LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA N° 802, DE 8 DE OUTUBRO DE 1998

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministédim Salude no uso das atribuices
gue lhe séo conferidas pelos dispositivos leggentes:

Art. 12 Para obter autorizagdo como distribuidorequerente deve satisfazer as
seguintes condigoes:

| - dispor de locais, instalacdes e equipamentes|@atos e suficientes de forma a
assegurar uma boa conservacgao e distribuicdo ddstps farmacéuticos;

Il - dispor de pessoal qualificado;

[Il - dispor de plano de emergéncia que permitxececao efetiva de uma acao de
retirada do mercado ordenada pelas autoridadesetentps ou definida em cooperacdo com o
fabricante do produto em questdo, ou com o importaililar de registro do produto no Pais;

IV - dispor de Farmacéutico Responsavel Técnicaddevente inscrito no Conselho
Regional de Farmécia;

V - dispor de equipamentos de controle de temperawmidade, ou qualquer outro
dispositivo necessario a boa conservacdo dos m®digvidamente calibrados;

VI - dispor de meios e recursos informatizados parsservar a documentacéo, sob a
forma de fatura de compra e venda, relacionadaafger transacdo de entrada e saida, que
contenha no minimo, as seguintes informacdes:

a) designacédo da nota fiscal;

b) data;

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

d) namero do lote;

e) quantidade recebida ou fornecida;

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

g) nimero da autorizacdo de funcionamento e dad&esstadual ou municipal,
atualizada;

h) nimero da licenga estadual/municipal, atualizddaomprador.

VII - dispor de meios e recursos para manter a meosacdo referida no item
anterior a disposicdo das autoridades competeatesgeitos de inspecdo, durante um periodo
de 5 (cinco) anos;

VIII - cumprir as demais exigéncias constanteseggslacao vigente;

IX - cumprir as Boas Préticas de Distribuicdo cantds no anexo Il deste
regulamento.

Art. 13 As empresas autorizadas como distribuidtaaso dever de:



