LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA SVS N. 802, DE 8 DE OUTUBRO DE 1998

Institui o Sistema de Controle e
Fiscalizacéo.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministéa Saude no uso das
atribuicdes que Ihe sdo conferidas pelos dispaositiegais vigentes:

a Lei Federal n. 5.991(2), de 17 de dezembro de& EOBeu regulamento o
Decreto n. 74.170(3), de 10 de junho de 1974;

a Lei Federal n. 6.360(4), de 23 de setembro dé 2%&u regulamento o Decreto
n. 79.094(5), de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de garantir maior ¢ergamitario na producao,
distribuicado, transporte e armazenagem dos prodatoscéuticos;

considerando que todo o segmento envolvido na gagulistribuicdo, transporte
e armazenagem de medicamentos é responsavel sofiéfa identidade, eficacia, qualidade
e seguranca dos produtos farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Instituir o Sistema de Controle e Fiscaj@a em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos.

Paragrafo Unico. O Sistema sera operacionalizatks péigilancias Sanitarias
Federal, Estaduais e Municipais sob a coordenagd®rgido de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

Art. 2° A cadeia dos produtos farmacéuticos abramgestapas da producéo,
distribuicéo, transporte e dispensacéo.

Paragrafo Unico. As empresas responsaveis por gada destas etapas sao
solidariamente responsaveis pela qualidade e seguidos produtos farmacéuticos objetos
de suas atividades especificas.

Art. 3° As empresas produtoras ficam obrigadasfarnmar, em cada unidade
produzida para a venda final:

a) o nome do produto farmacéutico - nome genérmmneercial;

b) nome e endereco completo do fabricante/teleflin&ervico de Atendimento
ao Consumidor;

c) nome do responsavel técnico, nimero de inscrgasigla do Conselho
Regional de Farmécia;

d) nimero de registro no Ministério da Saude conépublicado em D.O.U.;

e) data de fabricacéo;

f) data de validade;

g) numero de lote a que a unidade pertence;

h) composicéo dos produtos farmacéuticos;

i) peso, volume liquido ou quantidade de unidadesforme o caso;

J) finalidade, uso e aplicacao;

k) precaugdes, cuidados especiais.

§ 1° Os estabelecimentos de distribuicdo, comé@tzoadista e de dispensagao,
comeércio varejista, devem garantir a permanéngardarmacoes de cada produto, na forma
especificada noaput deste artigo.
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§ 2° Os estabelecimentos de distribuicdo e de msgdo, ndo poderdo aceitar a
entrada de produtos farmacéuticos com especifisag@®mpativeis com as constantes do
caput deste artigo.

8 3° Nas bulas deverao constar todos os itensasaastneste artigo, exceto os
itens “e”, “f”, e “g". Os itens de “a” a “g” deved&constar obrigatoriamente na embalagem.

Art. 4° As empresas produtoras devem colocar emstad unidades de produtos
farmacéuticos o codigo de barra para identificati@produto, podendo o cédigo ser gravado
diretamente nas embalagens ou impresso em etiguetampossibilite a reutilizagéo.

8 1° Fica estabelecido o prazo até o dia 8 de davede 1999, para que as
empresas produtoras se adequem ao disposto nesta. no

§ 2° Aos Laboratérios Oficiais, que ndo comercaatizseus produtos no varejo,
fica estabelecido o prazo até 8 de junho de 198®9gmequacéo a esta exigéncia.

Art. 5° As embalagens secundarias (cartucho) destoos medicamentos
destinados e comercializados no varejo devem, goais um fator de seguranga para coibir
o comércio de produtos falsificados, conter ide#fao de facil distincdo para o consumidor
gue o possibilite identificar a origem do produssa identificagdo devera ser feita através de
tinta reativa. Sob a tinta reativa devera constalavra qualidade e logomarca da empresa.

8 1° As Industrias farmacéuticas terdo o prazo8atée junho de 1999, para
implementar o disposto rm@put deste artigo.

8 2° O local estabelecido para colocacdo da tedativia devera ser em uma das
laterais, na altura das faixas vermelhas ou pretas]o para isto permitida a abertura de uma
janela nas referidas faixas, que permita a fixalgitinta. Os que ndo possuem faixa, deverao
colocar no local correspondente as mesmas, cas@$srl

§ 3° As Solucdes Parenterais de Grande Volumenddas apenas para unidades
ambulatorias, hospitais ou casas de saude, esgendadas da apresentacéo da tinta reativa,
assim como os produtos dos laboratérios oficiaesmip sejam destinados a comercializacéo
no varejo.

§ 4° Quaisquer produtos, mesmo os citados no §e3flverem a destinacdo do
comeércio varejista, serdo obrigados a conter a tagdtiva em suas embalagens.

Art. 6° As embalagens primarias e/ou secundariastugcho) de todos os
medicamentos destinados e comercializados no vdesiem, como mais um fator para coibir
o comércio de produtos falsificados, conter laeseguranca.

Paragrafo unico. As indastrias farmacéuticas ter@oazo até o dia 8 de outubro
de 1999 para implementar o dispostacaput deste artigo.

Art. 7° As empresas produtoras devem identificalobes dos seus produtos
segundo os seguintes condicionantes:

a) entende-se por lote, a quantidade de um prddut@céutico que se produz em
um ciclo de fabricacao, cuja caracteristica esaégc homogeneidade.

b) a quantidade de unidades identificadas com anmesimero de lote devera
permitir rever todas as fases do processo de &ajdac

c) as embalagens primarias e secundarias deveraontesmo numero de lote e
prazo de validade.

Paragrafo Unico. Para os produtos que contenhans du&ades em sua
embalagem (geralmente produto e diluente), devepdiar pela identificacdo do numero de
lote do produto e desprezar o numero do lote deedik, para informagdo na embalagem
externa.

Art. 8° As empresas detentoras de registro dosupseddevem manter arquivo
informatizado com o registro de todas as suasdc@es comerciais, especificando:

a) designacéo da nota fiscal;

b) data;



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

c) designacao dos produtos farmacéuticos - nomeérigere/ou comercial;

d) namero do lote;

e) quantidade fornecida;

f) nome e endereco do destinatério;

g) humero da autorizacdo de funcionamento e dadacestadual;

h) nimero do registro do produto.

Paragrafo unico. Estes arquivos devem estar asiggmda autoridade sanitaria
para efeitos de inspec¢éo por um periodo de 5 (caros.

Art. 9° As empresas detentoras de registro dosupved deverdo informar em
suas notas fiscais de venda, os numeros dos lesgarddutos nelas constantes.

Art. 10. Para seu funcionamento, o distribuidorpdedutos farmacéuticos deve
obter prévia autorizacdo de funcionamento juntec@&aria de Vigilancia Sanitaria/MS.

Paragrafo unico. A documentacédo para a solicitd@dautorizacao indicada neste
artigo, consta no Anexo | deste regulamento.

Art. 11. A atividade de distribuicdo por atacadopdedutos farmacéuticos tem o
carater de relevancia publica ficando os distribrgd responsaveis pelo fornecimento destes
produtos em uma area geografica determinada erpetthimento dos mesmos quando este
for determinado pela autoridade sanitaria e/ou fiellar do registro do produto.

Art. 12. Para obter autorizacdo como distribuidoequerente deve satisfazer as
seguintes condigoes:

| - dispor de locais, instalacdes e equipamentequatios e suficientes de forma a
assegurar uma boa conservagao e distribuicdo ddstps farmacéuticos;

Il - dispor de pessoal qualificado;

lll - dispor de plano de emergéncia que permitxececdo efetiva de uma acéo
de retirada do mercado ordenada pelas autoridamepetentes ou definida em cooperacéo
com o fabricante do produto em questdo, ou compmitador titular de registro do produto
no Pais;

IV - dispor de Farmacéutico Responsavel Técnicoiddevente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia;

V - dispor de equipamentos de controle de temperatuumidade, ou qualquer
outro dispositivo necessario a boa conservacapmakitos, devidamente calibrados;

VI - dispor de meios e recursos informatizados mamaservar a documentagéao,
sob a forma de fatura de compra e venda, relacdoaapialquer transacéao de entrada e saida,
que contenha no minimo, as seguintes informacdes:

a) designacéo da nota fiscal;

b) data;

c) designacao dos produtos farmacéuticos - nomérigere/ou comercial;

d) namero do lote;

e) quantidade recebida ou fornecida;

f) nome e endereco do fornecedor ou do destinatgsdorme o caso;

g) numero da autorizagdo de funcionamento e dadaestadual ou municipal,
atualizada;

h) nimero da licenga estadual/municipal, atualizddaomprador.

VIl - dispor de meios e recursos para manter a miectiacao referida no item
anterior a disposicdo das autoridades competerdes gfeitos de inspe¢do, durante um
periodo de 5 (cinco) anos;

VIII - cumprir as demais exigéncias constantesegéslacéo vigente;

IX - cumprir as Boas Praticas de Distribuicdo cantds no Anexo Il deste
regulamento.

Art. 13. As empresas autorizadas como distribugltemn o dever de:
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| - somente distribuir produtos farmacéuticos legalte registrados no Pais;

Il - abastecer-se exclusivamente em empresasrésutio registro dos produtos;

[l - fornecer produtos farmacéuticos apenas a esg¥ autorizadas/licenciadas a
dispensar estes produtos no Pais;

IV - manter Manual de Boas Praticas de Distribuigd&rmazenagem de produtos
e 0s respectivos procedimentos operacionais adotpeéta empresa a disposicdo das
autoridades sanitarias para efeitos de inspecéo;

V - garantir a todo tempo aos agentes responsgedas inspecfes 0 acesso aos
documentos, locais, instalacées e equipamentos;

VI - manter a qualidade dos produtos que distriuiante todas as fases da
distribuicdo, sendo responsavel por quaisquer pnadd conseqiientes ao desenvolvimento de
suas atividades;

VIl - notificar a autoridade sanitaria competentan carater de urgéncia,
quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteracaodefraw falsificacdo dos produtos que
distribui, com a indicacdo do numero do lote parariguacdo da denuncia, sob pena de
responsabilizagdo nos termos da legislacdo pewnile sanitéria;

VIII - identificar e devolver, ao titular do regist os produtos com prazo de
validade vencido, mediante operagéo com nota fiscalna impossibilidade desta devolucgéao,
solicitar orientacdo a autoridade sanitaria comyetda sua regiao;

IX - utilizar servicos de transporte legalmente oauados pela autoridade
sanitaria;

X - Somente efetuar as transacdes comerciais atideéota fiscal que contera
obrigatoriamente o numero dos lotes dos produtosaieéuticos.

8 1° Na impossibilidade de cumprir com o determindd inciso X do artigo 13
deste regulamento, as empresas distribuidorasateaeiotar uma das seguintes alternativas:

A - Impresséo pelo sistema de “Jato de tinta”, aducho do medicamento
(embalagem secundaria), do logotipo da empresabdistora, ou sua identificacao;

B - Acrescentar ao cartucho (embalagem secund#ma) etiqueta autocolante e
autodestrutiva, contendo o logotipo da empresailoistiora ou sua identificacao.

§ 2° O prazo para cumprimento ao disposto no ingispalternativamente no seu
8 1° incisos A e B, € até o dia 8 de fevereird @i29.

Art. 14. O disposto no presente regulamento nagugica a aplicacdo de
disposi¢cOes mais estritas a que estejam sujedetribuicdo por atacado:

| - de substancias entorpecentes ou psicotrépicas;

Il - de hemoderivados;

[l - de imunobioldgicos;

IV - de radiofarmacos;

V - de qualquer outro produto sujeito a controjecesal.

Art. 15. O sistema de controle e fiscalizacdo reafi 0 recadastramento dos
estabelecimentos comerciais de distribuicao.

8 1° As vigilancias estaduais procederdo ao retatasnto, em conformidade
com a orientacdo da Secretaria de Vigilancia Saaik4S.

8§ 2° O prazo de recadastramento serd até o diaBrilele 1999.

8§ 3° A partir do prazo fixado no paragrafo anterieenhum estabelecimento
podera realizar compra, venda ou armazenamentaatiitps farmacéuticos, sem ter sido
recadastrado.

8 4° Para o recadastramento, as distribuidorasndesnprir todos os artigos
anteriores citados nesta Portaria.
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Art. 16. O descumprimento dos dispositivos destguleenento implica na
suspensdo ou revogacdo da autorizacdo de funciot@neEm prejuizo das demais
penalidades previstas na legislagcéo vigente.

Art. 17. Esta Portaria entra em vigor na data de publicacdo, revogadas as
disposictes em contrario. - GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
Solicitagao de Autorizagdo de Funcionamento de Empsas
Distribuidoras de Produtos Farmacéuticos

A empresa interessada em desenvolver atividadelisttédouicdo por atacado de
produtos farmacéuticos deve solicitar previamenterazacdo de funcionamento junto a
autoridade  sanitaria mediante pedido formal acompdm das seguintes
informagdes/documentacédo abaixo relacionadas.

1. Informacdes e dados da empresa solicitante

1.1. Nome fantasia ou raz&o social

1.2. Endereco (Matriz e Filiais)

1.3. Farmacéutico responsavel

1.4. Representante legal

1.5. Endereco dos estabelecimentos incluindo depotlefone - FAX

1.6. CNPJ

1.7. Area geogréfica de localizagio e atuacgéo

1.8. Tipos de Produtos / condi¢des especificasoér@le

1.9. Distribuicdo - condi¢cBes especificas de acardm as Boas Praticas de

Distribuicdo

1.10. Estocagem - condi¢des especificas de acado as Boas Préticas de
Estocagem

1.11. Transporte - condi¢cdes especificas de acoamo as Boas Praticas de
Transporte

A distribuicdo de produtos sujeitos a controle espeequer prévia autorizacdo
especial de funcionamento, conforme as normas tggen

2. Documentacéao:

2.1. Formulario de solicitacdo de Autorizacdo dedianamento assinado pelo
representante legal e farmacéutico responsaveiprrne modelo adotado pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria/MS.

2.2. Comprovante de pagamento de taxa estabeleeidautoridade sanitaria.

2.3. Relatério Técnico incluindo as informacgfes miktrativas e técnicas dos
itens 1.7,1.8,1.9,1.10 e 1.11

ANEXO I
Boas Praticas de Distribuicédo de
Produtos Farmacéuticos

Dos Principios

1) A garantia da qualidade, eficacia e segurangapdedutos farmacéuticos tem
um marco de referéncia nas diretrizes de BoascBgatle Fabricacdo e Controle para a
Industria Farmacéutica, em vigéncia no Pais.

2) Entretanto, o controle sanitario somente é efs@mabranger toda a cadeia do
medicamento, desde sua fabricacdo até a dispensac@dblico, de forma a garantir que
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estes estejam conservados, transportados e maossead condicdes adequadas a
preservacdo da sua qualidade, eficicia e seguranca.

3) Nesse sentido, os produtos farmacéuticos radssre produzidos segundo 0s
requisitos de boas praticas devem chegar ao condonpaiblico sem que sofram quaisquer
alteracOes de suas propriedades nas etapas dlauitiSio.

4) A adocgao de diretrizes de gestado da qualidalbes pkstribuidores atacadistas
tem o objetivo de garantir que os produtos farmiam@sidisponham de:

a) registro no Ministério da Saude;

b) sistema de gestdo da qualidade que permitdraabsidade e reconstituicdo da
sua trajetoria de modo a ser possivel sua locdlizagsando a um processo eficaz de
interdicao, recolhimento ou devolucéo;

c) condi¢cOes adequadas de armazenamento, transpudeimentacao da carga,;

d) rotatividade adequada; e

e) certeza de que os produtos certos sejam foowaims destinatarios certos.

5) As diretrizes de Boas Praticas de Distribuicdd”dodutos Farmacéuticos tem
ainda a fungdo de combater mais eficazmente aibdigtfio de produtos falsificados,
adulterados ou roubados, a populacdo. Dai a ndadssda manutencdo do registro de todas
as transacdes e operacdes de entrada e saidald®primrmacéuticos no comércio atacadista
e a responsabilizacao dos distribuidores - comalasagentes da cadeia do medicamento -
pela seguranca e pela saude da populagao.

6) A dimenséo da relevancia publica dos distribred@ dada por esta implicacao
na saude e seguranca publica e pela funcdo de mpemeaabastecimento dos produtos
farmacéuticos em todo o territério nacional.

Dos objetivos, ambito e definicoes

Art. 1° O objetivo do presente regulamento € deéinicondicdes e procedimentos
para as empresas que atuam como distribuidores wstias a manter a qualidade dos
produtos e a protecao a saude publica.

Art. 2° Este regulamento aplica-se a todas asdaftieds de distribuicdo de
produtos farmacéuticos.

Art. 3° Para efeitos do presente regulamento eatsagor:

| - distribuidor: qualquer estabelecimento queireadistribuicdo por atacado.

II - distribuicdo por atacado: qualquer atividade posse e abastecimento,
armazenamento e expedicdo de produtos farmacéutixcsiida a de fornecimento ao
publico;

Art. 4° Os distribuidores dever&o possuir autodpage funcionamento concedida
pela autoridade sanitaria competente e somentegmaequirir produtos farmacéuticos dos
titulares dos registros destes.

Paragrafo unico. Os distribuidores devem mantercadastro atualizado de seus
fornecedores, que indique o quantitativo e nimesolotes dos medicamentos que distribui.

Art. 5° Os distribuidores de produtos farmacéutidesem manter um cadastro
atualizado dos estabelecimentos farmacéuticos e sdodcos de saude que com eles
transacionam, especificando os lotes e respeatvastitativos a eles correspondentes, a fim
de permitir um adequado controle e a pronta loagfia dos produtos identificados como
improprios ou nocivos a saude.

Art. 6° Os distribuidores devem contar com:

| - farmacéutico responsavel técnico;

Il - pessoal capacitado;

Il - instalacbes e area fisica adequadas, em mizal® suficiente para o
desenvolvimento das atividades de armazenamenirddicdo de produtos farmacéuticos.
Assim como a seguranca dos produtos quanto aremisti desvios.
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IV - equipamentos de controle e de registro de &atpra ou umidade, ou
qualguer outro dispositivo necessario a boa coagéry dos produtos, devidamente
calibrados.

Art. 7° Devem existir procedimentos operacionaisrigs para as todas as
operacdes susceptiveis de afetar a qualidade dositps ou da atividade de distribuicao,
principalmente:

| - recepcdo e inspecdo das remessas;

Il - armazenamento;

lll - limpeza e manutencdo das instalacbes incluiststema de controle de
insetos e roedores;

IV - registro das condi¢cdes de armazenamento;

V - seguranca dos produtos estocados e instrugiaspu transporte;

VI - movimentacdo dos estoques para venda;

VII - controle dos pedidos dos clientes;

VIII - produtos devolvidos e planos de recolhimento

IX - seguranca patrimonial e incéndio.

§ 1° Estes procedimentos escritos devem ser apsyadsinados e datados pelo
responsavel técnico.

§ 2° Esta documentacao deve ser de amplo conhdoiméacil acesso a todos 0s
funcionéarios envolvidos em cada tipo de operacatisponivel, a qualquer momento, as
autoridades sanitarias.

Da Recepcgéo

Art. 8° Os distribuidores devem possuir areas depgfo localizadas de forma a
proteger as remessas de produtos - de qualquer 4is©@ momento do recebimento dos
produtos farmacéuticos.

§ 1° A 4rea de recepcao deve ser separada dacdaeaazenamento.

8§ 2° As remessas devem ser examinadas no recebirpard verificar se as
embalagens néo estdo danificadas e também se ss@enwresponde a encomenda.

Da Armazenagem

Art. 9° Os distribuidores de produtos farmacéutidesem obedecer o previsto
nas “Boas Praticas de Fabricacdo e Controle deuRredrarmacéuticos e Farmoquimicos”,
bem como as indicacdes especificadas pelo fabecant

Art. 10. Os medicamentos sujeitos a medidas de zzamaanento especiais, tais
como 0s psicotropicos e entorpecentes, e os pradaiee exigem condigcbes de
armazenamento especiais, devem ser imediatamegrigfithdos e armazenados de acordo
com instrucdes especificas do fabricante e conelasid exigéncias da legislacéo vigente.

Art. 11. Os medicamentos com embalagem violada uspestos de qualquer
contaminacédo devem ser retirados dos estoques cialiEveis, identificados e segregados
em area totalmente separada de forma a ndo seralidos por engano, nem contaminarem
outras mercadorias.

Paragrafo Unico. Todas essas operacdes devem \sdardente registradas em
documentos especificos.

Do Fornecimento

Art. 12. O fornecimento aos estabelecimentos ligglos a dispensar produtos
farmacéuticos ao publico, deve ter suas operacéeslaimente registradas em documento
proprio e disponiveis a autoridade sanitaria coenet

Art. 13. A acao de distribuicdo de produtos farmiéicés deve ser orientada por
procedimentos escritos que incluam instrucdes éspec para cada etapa e para cada
produto, conforme as recomendac¢des dos fabricardeste regulamento.
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Art. 14. Antes de proceder o fornecimento dos pi@slufarmacéuticos, os
distribuidores devem:

| - certificar a identidade do produto;

Il - identificar o numero de registro do produtond@mero do lote, sua data de
vencimento e data de fabricacao;

Il - transportar o material de forma adequada,taedio comprometer a
embalagem e sem retirar a sua protecao externa;

IV - criar um registro de distribuicdo por lotere@geografica de abrangéncia.

Art. 15. Os distribuidores, em acordo com os faies, deverdo estar em
condi¢cbes de fornecer rapidamente aos estabelawisménenciados a dispensar produtos
farmacéuticos ao publico, os produtos que regulatendistribuem.

Do Transporte

Art. 16. Os distribuidores devem garantir que ondporte dos produtos
farmacéuticos seja realizado conforme o que deterras “Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle de Produtos Farmacéuticos e Farmoquimict®m como as indicacdes
especificadas pelo fabricante.

Art. 17. Os produtos farmacéuticos que necessitencahtrole especificos de
temperatura de armazenamento devem ser transppeadoondi¢cdes especiais adequadas.

Das Devolucdes e do Plano de Emergéncia

Art. 18. Os produtos interditados, devolvidos ouwcotkidos devem ser
identificados e separados dos estoques comerei@iizfara evitar a redistribuicdo até que
seja adotada uma decisdo quanto ao seu destino.

§ 1° Os produtos que tenham sido devolvidos acildigior apenas poderdo
regressar aos estoques comercializaveis se:

| - os medicamentos estiverem nas respectivas agdiad originais e estas nao
tiverem sido abertas e se encontrarem em boasq@awi

Il - os medicamentos estiveram armazenados ouraemfmanuseados de modo
adequado, conforme suas especificacoes;

lIl - o periodo remanescente até o fim do prazealielade for aceitavel para que
0 produto percorra as outras etapas da cadeia,caiésumo mantidas a sua validade;

IV - os produtos forem examinados pelo farmacéusponsavel com avaliacédo
gque atenda a natureza do produto, as eventuaisgcbéesdde armazenamento que necessita e
ao tempo decorrido desde que foi enviado.

§ 2° Devera prestar-se especial atencdo aos psodui® requeiram condicbes
especiais de armazenamento.

8 3° Se necessario, deve-se consultar o titulaegistro do produto.

Art. 19. Devem ser mantidos registros das devokicée o farmacéutico
responsavel deve aprovar formalmente a reintegrdgdomedicamentos se for o caso nos
estoques néo devendo essa reintegracdo comprooniiecionamento eficaz do sistema de
distribuicao.

Art. 20. Os produtos com prazo de validade vencamsem ser identificados e
segregados em area especifica e devolvidos ao tproghor meio de operacdo com nota
fiscal, visando o objetivo de descarte.

Paragrafo unico. Caso nao haja condicfes paracughe deste procedimento, o
distribuidor deve dirigir-se a autoridade sanit@danpetente para receber orientagdes quanto
ao descarte dos produtos de que trata este artigo.

Art. 21. Os distribuidores devem manter procedimescrito relativo ao plano de
emergéncia para necessidades urgentes e nao usrgeateecolhimento, devendo ser
designado um responsavel pela execucao e cooradedests recolhimentos.
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§ 1° Todas as ordens de recolhimento devem serdtagtente registradas e estes
registros devem estar a disposi¢cdo das Autorid8daegéarias considerando os locais em que
0s produtos tenham sido distribuidos.

§ 2° De forma a assegurar a eficacia do plano @egéncia, o sistema de registro
das transacdes deve possibilitar a imediata ides¢fio de todos os destinatarios dos
produtos envolvidos.

§ 3° Em caso de recolhimento de um lote, todosi@stes - drogarias, farmacias,
hospitais e entidades habilitadas a dispensar edarmacéuticos ao publico - a quem o
lote tenha sido distribuido, devem ser informados @ urgéncia necessaria inclusive os
clientes dos demais Estados-Partes do Mercosul.

§ 4° O recolhimento, decidido pelo titular do régisdo produto, fabricante ou
importador, ou determinada pelas autoridades canfest, deve abranger também os
estabelecimentos dispensadores, publicos, privadi@ntropicos.

8 5° Na acao de recolhimento, o distribuidor delemtificar os produtos a serem
devolvidos, retira-los imediatamente dos depositoprodutos comercializaveis e segrega-los
numa area separada prépria, até que sejam dewwlg@lacordo com as instru¢des do titular
do registro ou da autoridade sanitaria. Este piowto deve estar devidamente registrado
em documento especifico.

Dos Produtos Adulterados e Falsificados

Art. 22. Caso sejam identificados produtos farmacés adulterados, falsificados
ou com suspeita de falsificacdo na rede de distéloy estes devem ser imediatamente
separados dos demais produtos, para evitar corsfudégendo a sua identificagao indicar
claramente que ndo se destinam a comercializacao.

§ 1° O distribuidor deve notificar imediatamente aatoridade sanitaria
competente, indicando o numero do lote, de formpemamitir as acdes, por parte das
Autoridade Sanitéria, de alerta sanitério a fim de:

| - apreender o lote do produto em questédo, emadeoritorio nacional, proceder
a sua analise e inutilizacao, quando for o caso; e

Il - orientar aos usuarios do lote do produto aatio ou falsificado a
interromper seu uso e buscar acompanhamento miéukciato.

§ 2° O distribuidor deve, também, fornecer as &ades policiais as informagodes
sobre o produto e sobre toda a movimentacao noachedos lotes em questao.

Dos produtos classificados como ndo comercializavei

Art. 23. Qualquer operacédo de devolucéo, recolhimenrecepgéo de produtos
classificados como ndo comercializaveis deve seilddmente registrada e imediatamente
comunicada a autoridade sanitaria.

Paragrafo unico. O responsavel pelo sistema dadadal da distribuidora e, se
for o caso, o titular do registro do produto nosREvem participar do processo de tomada de
decisao e alerta.

Da Auto-inspecao

Art. 24. Todos os distribuidores devem ter procesiitos de auto-inspecéo,
efetuar e registrar para monitorar a implementacébservancia do estabelecido no presente
regulamento e nas demais exigéncias da legislagéate.

Das reclamacdes e das reacfes adversas

Art. 25. Em caso de haver reclamagdes, observagéeseacOes adversas ou
outras, os distribuidores devem separar o loteneunoccar imediatamente, por escrito, ao
titular do registro e a autoridade sanitaria.

§ 1° Os distribuidores devem, ainda, registrar @®rmacdes obtidas de
farmécias, hospitais e consumidores, e as provig€adotadas.
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§ 2° Estes registros devem ser fornecidos a aatteicdanitaria e ao titular do
registro do produto e arquivados nas empresas.



