ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia Sanitaria

PORTARIA N° 185, DE 8 DE MARCO DE 1999 (*)

O Secretario Substituto de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, no uso de suas
atribuicbes, e

Considerando que somente podem produzir, importar, fracionar, embalar, reembalar,
armazenar ou distribuir produtos farmacéuticos, as empresas com autorizacdo do Ministério da
Saude especifica para cada uma destas atividades;

Considerando a necessidade de regulamentar a concecdo de autorizacdo de
funcionamento de empresas 'importadoras de produtos farmacéuticos, resolve:

Art. 1° A importacdo de produtos farmacéuticos sujeitos ao Regime de Vigilancia
Sanitaria somente podera ter efetuada por empresa legalmente autorizada como importadora
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria/ Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A empresa legalmente autorizada para desenvolver exclusivamente
atividade de importagcdo somente pode importar produtos acabados e em sua embalagem
original.

Art. 2° A empresa importadora € responsavel pela qualidade, eficacia eseguranca dos
produtos que importar.

§ 1° Todos os produtos importados devem ser submetidos a ensaios completos de
controle de qualidade, lote a lote, através de laboratério proprio da importadora ou da
contratacdo de servigos de terceiros.

§ 2° Em caso de contratacdo de servicos de terceiros, o laboratério contratado deve
possuir licenca de funcionamento atualizada, expedida pela autoridade sanitaria competente e
prova de capacitacdo para os testes a serem realizados.

§ 3° O contrato de terceirizac@o deve conter; podendo ser como anexo, discrimina¢éo
dos produtos e respectivos testes a serem realizados.

§ 4° A terceirizagdo permitida neste Regulamento ter& um carater de concessao
temporéria, devendo ser aprovada somente para um periodo ndo superior a 03 (trés) anos,
improrrogaveis, findo os quais a empresa devera comprovar a existéncia de laboratério préprio
de controle de qualidade.

Art. 3° A relacdo de documentos necessarios a formacdo de processos para Autorizacao
de Funcionamento de Empresa com atividade de importacdo de produtos farmacéuticos, é a
seqguinte:

| - peticdo preenchida, em duas vias, com a solicitacdo de Autorizacdo de
Funcionamento aprovada pela Instrucdo Normativa SVS/MS 1194;



Il - comprovante de pagamento de preco publico (DARF. Cdédigo 6.470), em duas
vias(original e cépia), devidamente autenticadas ou carimbadas;

[ll - contrato Social ou documento comprobatério de constituicdo legal da empresa,
registrado em 6rgéo proprio;

IV - copia da inscrigdo no Cadastro Geral de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda;

V - relacdo suscinta das atividades da empresa, com classe terapéutica e formas dos
produtos com os quais ira trabalhar.

VI - declaracdo contendo nome do Responsavel Técnico, nimero do registro no
Conselho Regional de Farmécia e o seu carater vinculante com a empresa;

VII - prova de existéncia de laboratério, em conformidade com as Boas Préticas de
Fabricacdo e Controle, no que couber, para executar o controle de qualidade dos produtos
acabados a serem importados, ou cépia do contrato de realizacdo deste controle por meio de
leiteiros, com especificacfes das analises a serem realizadas;

VIII - prova da existéncia de depdsito, em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacéo e Controle, no que couber, e Boas Praticas de Armazenagem;

IX - cépia do contrato que comprove carater vinculante da importadora com empress
produtora, titular de registro do produto no
seu pais de origens.

§ 1° A documentacao deve ser assinada pelo Representante Legal da empresa, devendo
a parte técnica ser firmada, conjuntamente, pelo Responséavel Técnico, com reconhecimento da
firma de ambos.

§ 2° No caso de autorizacdo de funcionamento para empresas Representantes
MERCOSUL", serdo observados os requisitos previstos em legislacdo especifica, em
consonancia com as Resolu¢des MERCOSUL,

Art. 4° O Regulamento quanto a documentacdo e procedimentos exigidos para registro
de produtos importados, sera publicado
em Portaria especifica.

Art. 5% Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario da Portaria SVS/MS N° 14/96 e as Portarias 664/98 e 1053/98.

LUIS CARLOS WANDERLEY LIMA

(*) Republicada por ter saido com incorre¢do, do original, no D.O. n® 45-E, de 9-3-99,
Secdo 1, pags. 8 e 9.
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