KORK

CONFORMIDADE REGULATORIA
Prezado cliente,

Com o objetivo de fortalecer a conformidade regulatéria, a rastreabilidade dos produtos e a
seguranca das operacoes logisticas realizadas pela KOR3 Logistica Inteligente para a Saude,
estamos promovendo a formalizacao do fluxo de compartilhamento de informacodes regulatorias
e operacionais entre contratante e operador logistico, em atendimento as Boas Praticas de
Distribuicado, Armazenagem e Transporte previstas na RDC ANVISA n°® 430/2020, Resolucao
SES/MG n° 5.815/2017 e demais normativas aplicaveis.

Nesse contexto, solicitamos que quaisquer informacdes que possam impactar a qualidade,
integridade, rastreabilidade, armazenamento, transporte ou destinacdao dos produtos sob nossa
responsabilidade sejam formalmente comunicadas a KORS3, através do email
licenciamento@kor3.com.br, tao logo sejam identificadas.

Como exemplos, destacamos:

Alteracées em cadastro de produtos;

Inclusdo ou exclusao de itens do escopo operacional;

Alteracoes de fabricante, detentor de registro ou distribuidor autorizado;
Mudancas em condicdes de armazenamento, conservacao ou transporte;

Alteracoes em procedimentos de recolhimento (recall), devolucao ou logistica reversa;
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Notificacdes de desvios de qualidade, suspeitas de falsificacdo, adulteracao, roubo,
furto ou extravio;

Alteracoes regulatorias relacionadas aos produtos armazenados ou transportados;

Mudancas de endereco, contatos técnicos ou responsaveis legais;
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Atualizacoes de licencas, autorizacdes ou documentos regulatéorios que possam
impactar a operacao.

Adicionalmente, visando o adequado gerenciamento de riscos, avaliacido de compatibilidade
de cargas, definicio de medidas de prevencao, resposta a emergéncias e atendimento aos
requisitos sanitarios e de seguranca, solicitamos o envio das respectivas Fichas de Informacgoes
de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) dos produtos armazenados e/ou transportados
pela KOR3, sempre que aplicavel.

Solicitamos ainda que versodes atualizadas das FISPQs sejam encaminhadas sempre que
houver revisdao do documento pelo fabricante ou alteracdo relevante na composicao,
classificacao de perigo, requisitos de armazenamento, transporte ou medidas de emergéncia
associadas ao produto.

Da mesma forma, a KOR3 compromete-se a comunicar prontamente quaisquer ocorréncias
operacionais, desvios, ndo conformidades ou situacbes que possam impactar a qualidade,
seguranca, integridade ou rastreabilidade dos produtos sob sua responsabilidade.

Este alinhamento fortalece a gestdao compartilhada da qualidade e contribui para o
cumprimento dos requisitos regulatérios aplicaveis, assegurando maior transparéncia, seguranca
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e eficiéncia em nossas operacoes.

Permanecemos a disposicao para esclarecimentos e agradecemos a parceria e confianca em
nosso trabalho.

Atenciosamente,

KORS3 Logistica Inteligente para a Saude Ltda.

“Quem entende a jornada, entrega a solucao certa.”
KOR3 - Inteligéncia é entender para transformar.



