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PORTARIA N° 2.814, DE 29 DE MAIO DE 1998

O Ministro de Estado da Saude, no uso das suas atribuicdes que Ihe confere o
art. 87, Paragrafo Unico, item II, da Constituicdo, e o artigo 87 da Lei n°®
6.360, de 23 de setembro de 1976; Considerando que a produgdo e
comercializacdo de medicamentos falsificados, adulterados e fraudados, além
de constituir infragdo de natureza sanitaria, prevista na Lei n°® 6.437/77,
configura, também, crime previsto no Cédigo Penal, a ser apurado, na forma
da lei, para punicao dos culpados, exigindo acdo conjunta das autoridades
sanitarias, nos trés niveis de governo, das empresas titulares de registro de
medicamentos no Ministério da Saude e das autoridades policiais competentes
para coibir tais praticas delituosas; considerando que as empresas titulares de
registro de medicamentos no Ministério da Saude, incumbe garantir a
gualidade e zelar pela manutengao das caracteristicas de composicao,
acondicionamento, embalagem e rotulagem dos seus produtos até a sua
dispensacdo final ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a
saude; considerando a necessidade de facilitar as agdes de controle sanitario
que visem a imediata retirada do consumo dos produtos suspeitos de
alteracdo, adulteragao, fraude ou falsificagdo com risco comprovado a saude
resolve:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem observados pelas empresas
produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio farmacéutico,
objetivando a comprovacao, em carater de urgéncia da identidade e qualidade
de medicamento, objeto de denlncia sobre possivel falsificagao, adulteragao e
fraude, mediante:

I - Pronta notificacao de casos de falsificacao ou suspeita de falsificagao de
medicamento, com a indicagdo do n° do lote objetivando a expedicao pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude de Alerta Sanitario: a)
aos 0rgaos que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
apreensao do produto, em todo o territdrio nacional, analise e inutilizacao,
quando for o caso; b) aos possiveis usuarios do medicamento falsificado para
orienta-los na interrupcao do seu uso e acompanhamento médico imediato.

II - Fornecimento as autoridades policiais de informacdes sobre o respectivo
registro no Ministério da Salude e sobre a movimentacdo no mercado dos lotes
dos produtos em questao, a fim de facilitar a investigacao e identificacao dos
possiveis locais clandestinos de producao e sua interdicdo e conseqliente
responsabilizacao dos infratores, na forma da legislagdo penal civil e sanitaria.

Art. 2° As empresas titulares de registro no Ministério da Salude deverao
elaborar e manter atualizado cadastro dos seus distribuidores, atacadistas e
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varejistas, credenciados para a comercializacao dos seus produtos
compreendendo o controle da movimentacgao de seus produtos no mercado.

Paragrafo Unico. As empresas, de que trata o caput deste Artigo, deverdo
indicar os locais onde estejam sendo comercializados os lotes de seus
medicamentos, sempre que solicitado pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria e
autoridades policiais.

Art. 3° Os distribuidores, farmacias e drogarias somente poderdao adquirir
medicamentos do titular do registro no Ministério da Saude ou daquele que
detiver autorizacao legal especifica desse mesmo titular, para comercializacao
de determinados lotes do produto.

Art. 4° Os distribuidores de medicamentos, licenciados pelo érgao sanitario
competente devem manter cadastro dos estabelecimentos farmacéuticos e dos
servigos de saude, que com eles transacionam, especificando os lotes e
respectivos quantitativos a eles correspondentes, a fim de permitir a pronta
localizacao de medicamentos identificados como improprios e nocivos a saude.

Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos
servigos proprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes
exigéncias:

I - Apresentacao da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

IT - Comprovacao da Autorizacdo de Funcionamento da empresa participante
da licitacao;

IIT - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de
producao/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude;

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria, ou cépia da publicagdo no D.O.U.

§ 1° No caso de produto importado é também necessaria a apresentacao do
certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle, emitido pela autoridade
sanitaria do pais de origem, ou laudo de inspecao emitido pela autoridade
sanitaria brasileira, bem como laudo de andlise do(s) lote(s) a ser(em)
fornecido(s), emitido(s) no Brasil.

§ 2° No caso de produtos importados, que dependam de alta tecnologia e que

porventura ndo exista tecnologia nacional para os testes de controle de
gualidade necessarios, poderao ser aceitos laudos analiticos do fabricante,
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desde que comprovada a certificacao de origem dos produtos, certificacdao de
Boas Praticas de Fabricagdo bem como as Boas Praticas de Laboratério, todos
traduzidos para o idioma Portugués.

§ 3° As empresas distribuidoras, além dos documentos previstos no caput
deste artigo, sera exigida a apresentacao de declaracdo do seu credenciamento
como distribuidora junto a empresa detentora do registro dos produtos, bem
como Termo de Responsabilidade emitido pela distribuidora, garantindo a
entrega dos mesmos no(s) prazo(s) e quantidades estabelecidos na licitagao.

Art. 60 As distribuidoras devem apresentar, no caso de vencerem a licitacao,
certificado de procedéncia dos produtos, lote a lote, a serem entregues de
acordo com o estabelecido na licitagao.

Art. 70 Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras da(s)
licitagdo(0es), devem apresentar em suas embalagens secundarias e/ou
primarias a expressdo "PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO"

Paragrafo Unico - Fica estabelecido prazo de 90 (noventa) dias, contados da
publicacao desta Portaria, para o cumprimento integral ao disposto neste
artigo.

Art. 8° Fica estabelecido periodo de transicdo de 6 (seis) meses, contados da
publicacdo desta Portaria, em que a exigéncia constante do art. 5° inciso III,
podera ser suprida pela apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle outorgado anteriormente pela Autoridade Sanitaria.

Art. 99 A inobservancia do disposto nesta Portaria, configura infracdo de
natureza sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades de cancelamento da
autorizacao de funcionamento da empresa, cassacao de todos os seus registros
pelo Ministério da Saude e da Licenca do respectivo estabelecimento, pela
autoridade sanitaria estadual, municipal ou do Distrito Federal, na forma da Lei
n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo de outras sangdes civil e
penal.

Art. 10 Esta Portaria entra em vigor n data de sua publicacao, revogadas as
disposicdes em contrario.

JOSE SERRA
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