 10%? (Data logger ou similar).
A temperatura do ambiente de guarda é monitorada e mantida Os galpdes ndo possuem sistema de medigao de temperatura e umidade
v v v v v 1.30 el L
em 20°C, com variagao diaria +/- 3°C? (Data logger ou similar).
Ha equipamentos de monitoramento continuo de temperatura e Os galpdes ndo possuem sistema de medigao de temperatura e umidade
v N v N v 1.31 . o L
umidade (termo higrémetros ou data loggers)? (Data logger ou similar).
v v v v v 1.32 |Existem registros periédicos das medigdes ambientais? Os galpges nao possuem sistema de medi¢do de temperatura & umidade
(Data logger ou similar).
v v v v v 133 o amblente~ possui \_/entllaj;ao adequada para evitar ATENDE
condensacao e proliferagédo de fungos?
CTTUT as enias CUITIUTIS TAISIETIT temnias uar IO}JGIUI TES SUUTT as ©ouaries.
v v v v v 1.34 | O local de guarda apresenta protegéo contra luz solar direta? As prateleiras estdo muito proximas do teto, recebendo a incidéncia de luz
O sistema de iluminagéo utiliza ldmpadas que nao emitem calor I_IuAn;ir;égéAo;(;omum, sendo que as prateleiras estdo muito proximas do
v v v v v 1.35 . o RN -
excessivo ou radiagdo UV? teto, recebendo a incidéncia de luz direta.
v v v v v 1.36  |Possui sistema de climatizagdo 24 horas? Nao possuem desumidificadores, ar condicionado ou exaustores.
v v v v v 1.37 O sistema de cllmatlzagaol das dreas de acervo sdo Nao possuem desumidificadores, ar condicionado ou exaustores.
independentes de outras areas?
v v v v v 1.38 Os filtros do ar-condicionado sdo limpos ou trocados Nao possuem desumidificadores, ar condicionado ou exaustores.
regularmente, se houver?
v v v v v 139 O ambiente permanece limpo, livre de poeira e com rotina de ATENDE O ambiente estava vizivelmente limpo, mas nao foi apresentado registro
) manutencgéo registrada? PARCIALMENTE de rotina.
A érea possui controle de acesso (cartao, biometria ou registro O acesso aos galpdes tem leitor digital para cracha, mas na portaria o
v Ng v v v v 140 manuaI[))7 ’ 9 cracha dos visitantes foi entregue sem a solicitagdo de documento de
) identificagado.
v 141 POSS‘UI sala exclusiva para consultar as caixas e documentos ATENDE Apresentada na visita pela equipe Tivit,
com infraestrutura?
2 TRANSPORTE
Os veiculos utilizados no transporte sdo de frota prépria
v 21 (veiculos identificados externamente e com colaboradores ATENDE Informado pela equipe Tivit.
uniformizad(_)_s\?
v v v v 29 O veiculo utilizado é adequado ao transporte de documentos, ATENDE Informado pela equipe Tivit.
(limpo, seco, fechado)?
v v v v 23 As caixas sao acc_)modadas no veiculo de forma a evitar quedas, ATENDE Informado pela equipe Tivit.
tombamentos ou impactos?
v v v v 24 As ca'|>'<as sdo empilhadas respeitando limites de peso e ATENDE Informado pela equipe Tivit
estabilidade?
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BPF BPL BPC CONAR % =
TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIACAO OBSERVACOES
v 25 Acompaqha no veiculo equipamentos auxiliares (carrinho, ATENDE Informado pela equipe Tivit.
paletes, filme Stretch)?
v v v v 2.6 Ha registro de saida e chegada das caixas transportadas? ATENDE Informado pela equipe Tivit, mas sem evidéncias no local.
Caso ocorra a contratagdo de servigos terceirizados, os veiculos
v 2.7 e pessoal devem cumprir todos os requisitos da propria frota da ATENDE Informado pela equipe Tivit que néo sao utilizados terceiros na operagéo.
contratada.
A empresa terceirizada, quando contratada exclusivamente para
v 2.8 transporte, deve ser especializada em transporte de documentos ATENDE Informado pela equipe Tivit que néo sao utilizados terceiros na operagéo.
e certificada na ISO 9001:2015.
3 DOCUMENTAGAO
v v 31 O imoével possui alvara de funcionamento especifico para ATENDE Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
atividade de armazenagem documental? posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
= Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v 32 Cartdo do CNPJ AITERIEIE posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
e . Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v v v v 3.3 Certificagdo ISO 9001:2015. A=l posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
Ha licenga do Corpo de Bombeiros (AVCB - Auto de Vistoria do Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v v v v v 34 Corpo de Bombeiros / CLCB -Certificado de Licenga do Corpo ATENDE ado p quip J .
: . . posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
de Bombeiros) valida para a area de armazenamento?
O local possui laudos estruturais que comprovem capacidade de A equipe Tivit ficou de verificar e encaminhar evidéncias. Nao recebido
v v v v v 3.5 . .
carga do piso para estantes e volumes armazenados? até 15.05.2026.
Plano de Prevencéo e Protecdo Contra Incéndio (PPCI)
(documento técnico que define Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v v v v v 3.6 rotas de fuga, equipamentos de combate ao incéndio, . p q~ P N X
IR . posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
sinalizagao, sistemas de alarme e procedimentos de
emergéncia).
. . . Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v N v N v 3.7 Apresentar laudo de teste hidrostatico de extintores (5 anos). posteriormente. NAo recebido até 15.05.2026.
v v v v v 38 Registro de inspecdo mensal de extintores (verifica presséo, Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
lacre, suporte e condigdes fisicas). posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
v v v v v 39 Certificado de manutengéo anual de extintores (empresa Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
certificada pelo Inmetro). posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
Laudo ou registro de manutencao do sistema de alarme de . s .
. . . . Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v v v v v 3.10 |incéndio (testes de sirenes, acionadores e centrais, semestral ou . = . X
anual). posteriormente. N&o recebido até 15.05.2026.
v v v v v 311 Laudo de inspegao do sistema de hidrantes (teste de pressao, Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
mangueiras, valvulas e bomba de incéndio, anual). posteriormente. N&o recebido até 15.05.2026.
v v v v v 312 Reglstro de inspegéo de sprinklers (bicos, valvulas e pressao, N&o possuem sprinklers.
trimestral ou semestral).
v v v v v 313 Certificado de cgllbragao dos Data logger e outros equipamentos N&o possuem Data logger ou similiar.
de controle ambiental.
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BPF BPL BPC |CONAR = =
TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIACAO OBSERVAGOES
Plano de Controle Integrado de Pragas (CIP) (estabelece rotinas
v v v v v 3.14 Para.!)!’eveng—ao € manejo d’ellnsetols,l rogdorfes © out.ras pragas, ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
inclui: inspegao, barreiras fisicas, higienizagéo e aplicagdo de
produtos por empresa licenciada).
Plano de Continuidade Operacional frente a riscos (PCO)
v N v N v 3.15 .(D"F‘”T‘e”t.o que organiza respostas a emergencias como ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
incéndios, inundagdes, falhas de energia, contaminacgdes e
pragas, definindo responsaveis e fluxo das agdes).
v v v v v v 316 Termo de confidencialidade e responsabilidade dos Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar modelos dos documentos
colaboradores assinados. posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
v v v v v v o317 Termo de confldenc!alldadel e responsabilidade dos ATENDE Informado pela equipe Tivit, que ndo utilizam terceiros.
colaboradores terceiros assinados.
v v v v v v |3.18 |Qual o métodos de Descarte dos documentos? ATENDE Informado pela equipe Tivit, possue fragmentadora industrial no local.
) A e Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
?
v N v N v v 13.19 |Existem evidéncias e certificado de descarte? posteriormente. Néo recebido até 15.05.2026.
R - - Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
2
v v v v v 3.20 |Realiza inventario do acervo periodicamente? posteriormente. N&o recebido até 15.05.2026.
A o . - . Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
v v v v v 3.21 |Apresentar evidéncia da realizagdo do inventario periédico. posteriormente. Néo recebido até 15.05.2026.
v N v N v 322 Apresentar evidéncia de cumprimento da Lei Geral de Protecédo Informado pela equipe Tivit, ficaram de enviar os documentos
i de Dados (LGPD). posteriormente. Nao recebido até 15.05.2026.
4 PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP
v v v v v v |41 Recebimento de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questées de confidencialidade.
v v v v v v |42 Implantagdo de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v v |43 Armazenagem de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questées de confidencialidade.
v v v v v v |44 Movimentagao de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v v |45 Transporte de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v v |46 Devolugdo de caixas. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v 4.7 Plano de Contingéncia. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v 4.8 Plano de Emergéncia. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v v |49 Tratamento e Eliminacdo Segura de Documentos Fisicos. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
v v v v v v |4.10 |Portal operacional de gestdo documental. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit, por questdes de confidencialidade.
5 PRAZOS REFERENTES AOS SERVICOS
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Data: 05 / 05 / 2026 Gestdo é uma ciéncia
BPF BPL BPC CONAR % =
TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIAGAO OBSERVACOES
Implantacgéo inicial (migragéo completa) - 2 meses (apresentar
v 5.1 documentos que comprovem uma outra implantagao nesse ATENDE Informado pela equipe Tivit.
prazo).
Solicitagao normal realizada até as 15:00 da tarde, entrega no
v v v v 5.2 primeiro dia util subsequente (apresentar documentos que ATENDE Informado pela equipe Tivit.
comprovem uma entrega semelhante).
v v v v 5.3 Solicitagdo urgente entrega em no maximo 4 horas (apresentar ATENDE Informado pela equipe Tivit.
documentos que comprovem uma entrega semelhante).
Incorporagao de novas caixas, disponibilizagéo no portal em no
v v v v 54 maximo 05 dias uteis (apresentar documentos que comprovem ATENDE Informado pela equipe Tivit.
uma entrega semelhante).
6 SISTEMA INFORMATIZADO DE GESTAO DOCUMENTAL
v v v v v 6.1 Existe portal para a gestdo do acervo? ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v v v v v 6.2 Envio e solicitagdes de caixas por ordem de servigos no portal ? ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v v 6.3 :glsgga(?i relagéo das caixas com suas respectivas descricdes ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit,
v v v v v 6.4 ,;\;:rc:lr:;r;inhamento em tempo real do status da ordem de ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v |65 Autenticacdo multifator (MFA). ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |6.6 Trilha de auditoria completa. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |67 Versionamento e histérico de alteragdes. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v 6.8 Controle de acesso baseado em perfis. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v/ 69 Criptografia de dados em repousq e gm transito (dados ATENDE Informado pela equipe Tivit,
armazenados, nuvem, e em transito, internet).
v v v v |6.10 |Backup seguro e plano de continuidade. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |6.11 |Politica de Privacidade. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |6.12 |Politica de Seguranga da Informacéao. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |6.13 |Politica de Controle de Acesso. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v |6.14 |Plano de Resposta a Incidentes. ATENDE Informado pela equipe Tivit.
v v v v v 6.15 |Acesso ao banco de dados do acervo periodicamente? ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v v v v v 6.16 |ldentificagdo por cédigos de barras ou QR Code? ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v v v v v 6.17 |Ha rastreabilidade completa e status das caixas? ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
v v v v v v |6.18 Ha rastreablllldade completq, h'St.or!CO d~e movimentagoes ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
(entrada, saida, transferéncia, eliminagéo)?
v v v v v v |6.19 Contr'olle de acesso e seguran(;al, perfis de usudrio ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
(administrador, consulta, operacional)?
v v 6.20 |O portal permite cadastramento por aplicagbes e centro de ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
custos individuais?
v v v v v 621 Relatérios e |nd|cadores,ﬂ registro de auditoria sobre quem ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit,
acessou ou alterou o qué.
Relatérios e indicadores de acordo com o Termo de Referéncia
v 6.22 (por_ca|xas rlovgs, custod[adas, em poder do_clllente, ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
movimentagao, implantagéo, expurgadas, solicitadas normal e
com urgéncia).
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BUTANTAN -

Gestdo é uma ciéncia

BPF BPL BPC CONAR = =

TR (Anvisa) | (InMetro) | (Anvisa) Q LGPD | ITEM REQUISITOS AVALIACAO OBSERVACOES
Relatério de Medigéo Mensal detalhado (itens movimentados,

v v 6.23 |gastos, volumes armazenados e servigos utilizados, por ATENDE Informado pela equipe Tivit.
aplicagdo e centro de custo).

v v 6.24 |Usabilidade, interface intuitiva e facil de navegar. ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.

v v 6.25 L’Jsab|I|dade por busca rapida por numero de caixa do cliente, ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
titulo, data, palavra-chave ou série.

v v 6.26 ;};i:?tlgggg: por dashboard com visdo geral do acervo e ATENDE Apresentado em tela pela equipe Tivit.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE INSTITUTO
C(: QUALIDADE INSTITUTO BUTANTAN E et

A servigo da vida

RELATORIO DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDOR — AUDITORIA PRESENCIAL/REMOTA

TITULO: Auditoria de Qualificagéo - TIVIT TERCEIRIZAGAO DE SERVICOS DE
: TECNOLOGIA - S/A

CODIGO/VERSAO: IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00

DATA DE

APROVAGAO: 29/07/2026

1. TIPO DE AUDITORIA/ Type of Audit

Presencial/ on-site | [J Remota/ Remote

2. EQUIPE AUDITORA/Audit Team

Auditor Lider: Renata Lucatelli Cargo: Analista Sistemas de Qualidade
Lead auditor: Farmacéutica / AQT
Position:
Auditor Suporte: Rafaela Barbosa Fonseca Cargo: Analista Sistemas de Qualidade
Co-auditor: Farmacéutica / AQT
Position:
Convidado: Jodo Alberto Viana Pinto Cargo: Compras e Licitagbes
Invited: Position:
Convidado: Graziela Mendes Pereira Souza Cargo: Analista de Garantia da Qualidade / P&D
Invited: Position:

3. |NFORMA96ES GERAIS/General information

EMPRESA/company TIVIT TERCEIRIZACAO DE SERVICOS DE
TECNOLOGIA S.A.

CNPJ /cNPJ (just for national companies): 07.073.027/0070-85

ENDEREGCO/Address: Estrada do Itaqui, 1982 — Condominio Nova Sao Paulo
— Itapevi - SP

CONTATO DO AUDITADO!/ Auditees contact angelita.rey@tivit.com

PERiODO DA AUDITORIA/ Audit period: 07 de Julho de 2026

RESPONSAVEIS PELO Fabricio Figueiredo — Gerente de Contas

ACOMPANHAMENTO DA AUDITORIA/ Ange”ta Rey — Gerente de Contas

Responsible for overseeing the audit Daisy Luquezi de Sousa — Gerente de Operacdes

Qualificagao Inicial/initial Qualification

MOTIVO DA AUDITORIA/ Reason for audit 0 Auditoria de Requalificagao/Rrequalification

Audit

] Auditoria Pontual/ punctual Audit
[ Visita técnica/ Technical Visit

O Outros/ other:

Informacdes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
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A servigo da vida

RELATORIO DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDOR — AUDITORIA PRESENCIAL/REMOTA

TITULO: Auditoria de Qualificagéo - TIVIT TERCEIRIZAGAO DE SERVICOS DE
: TECNOLOGIA - S/A

CODIGO/VERSAO: IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00

DATA DE

APROVAGAO: 29/07/2026

0 Fornecedor/supplier

P i ' j
TIPO DE PARCEIRO/ Type of pariner X Prestador de Servigos/service Provider

[0 Parceiros Estratégicos/Estrategic Partner

L1 Centros de Pesquisa/ Research Centers
0 Outros/other:

4. OBJETIVO e ESCOPO DA AUDITORIA/ Purpose and scope of the audit:
Qualificagéo inicial da empresa TIVIT TERCEIRIZACAO DE SERVICOS DE TECNOLOGIA, para a

prestacédo de servigco de armazenagem de documentos (guarda externa), transporte, movimentacao e

identificacdo de conteudo (cadastramento).

5. |NTRODUQAO/ Introduction:

A TIVIT atua como hub de tecnologia, com aproximadamente 30 anos de experiéncia no mercado,
oferecendo solugdes e servigos tecnolégicos em diferentes segmentos, incluindo seguranca cibernética.
A organizagao possui atuagdo na América Latina e integra o Grupo Almaviva, empresa italiana que
adquiriu a TIVIT. No Brasil, a empresa conta com aproximadamente 6.000 colaboradores, e,

considerando o grupo corporativo Almaviva, possui cerca de 51.000 colaboradores.

A TIVIT informou possuir Sistema de Gestdo da Qualidade estruturado, com certificagéo ISO 9001:2015
e demais certificagcOes aplicaveis ao seu escopo de atuacdo. No contexto do SGQ, foram mencionadas
praticas de auditorias internas e auditorias de qualificagdo conduzidas por clientes, como parte dos

mecanismos de avaliagdo, controle e melhoria continua dos processos.

Embora a empresa comercialize amplo portfélio, com aproximadamente 400 produtos e servicgos, foi
esclarecido que tais servicos ndo integram integralmente o escopo da presente auditoria. A avaliagédo
realizada teve como foco as atividades relacionadas a guarda fisica de documentos, ao qual a empresa
presta este servigco para estabelecimentos de saude e ao setor farmacéutico, sendo que a natureza do
servico é predominantemente tecnoldgica (digitalizacdo dos documentos), especialmente no que se

refere a transferéncia e gestao de informacgdes.

Informacdes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.

Pagina 2 de 20




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE INSTITUTO
C(: QUALIDADE INSTITUTO BUTANTAN E et

RELATORIO DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDOR — AUDITORIA PRESENCIAL/REMOTA

A servigo da vida

TITULO: Auditoria de Qualificagéo - TIVIT TERCEIRIZAGAO DE SERVICOS DE
: TECNOLOGIA - S/A

CODIGO/VERSAO: IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00

DATA DE

APROVAGAO: 29/07/2026

Atualmente a empresa conta com 6000 colaboradores no Brasil, e possui o seguinte organograma:

@ VALDINEI CORNATIONE
S CEO BRASIL

&

CARLOS BATISTA HELENICE OLIVEIRA WALMIR CARVALHO GEORGE BEM DANIEL CALERO THIAGO TANAKA THIAGO AMANTE CARLOS MAIA
DIRETOR DE DIRETORA DE cco cTo HEAD OF DIGITAL HEAD OF CYBER HEAD OF EPS HEAD OF CLOUD
OPERACOES CLOUDE OPERACOES ECM + SOLUTIONS SECURITY SOLUTIONS

WORKPLACE EDI + SMART SYSTEMS. Diretoria Comercial
Alexandre Silva
Op. Smart System Rafael Brandao
José Galdino

Op. TIVIT Decisions
Fernando Guimaraes

Consultoria
Sidney Fustinoni

Customer Success
Adriano Cabral

Figura 01 — Organograma TIVIT

A auditoria foi iniciada através de realizagcao de reunido de abertura onde ocorreram as apresentacoes
tanto do time Butantan como do time Tivit sendo seguida pela realizagdo do tour nas areas de

armazenagem dos documentos.

6. TOUR/ Tour:

IApés a realizacdo da reunido de abertura, a equipe auditora foi acompanhada até a area de documentos
para verificagao do armazém.

O acesso a area é realizado pela parte externa do galpdo. Antes de acessar o galpao, foram
apresentadas as areas de recebimento de documentos para digitalizacdo e de destruicdo de
documentos, processos esses que nao foram escopo dessa auditoria.

Para entrada no galpao, é necessaria a liberagdo do acesso através do uso de cracha. Tal acesso é
realizado pela porta lateral as docas de recebimento. Nao foi possivel adentrar a area de arquivo durante
a visita, limitando a verificagao direta das condi¢des internas de armazenamento dos documentos.

e Recebimento de Documentos

Para recebimento e expedi¢cao dos documentos sao utilizadas apenas as docas 6 e 7. O galpao utilizado
para guarda dos documentos do Butantan, conforme informado pelos auditados sera o G3.

ApoOs cadastro dos documentos atraves do sistema TIVIT File, sdo enviados veiculos para transporte

Informacdes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
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TITULO: Auditoria de Qualificagéo - TIVIT TERCEIRIZAGAO DE SERVICOS DE
: TECNOLOGIA - S/A

CODIGO/VERSAO: IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00

DATA DE

APROVAGAO: 29/07/2026

das caixas com documentos até a unidade de Itapevi. As docas 6 e 7 sdo utilizadas para realizagao do
recebimento e expedicdo dos documentos. Conforme informado pelos auditados, na parte da manha é
realizada a expedigdo e entrega dos documentos de acordo com as solicitagées dos clientes, e na parte
da tarde é realizado o recebimento.

Apds o recebimento, os documentos que ja estdo nas caixas devidamente identificadas, contendo as
etiquetas para arquivo sao levadas para uma area localizada na parte lateral da doca em que é realizada
a leitura dos codigos de barra das caixas, avaliagéo das condigdes fisicas e entdo estas sao direcionadas
ao local em que seréo armazenadas.

A empresa nao realiza nenhum tipo de troca de caixas, apenas se houver solicitacdo do cliente.
e Limpeza do Galpao

Quanto a limpeza do galpao, foi questionado ao time auditado se havia rotina de limpeza das estantes
de armazenamento dos arquivos ou inspegao visual periodica das estruturas e dos documentos
armazenados. Foi informado que ambas as atividades n&o sao realizadas. A auséncia de rotina de
limpeza das estantes e de inspecao visual periédica representa fragilidade no controle das
condicdes de armazenamento, podendo impactar a preservagao, durabilidade e integridade dos
documentos arquivados.

Verificou-se o formulario ADM-FOR-007-012 — Checklist Limpeza Galpao, revisao 1, sem data de
emissdo ou aprovacao, referente a localizacao “ltapevi — G3 — Julho/2026”, contendo ultimo registro
realizado em 03/07/2026, as 15:26. Foram identificados campos em branco entre os registros dos dias
01/07/2026, 02/07/2026 e 03/07/2026. Embora tenha sido informado que a limpeza do galpao é realizada
diariamente, ndo foi evidenciada a execugao da limpeza nos dias anteriores a auditoria. A existéncia de
campos em branco no checklist e a auséncia de evidéncia da limpeza diaria configuram falha de
registro e de rastreabilidade das atividades executadas.

e Controle de Pragas

Foi informado que a abertura das docas 6 e 7 ocorre para descarregamento ou despacho de documentos
no Galpao 3. Durante a avaliagao, foi observado que as portas das docas apresentavam frestas entre a
porta e o chao, com potencial para permitir 0 acesso de roedores a area. A existéncia de frestas nas
portas das docas, com potencial acesso de pragas a area de armazenamento de documentos,
caracteriza fragilidade no controle fisico e de preven¢ao de pragas, podendo comprometer a
integridade e conservagao dos documentos arquivados.

Durante o tour foi possivel observar que nas areas externas do galpao, a empresa conta com a presenca
de iscas para animais rasteiros. As iscas foram observadas circundando os estacionamentos e portas
das docas. Nao foram identificadas iscas rasteiras e nem luminosas nas areas internas do galpao.
A auséncia de tais dispositivos pode permitir a entrada de roedores e insetos nas areas de
armazenamento de documentos, causando risco a integridade fisica dos documentos.

Informacdes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
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TITULO: TECNOLOGIA - S/A
CODIGO/VERSAO: IB/REL/PRE/AQT/GER-0167-00
DATA DE

APROVAGAO: 29/07/2026

e Guarda de Documentos

Para avaliagdo do galpao G3, local este em que os documentos sao armazenados, a empresa
permitiu a entrada dos auditores somente até a grade que faz a divisao de seguranga dos
documentos, devido motivos de necessidade de paramentagcdao dos visitantes e seguranga,
impedindo a realizagdo de avaliagao mais completa e robusta do espago destinado aos
documentos.

Nessa area, foi possivel verificar que o galpao é equipado com diversas prateleiras contendo Boxes. De
acordo com as informacgbes passadas pelos auditados, cada box corresponde a uma localizagdo no
sistema TIVIT File. Apesar de cada box corresponder a uma localizagao no sistema TIVIT File, nao
é possivel ter a localizagdo exata das caixas e caso seja necessario encontrar uma caixa,
dependendo da posigcdo dentro do box é necessario retirar as demais caixas na mesma
localizagao, fazendo a movimentagao indevida das caixas.

Foi solicitada a caixa “Caixa Altas 2015” a qual estava localizada no local GIT2T1A68. Tal caixa
encontrava-se embaixo de outras 2 caixas. Para retirada, o colaborador P.A.S. fez a movimentacao das
demais caixas localizadas no mesmo box, colocando as mesmas no chdo. Foi entdo verificada a
localizacdo da caixa no sistema TIVIT File sendo possivel verificar que estava corretamente identificada.
Ao verificar os boxes em que as caixas estavam arquivadas foi possivel observar que haviam
muitas caixas amassadas, rasgadas e sujas, o que pode levar ao comprometimento dos
documentos arquivados no galpao.

Durante o tour, foi questionada a existéncia de procedimento para inventario periédico dos arquivos. Foi
informado que nao ha procedimento especifico, pois o gerenciamento é realizado via sistema. Entretanto,
também foi informado que nao é realizada verificacado periddica fisica ou reconciliacao sistematica dos
documentos armazenados. A auséncia de procedimento e de verificagdo periddica para
inventario/reconciliagcdo dos arquivos representa fragilidade no controle de rastreabilidade,
localizagao e disponibilidade dos documentos.

Conforme informado pelos auditados, ndo é realizada nenhuma ronda ou visita periddica da qualidade
no galpdo para fins de avaliagdo. Anualmente é realizada apenas auditoria interna pela qualidade
corporativa da empresa. Recomenda-se implementar rondas de qualidade nos galpdes a fim de
avaliar as condigdes fisicas do local e caixas de documentos, assim como o preenchimento dos
documentos e treinamento dos colaboradores da area.

Foi possivel verificar durante a realizagao do tour que tanto as areas de recebimento e Expedigcao
dos documentos como as areas internas do galpao ndo possuem nenhum tipo de identificagao
para os materiais armazenados, bem como status em que se encontram podendo dessa forma a
trocas e misturas durante os processos de recebimento, guarda ou Expedi¢gdo dos documentos.
Além disso nao foram identificadas placas informando sobre a proibi¢cao de alimentos nas areas.

e Sistemas de Combate a Incéndio
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Durante a visita foi possivel verificar que o galpdo possui hidrantes para o combate a incéndios. De
acordo com as informacgdes recebidas do bombeiro, anualmente é realizado simulado de incéndio com
0s colaboradores e brigadistas, além de reunides de alinhamento mensais. O galpao G3 nao conta com
sistema para deteccao de fumaga, bem como srinklers para combate a incéndio, falhando em
minimizar o risco de incéndio e explosao e possivel perda dos documentos arquivados.

Observou-se encanamento aparente no galpéao, referente ao hidrante. Adicionalmente, foi informado que
nao ha monitoramento e controle de temperatura e umidade no local. A empresa falha em demonstrar|
que os documentos arquivados se manterao integros e legiveis ao longo do periodo de arquivo
uma vez que os documentos sado suscetiveis a deterioragao por umidade elevada e/ou variagao
térmica (devido a possibilidade de proliferagao de fungos, perda de legibilidade, entre outro).

A construcao e manutencao da area de arquivo deve proteger os documentos contra danos ou
destruicao decorrente de vazamentos.

Nao existe definicdo das condigées de guarda aplicaveis aos documentos (como faixa de
temperatura e umidade, por exemplo).

A presenca de encanamento em area de armazenamento documental, associada a auséncia de
monitoramento de temperatura e umidade, caracteriza fragilidade no controle ambiental e fisico
da area de arquivo, podendo representar risco a preservagao dos documentos armazenados,
especialmente quanto a exposi¢cdo a vazamentos, variagées ambientais e deterioragao documental

e Verificagdo Veiculos

Apos avaliagdo do galpéo, a auditoria seguiu para a area externa para avaliagdo dos veiculos 0os quais
realizam o transporte dos documentos do cliente até a TIVIT e da TIVT até o cliente, caso sejam
solicitados.

o Foi verificado caminhdo TruckVan placa: KPV-2124. De acordo com as informagbes as
manutencdes preventivas sao realizadas em todos os veiculos anualmente ou a cada 10.000KM.
Ordem de servico: 19000258 realizada em 11/11/2025. Durante a avaliagao de tal evidéncia
nao foi apresentado checklist de limpeza do veiculo TruckVan Placa: KPV-2124, de forma
a contemplar os itens minimos realizados durante o processo de limpeza. Além disso a
empresa nao realiza controle de pragas nos veiculos utilizados para transporte dos
documentos, o que caracteriza fragilidade no controle fisico e de preveng¢ao de pragas
durante o transporte, podendo comprometer a integridade e conservagiao dos
documentos.

7. DOCUMENTAQ()ES/ Documentation:

Os seguintes documentos foram fornecidos previamente a auditoria para avaliagado do time Butantan:

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros AVCB N°821715 — valido até 25/02/2029;
Alvara de Funcionamento 4993610 — valido até 05/02/2027;

Formulario de Avaliagdo Preliminar (QAP) assinado;

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) Matriz e Filial Itapevi;

ASRNIENEN
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Organograma vigente;

Politica de Provacidade de Dados — SEG-POL-001-019 — rev. 09;

Manual da Qualidade — QP-MAN-001 —rev. 72;

Politica da Qualidade — QP-POL-000-001 —rev. 17;

Modelo de Governanca e Certificacoes TIVIT — QP-MPR-000-005 — rev. 77.

ASENENENEN

Para a realizacdo da auditoria, ndo houve a participagdo de nenhum representante da qualidade, nao
sendo possivel a avaliagdo de diversos documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade. Conforme
informado pelos auditados, a unidade de Itapevi ndo possui time de qualidade alocado.

Durante a avaliagdo documental, foi identificado que os procedimentos foram disponibilizados em
formato editavel para consulta do time de auditoria. Foi informado que o histérico dos documentos é
disponibilizado no sistema TIVIT Docs, permitindo o acompanhamento das versfes e alteragdes
realizadas. Contudo, foi solicitado esclarecimento quanto ao racional para disponibilizagdo dos
documentos em formato editavel aos usuarios, considerando os potenciais riscos relacionados ao
controle documental, integridade do conteudo aprovado, rastreabilidade de alteracdes e prevencao de
uso inadvertido de versdes nao controladas. Nao foi apresentado racional quanto a disponibilizagao
de procedimentos aprovados em formato editavel e sem evidéncia clara dos controles aplicaveis
para impedir alteragcdes nao autorizadas, caracterizando fragilidade no controle documental e
potencial risco a integridade, rastreabilidade e confiabilidade dos documentos do Sistema de
Gestdo da Qualidade.

e QP-PRO-003 - PROCESSO - AUDITORIAS - Revisao 76 — Data de publicagao: 08/12/2025

O procedimento QP-PRO-003 — Processo — Auditorias, revisao 76, publicado em 08/12/2025, tem como
objetivo estabelecer as condic¢des e critérios aplicaveis as atividades de auditoria interna da TIVIT, bem
como a outras auditorias internas ou externas relacionadas aos processos e aspectos da empresa,
autoavaliagdes referentes ao ISAE 3402, auditorias de clientes e demais auditorias necessarias no
ambito da organizacéo.

Quanto ao fluxo de aprovacao do procedimento, foi verificada a ordem de aprovagao, contemplando
JAN, Ordem 0, com recebimento em 04/12/2025, avaliagdo em 08/12/2025 e aprovacao; e S.A.G./M.G.,
Ordem 1, com recebimento em 04/12/2025 e avaliagdo em 04/12/2025. Foi questionado em auditoria
o motivo da ordem 0 possuir data posterior a ordem 1, porém nao foi esclarecido, configurando
uma fragilidade no registro.

O procedimento estabelece que as auditorias sao realizadas presencialmente, exceto em periodos de
pandemia ou diante de impedimento legal de deslocamento e viagens, sendo prevista a possibilidade de
realizacao de auditoria interna remota. O planejamento e a programacgdo das auditorias devem
considerar a situagao e a importancia dos processos e areas auditadas. Embora o procedimento
descreva a necessidade de planejamento, nao foi identificada definicio clara de periodicidade especifica
nesse item. Durante a auditoria, foi informado que o planejamento é compartilhado por e-mail com
as areas; contudo, essa forma de comunicagao nao esta descrita no procedimento.

A comunicacao das auditorias deve ser formalmente realizada por meio da area de Comunicacgao Interna,
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e as agendas devem ser disponibilizadas na intranet e nos canais de comunicacéo aplicaveis. Durante
a avaliagao, nao foi localizada a agenda na intranet. A nao localizagdao da agenda de auditorias na
intranet, conforme previsto no procedimento, caracteriza descumprimento do fluxo formal de
comunicagao estabelecido para divulgagao das auditorias internas.

o Verificou-se o arquivo eletrénico com titulo ‘Agenda Auditoria Interna Brasil 2026 v.1’,
contemplando as auditorias internas previstas para o ano de 2026, no periodo de
06/04/2026 a 30/06/2026, com ultima auditoria programada para 24/06/2026, abrangendo
todas as plantas da TIVIT.

O procedimento contempla o fluxo de auditoria, incluindo a execucéo da auditoria, reunido de abertura
e reunido de fechamento. O relatério de auditoria deve ser elaborado no médulo de Auditoria Interna do
TIVIT Docs. As classificacdes possiveis do resultado da auditoria sdo “satisfatério”, sinalizado em verde,
quando ndo ha nao conformidades identificadas, e “insatisfatorio”, sinalizado em amarelo, quando ha
identificacdo de nao conformidades.

Em relacdo ao controle de ndo conformidades e acbes corretivas e preventivas, o procedimento
estabelece que, quando houver ndo conformidade, esta deve ser registrada no mdédulo de Auditoria
Interna do TIVIT Docs, em Plano de Acdo (PDCA). O procedimento também estabelece que a
periodicidade das auditorias internas deve ocorrer, no minimo, uma vez ao ano, além de prever pesquisa
de satisfacdo das auditorias internas, processos para auditorias de servigcos especializados da instituicao
e fluxo para recebimento de auditorias externas.

Verificou-se o0 médulo de Auditoria Interna do sistema da TIVIT, secéo TIVIT — Brasil - ECM Operations,
referente a auditoria realizada na data de 21/05/2026. Verificou-se o médulo de Auditoria Interna do
sistema da TIVIT, secado TIVIT — Brasil — ECM Operations, referente a auditoria realizada na data de
21/05/2026. Os registros das auditorias sao realizados dentro do sistema e assinado
eletronicamente, porém nao foi apresentada a validagiao do sistema eletronico utilizado para a
Gestdao do Sistema de Qualidade da empresa, o que pode comprometer a confiabilidade dos
registros de todo o sistema de qualidade da empresa.

O procedimento contempla tratativa para reincidéncia quando identificadas trés nao conformidades
consecutivas ou alternadas, em um periodo de seis meses, relacionadas aos mesmos itens. Também
ha previsao de escalonamento, sendo o primeiro nivel a geréncia, o segundo nivel o executivo sénior e
o terceiro nivel a diretoria.

Durante a auditoria, foi verificado que o procedimento estabelece periodicidade e critérios para definigcdo
das auditorias. No entanto, o relatério apresentado no sistema, aprovado em 01/07/2026 por B.C.C.
(Qualidade), apresentou resultado satisfatério, mas sem evidenciar analise criteriosa e suficientemente
detalhada dos itens avaliados. Também foi apresentado relatério de auditoria datado de 12/06/2025 e
aprovado em 23/06/2025, com resultado satisfatério e sem abertura das recomendacdées no PDCA,
conforme requerido por procedimento. A auséncia de evidéncia de analise criteriosa no relatério de
auditoria interna apresentado, apesar da conclusdo como satisfatério, caracteriza fragilidade na
documentacao da avaliacao realizada, podendo comprometer a rastreabilidade da analise, a
justificativa da conclusao e a robustez do processo de auditoria interna, além disso, foi solicitada
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a qualificagdo da auditora C.A, responsavel pela conduc¢dao da auditoria supracitada, para
verificagao de competéncia e aderéncia aos requisitos aplicaveis ao processo de auditoria, porém
este nao foi apresentada durante auditoria.

« GQ-PRO-002 — PROCESSO — CONTROLE DE PRODUTO E SERVICO NAO-CONFORME —
revisao 25

O objetivo deste procedimento é estabelecer os critérios adotados pelo Sistema Integrado de Gestédo da
Qualidade da TIVIT para identificagdo e tratamento de produto ou servigo ndo conforme. O procedimento
considera como produto ndo conforme, entre outras situagdes, o nao atendimento as rotinas de trabalho.

O procedimento estabelece que qualquer colaborador que identifique uma nao conformidade deve
realizar a abertura de chamado para a area de Exceléncia Operacional. A partir da investigacao da causa
raiz, é realizada a abertura de PDCA para acompanhamento e tratamento da ocorréncia.

o Verificou-se o PDCA 48/2026, do ano de 2026, relacionado a insatisfagdo de cliente,
referente ao fornecedor da instituigao.

Com base nas evidéncias apresentadas, foi observada a existéncia de fluxo definido para registro,
avaliacdo e tratamento de produto ou servico ndo conforme, por meio de chamado a Exceléncia
Operacional e abertura de PDCA quando aplicavel.

e QP-PRO-001 - PROCESSO - AGOES CORRETIVAS, PREVENTIVAS E MELHORIAS - revis&o
42

O objetivo deste procedimento é estabelecer as condi¢des e critérios a serem observados no tratamento
de ndo conformidades definidas e identificadas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade, bem como na
tomada de agdes corretivas e preventivas necessarias, incluindo melhorias a serem implementadas.

O procedimento estabelece que os planos de agdo podem ser abertos a partir de nao conformidades
detectadas em auditorias internas, auditorias externas, ndo conformidades ou melhorias identificadas
em consultorias realizadas nas areas, melhorias identificadas em auditorias internas e externas, acoes
resultantes de decisdes tomadas em reunides de analise critica pela direcao, respostas desfavoraveis
em pesquisas de satisfagdo de clientes, reclamagdes sistémicas ou reincidentes de clientes, néo
atendimento sistematico aos indicadores dos processos, situagdes reincidentes ou eventos com impacto
na qualidade dos servigos prestados.

O profissional envolvido na analise deve solicitar ao time de Exceléncia Operacional a abertura do plano
de acdo no médulo aplicavel. A determinagao das causas é realizada no modulo de plano de agao, com
prazo de 10 dias a partir do recebimento do PDCA. O procedimento também contempla avaliagdo de
impacto, gravidade e classificacdo da ocorréncia. O prazo estabelecido para execug¢ao do PDCA é de
90 dias, com 30 dias adicionais para avaliacédo de eficacia. Apds o encerramento do plano de agao, séao
realizados acompanhamentos das agbes, com a finalidade de verificar sua implementacao e efetividade.

Com base nas informagdes apresentadas, o procedimento define fluxo estruturado para abertura,
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avaliagdo, tratamento, acompanhamento e verificagdo de eficacia de acdes corretivas, preventivas e
melhorias relacionadas ao Sistema de Gestao da Qualidade.

¢ FM-DOC-001-002 - Manual de Frota TIVIT - revisdo 11 e FM-PRO-001 - 14 - Operacéao de
Gestéao de Frotas TIVIT

O documento descreve o procedimento a ser adotado para manutengéo dos veiculos da frota TIVIT,
assim como os motoristas devem se comportar em caso de sinistro.

e ECM-PRO-002- ECM - Operacao e Guarda de Documentos — revisado 11

O objetivo do procedimento é estabelecer diretrizes a serem adotados durante o processo de
movimentagao para a guarda fisica, transferéncia / custédia das caixas, atendimento e solicitagdes dos
clientes e da area de producao de ECM que visa assegurar conformidades com os requisitos de prazos,
qualidade no processo e satisfacado do cliente.

e SEG-PRO-005 - Sistema de Seguranga — revisdo 05

O procedimento descreve como ¢é realizada a liberagdo de acesso as areas e como é realizada a
seuranca da unidade.

Bimestralmente a equipe de seguranga envia para as areas a necessidade de verificagdo para que os
gestores avaliem quais pessoas necessitam ter acesso as areas operacionais. Cada gestor é
responsavel por verificar e autorizar os acessos. As inclusoées e liberagées dos acessos ao Sistema
de gestao dos documentos arquivados, sao sendo realizadas pela propria gestao da area, pode
ser configurada como conflito de interesses.

o Requisicao TW-AOR-3111 - Fornecedor Syos Easy

Durante a auditoria, e de acordo com as informagdes recebidas dos auditados, foi possivel identificar
que o galpdo nao possui Sistema de monitoramento e controle de temperature e umidade, sendo assim
, foi apresentada a requisicdo para contratagdo de empresa para instalagdo do monitoramento de
temperatura e umidade.

A requisicao foi criada em 01/07/2026, com staus atual “em finalizagdo” com time de suprimentos e
compras. Previsdo de implementagao dos logs e Sistema - 40 dias apds fechamento da proposta.

Conforme informacgdes da requisicao, o sistema sera utilizado para monitoramento de temperatura e
umidade, ndo sendo realizado controle de temperature e umidade.
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¢ Controle de pragas

O controle de pragas da unidade é realizado pela empresa Praxis, de forma mensal e através da
aplicacdo para animais rasteiros.

o Verificada ultima aplicacao realizada no més de junho/2026. De acordo com as informagdes, nao
foram identificadas pragas durante as visitas. Os relatérios das visitas realizadas sao arquivados
pela area de operacgdes, porém nao é realizada nenhum acompanhemtno ou verificagao pelo time
de qualidade da empresa.

o Treinamentos
A empresa n&do apresentou procedimento para a execugéo dos treinamentos.

De acordo com as informagdes dos auditados, os treinamentos s&o ministrados durante a integragéo
dos novos colaboradores e quando sdo necessarias revisdes dos procedimentos aplicaveis para a area.

Verificado treinamento da colaboradora K.B.S. no procedimento ECM-PRO-002- ECM - Operacgao e
Guarda de Documentos — revisdo 11, realizado em 20/02/2026 — Treinamento annual de colaboradores.
O treinamento foi registrado através do formulario QP-FOR-004-002 — reviséo 16. O formulario QP-
FOR-004-002 - revisao 16: Treinamento anual de colaboradores, utilizado para registro de
treinamento dos colaboradores da area apresentava campos em branco.

¢ Sistemas Computadorizados

Para gestao dos arquivos de documentos, a empresa utiliza o Sistema TIVIT File. Durante a auditoria, o
Sistema foi apresentado para o time de auditores, sendo possivel verificar a localizacdo da Caixa de
documentos “Altas 2015”.

Para avaliacdo do enderecamento das caixas no sistema, a caixa “Altas 2015” foi solicitada fisicamente
e os auditores conseguiram verificar que sistemicamente a caixa se encontrava na mesma localizagao.

De acordo com as informagdes recebidas dos auditados, tal Sistema foi desenvolvido pela TIVIT sendo
o sistema utilizado também pelos clientes para o cadastro de envio de caixas, solicitacdo de documentos
e gestdo do arquivo. Nao foi apresentada a Validacao do Sistema computadorizado utilizado para
a indexacado e controle do armazenamento das caixas — TIVIT File, comprometendo assim a
rastreabilidade, integridade dos documentos e das informagdes referentes aos clientes que
utilizam o Sistema.

e SEG-DOC-012-001 — Business Continuity Management — revisdo 25

O documento apresentado trata das responsabilidades de cada area no processo de recuperacido em
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caso de desastre, sendo apresentado em formato de planilha. Nao foi possivel identificar no
documento SEG-DOC-012-001 — Business Continuity Management — revisao 25, o plano de
continuidade e as agdoes necessarias em caso de desastre.

Durante a auditoria, foi informado pelos auditados que pela falta de um representante da
qualidade, nao seria possivel apresentar todos os procedimentos necessarios conforme
informado previamente no plano de auditoria IB/PLA/QDF/AQT/GER-0140-00, enviado para a
empresa através de email no dia 01/07/2026, sendo essa comunicagao feita apenas no momento
da reuniao de abertura da auditoria.

Sendo assim, durante a auditoria nao foi possivel avaliar os documentos necessarios a fim de se
determinar que a empresa possui um Sistema de Gestao da Qualidade devidamente
implementado.

Abaixo estao listados os procedimentos os quais nao puderam ser avaliados pelo time de
auditores:

- Gerenciamento de documentos e registros;

- Programa de Treinamento;

- Controle de Mudanga;

- Qualificagao de Fornecedores e Prestadores de Servigo;

- Reclamacgéao e Suporte ao Cliente;

- Controle de acesso as areas de armazenamento de documentos;

- Gestao e armazenamento dos documentos contendo plano de contingéncia e rastreabilidade;
- Programa de Controle de Pragas.

8. CLASS|F|CAQAO DOS APONTAMENTOS/ Finding Classification
NC/# Classificagao/ ciassification Apontamento/ finding

NC Critica (01)

O galpao G3 nado conta com sistema para deteccao de
fumaga, bem como srinklers para combate a incéndio,
_ falhando em minimizar o risco de incéndio e exploséo e
01 NC Critica possivel perda dos documentos arquivados.

Em desacordo com o Art. 117 - § 6° da RDC 658/2022, Item 5. da norma
NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 4.9.4 do Guia ICH E6 (R2).

NC Critica (02)

02 NC Critica Item 01 - A empresa falha em demonstrar que os documentos

arquivados se manterdo integros e legiveis ao longo do
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periodo de arquivo uma vez que os documentos sao
suscetiveis a deterioragao por umidade elevada e/ou variacao
térmica (devido a possibilidade de proliferagdo de fungos,
perda de legibilidade, entre outro).

Item 02 - A construcao e manutencao da area de arquivo deve
proteger os documentos contra danos ou destruicdo
decorrente de vazamentos.

Item 03 - Nao existe definicdo das condicbes de guarda
aplicaveis aos documentos (como faixa de temperatura e
umidade, por exemplo).

ltem 04 - A presenca de encanamento em area de
armazenamento documental, associada a auséncia de
monitoramento de temperatura e umidade, caracteriza
fragilidade no controle ambiental e fisico da area de arquivo,
podendo representar risco a preservagdo dos documentos
armazenados, especialmente quanto a exposicdo a
vazamentos, variagdes ambientais e deterioragdo documental.

Em desacordo com Art. 126 da RDC 658/2022, item 5.1 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 5.5.11 do Guia ICH E6 (R2).

NC Critica (03)

Validagao de Sistemas Computadorizados

Iltem 01 - N&o foi apresentada a Validagdo do Sistema
computadorizado utilizado para a indexacédo e controle do
armazenamento das caixas — TIVIT File, comprometendo
assim a rastreabilidade, integridade dos documentos e das
informacdes referentes aos clientes que utilizam o Sistema.

03 NC Critica ltem 02 - Verificou-se 0 mddulo de Auditoria Interna do
sistema da TIVIT, sec¢ao TIVIT — Brasil — ECM Operations,
referente a auditoria realizada na data de 21/05/2026. Os
registros das auditorias sdo realizados dentro do sistema e
assinado eletronicamente, porém nao foi apresentada a
validacdo do sistema eletronico utilizado para a Gestdo do
Sistema de Qualidade da empresa, 0 que pode comprometer
a confiabilidade dos registros de todo o sistema de qualidade
da empresa.

Em desacordo com o Art. 148 da RDC 658/2022, item 1.1.2 da norma
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NIT-DICLA-038 — INMETRO e item 2.10 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (01)

A auséncia de procedimento e de verificagcao periddica para
inventario/reconciliagdo dos arquivos representa fragilidade
01 NC Maior no controle de rastreabilidade, localizagado e disponibilidade
dos documentos.

Em desacordo com Art. 151 da RDC 658/2022, item 5.2 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 2.10 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (02)

Item 01 - A existéncia de frestas nas portas das docas, com
potencial acesso de pragas a area de armazenamento de
documentos, caracteriza fragilidade no controle fisico e de
prevengao de pragas, podendo comprometer a integridade e
conservacao dos documentos arquivados.

02 NC Maior ltem 02 - N3o foram identificadas iscas rasteiras e nem
luminosas nas areas internas do galp&o. A auséncia de tais
dispositivos pode permitir a entrada de roedores e insetos nas
areas de armazenamento de documentos, causando risco a
integridade fisica dos documentos.

Em desacordo com o item 148 da RDC 658/2022, item 5.1 da norma
NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 5.5.6 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (03)

Ao verificar os boxes em que as caixas estavam arquivadas
foi possivel observar que haviam muitas caixas amassadas,
03 NC Maior rasgadas e sujas, o que pode levar ao comprometimento dos
documentos arquivados no galpéo.

Em desacordo com Art. 116 da RDC 658/2022, item 5.1 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 5.5.11 do Guia ICH EG6 (R2).

NC Maior (04)

Nao foi apresentado checklist de limpeza do veiculo TruckVan
Placa KPV-2124, de forma a contemplar os itens minimos
realizados durante o processo de limpeza. Além disso a
empresa nao realiza controle de pragas nos veiculos
utilizados para transporte dos documentos, o que caracteriza
fragilidade no controle fisico e de prevencido de pragas

04 NC Maior
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durante o transporte, podendo comprometer a integridade e
conservacao dos documentos.

Em desacordo com o item 148 da RDC 658/2022, item 7.5 da norma
NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 5.5.6 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (05)

Nao foi apresentado racional quanto a disponibilizacdo de
procedimentos aprovados em formato editavel e sem
evidéncia clara dos controles aplicaveis para impedir
. alteragbes ndo autorizadas, caracterizando fragilidade no
05 NC Maior controle documental e potencial risco a integridade,
rastreabilidade e confiabilidade dos documentos do Sistema
de Gestao da Qualidade.

Em desacordo com o item 116 § 4° da RDC 658/2022, item 10.2 da
norma NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 2.1 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (06)

A auséncia de evidéncia de analise criteriosa no relatorio de
auditoria interna apresentado, apesar da conclusdo como
satisfatério, caracteriza fragilidade na documentagdo da
avaliacdo realizada, podendo comprometer a rastreabilidade
da analise, a justificativa da conclusdo e a robustez do
06 NC Maior processo de auditoria interna, além disso, foi solicitada a
qualificagao da auditora C.A, responsavel pela conducao da
auditoria supracitada, para verificacdo de competéncia e
aderéncia aos requisitos aplicaveis ao processo de auditoria,
porém este nao foi apresentada durante auditoria.

Em desacordo com Art. 365 da ARDC 658/2022, item 10.4 da norma
NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 2.10 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (07)

Nao foi possivel identificar no documento SEG-DOC-012-001
— Business Continuity Management — revisdo 25, o plano de

. continuidade e as agdes necessarias em caso de desastre.
07 NC Maior

Em desacordo com o Art. 114 da RDC 658/2022, item 5.2 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 5.5.6 do Guia ICH E6 (R2).
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NC Maior (08)

Para avaliagdo do galpdo G3, local este em que os
documentos sdo armazenados, a empresa permitiu a entrada
dos auditores somente até a grade que faz a divisdo de
_ seguranga dos documentos, devido motivos de necessidade
08 NC Maior de paramentagdo dos visitantes e seguranga, impedindo a
realizagao de avaliacdo mais completa e robusta do espacgo
destinado aos documentos.

Em desacordo com o Art. 117 - § 6° da RDC 658/2022, Item 5. da norma
NIT-DICLA-072 — INMETRO e item 4.9.4 do Guia ICH E6 (R2).

NC Maior (09)

Durante a auditoria, foi informado pelos auditados que pela
falta de um representante da qualidade, ndo seria possivel
apresentar todos os procedimentos necessarios conforme
informado  previamente no plano de  auditoria
IB/PLA/QDF/AQT/GER-0140-00, enviado para a empresa
através de email no dia 01/07/2026, sendo essa comunicacao
feita apenas no momento da reunido de abertura da auditoria.

Sendo assim, durante a auditoria nado foi possivel avaliar os
documentos necessarios a fim de se determinar que a
empresa possui um Sistema de Gestdo da Qualidade
devidamente implementado.

09 NC Maior Abaixo estdo listados os procedimentos os quais n&o
puderam ser avaliados pelo time de auditores:

- Gerenciamento de documentos e registros;

- Programa de Treinamento;

- Controle de Mudanca;

- Qualificagao de Fornecedores e Prestadores de Servigo;

- Reclamacéo e Suporte ao Cliente;

- Controle de acesso as areas de armazenamento de
documentos;

- Gestdo e armazenamento dos documentos contendo
plano de contingéncia e rastreabilidade;

- Programa de Controle de Pragas.

Em desacordo com o Art. 114 da RDC 658/2022, Item 5. da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 2.1 do Guia ICH E6 (R2).
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NC Outras (01)
Instalacbes
Iltem 01 - A auséncia de rotina de limpeza das estantes e de
inspecao visual periddica representa fragilidade no controle
das condicbes de armazenamento, podendo impactar a
preservacao, durabilidade e integridade dos documentos
arquivados.
Item 02 - Apesar de cada box corresponder a uma localizagéo
no sistema TIVIT File, ndo é possivel ter a localizacido exata
das caixas e caso seja necessario encontrar uma caixa,
dependendo da posi¢gao dentro do box € necessario retirar as
demais caixas na mesma localizagdo, fazendo a

01 NC Outras movimentac&o indevida das caixas.

Item 03 - Foi possivel verificar durante a realizagao do tour que
tanto as areas de recebimento e Expedicao dos documentos
como as areas internas do galpdo nao possuem nenhum tipo
de identificagdo para os materiais armazenados, bem como
status em que se encontram podendo dessa forma a trocas e
misturas durante os processos de recebimento, guarda ou
Expedicdo dos documentos. Além disso ndo foram
identificadas placas informando sobre a proibicdo de alimentos
nas areas.

Em desacordo com Art. 148 da RDC 658/2022, item 5.2 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 2.10 do Guia ICH E6 (R2).

NC OQOutras (02)

Integridade de dados

Item 01 - Verificou-se o formulario ADM-FOR-007-012 —
Checklist Limpeza Galpao, revisdo 1, sem data de emisséo ou
aprovacao, referente a localizacao “ltapevi — G3 — Julho/2026”,
02 NC Outras contendo ultimo registro realizado em 03/07/2026, as 15:26.
Foram identificados campos em branco entre os registros dos
dias 01/07/2026, 02/07/2026 e 03/07/2026. Embora tenha sido
informado que a limpeza do galpao é realizada diariamente,
nao foi evidenciada a execuc¢ao da limpeza nos dias anteriores
a auditoria. A existéncia de campos em branco no checklist e
a auséncia de evidéncia da limpeza diaria configuram falha de
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registro e de rastreabilidade das atividades executadas.

Item 02 - Quanto ao fluxo de aprovagao do procedimento QP-
PRO-003 — Processo — Auditorias, revisao 76, foi verificada a
ordem de aprovagao, contemplando JAN, Ordem 0, com
recebimento em 04/12/2025, avaliagcdo em 08/12/2025 e
aprovacao; e S.A.G./M.G., Ordem 1, com recebimento em
04/12/2025 e avaliacdo em 04/12/2025. Foi questionado em
auditoria o motivo da ordem 0 possuir data posterior a ordem
1, porém néo foi esclarecido, configurando uma fragilidade no
registro.

Item 03 - O procedimento QP-PRO-003 — Processo —
Auditorias, revisdo 76, publicado em 08/12/2025, estabelece
que as auditorias séo realizadas presencialmente, exceto em
periodos de pandemia ou diante de impedimento legal de
deslocamento e viagens, sendo prevista a possibilidade de
realizacdo de auditoria interna remota. O planejamento e a
programacéao das auditorias devem considerar a situacéo e a
importancia dos processos e areas auditadas. Embora o
procedimento descreva a necessidade de planejamento, n&o
foi identificada definicdo clara de periodicidade especifica
nesse item. Durante a auditoria, foi informado que o
planejamento é compartilhado por e-mail com as areas;
contudo, essa forma de comunicacdo nao esta descrita no
procedimento.

Item 04 - A comunicacgao das auditorias deve ser formalmente
realizada por meio da area de Comunicagao Interna, e as
agendas devem ser disponibilizadas na intranet e nos canais
de comunicagao aplicaveis. Durante a avaliagdo, nao foi
localizada a agenda na intranet. A ndo localizagdo da agenda
de auditorias na intranet, conforme previsto no procedimento
QP-PRO-003 — Processo — Auditorias, revisdo 76, publicado
em 08/12/2025, o que caracteriza descumprimento do fluxo
formal de comunicagdo estabelecido para divulgagdo das
auditorias internas.

Item 05 - Bimestralmente a equipe de seguranga envia para
as areas a necessidade de verificagdo para que os gestores
avaliem quais pessoas necessitam ter acesso as areas
operacionais. Cada gestor & responsavel por verificar e
autorizar os acessos. As inclusdes e liberagdes dos acessos
ao Sistema de gestdo dos documentos arquivados, sdo sendo
realizadas pela propria gestdo da area, pode ser configurada
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como conflito de interesses.

ltem 06 - Verificado treinamento da colaboradora K.B.S. no
procedimento ECM-PRO-002- ECM - Operacéao e Guarda de
Documentos — revisdo 11, realizado em 20/02/2026 -
Treinamento annual de colaboradores. O treinamento foi
registrado através do formulario QP-FOR-004-002 — reviséo
16. O formulario QP-FOR-004-002 - revisao 16: Treinamento
anual de colaboradores, utilizado para registro de
treinamento dos colaboradores da area apresentava campos
em branco.

Em desacordo com Art. 114 da RDC 658/2022, item 5.2 da norma NIT-
DICLA-072 — INMETRO e item 2.10 do Guia ICH E6 (R2).

Oportunidade de Melhoria (01)

Recomenda-se implementar rondas de qualidade nos

Oportunidade de galpdes a fim de avaliar as condigdes fisicas do local e caixas
Melhoria de documentos, assim como o preenchimento dos

documentos e treinamento dos colaboradores da area.

01

9. CONCLUSAO/ Conclusion:

Durante a auditoria de qualificacdo do Prestador de Servico TIVIT TERCEIRIZACAO DE SERVICOS
DE TECNOLOGIA S.A., foram identificadas 03 Nao Conformidades Criticas, 09 Nao Conformidades
Maiores, 02 Nao Conformidades Outras e 01 Oportunidade de Melhoria, referentes aos processos e/ou
sistema da qualidade implementados.

Apos envio do Resultado de Auditoria ao Prestador de Servigo e conforme plano de agao proposto por
ele, as agdes serdo registradas e gerenciadas no plano de agao PL-I-AUD-GER-000412 por meio do
sistema SE SUITE.

10. RESULTADO!/ Resut

LJAprovado Condicional/

5 X Reprovado/pisAPPROVED
Conditional approved

O AprovadO/Approved

11. DOCUMENTOS DE REFERENCIA/ Reference Documents

v' ltens aplicaveis ao servigo prestado — BRASIL. Resolugdo — RDC n°658 de 30 de margo de 2022.
Diretrizes gerais para a Fabricagdo de Medicamentos, incluindo instru¢des normativas relacionadas;
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v" ICH E6 (R2) — Guia de Boas Praticas Clinicas;

v NIT-DICLA-072 — INMETRO - Estabelecimento e Controle de arquivos que operam em
conformidade com os principios das BPL,;

v" NIT-DICLA-038 — INMETRO - A aplicacao dos principios BPL aos Sistemas Computadorizados;
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