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PORTARIA CVS - 7/2007 – DITEP
DOE 11/07/07

Dispõe sobre procedimentos para comunicação de medicamentos ou insumo farmacêutico ativo, procedentes de carga roubada ou furtada.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilância Sanitária, da Coordenação de Controle de Doenças, considerando:

a necessidade de atualização da Portaria CVS n.º. 04 de 18 de fevereiro de 1999.

a Portaria n.º. 2.841, de 29/05/98, do Ministério da Saúde que trata de falsificação adulteração e fraude de medicamentos;

a necessidade de implementar o controle sanitário para a manutenção da qualidade, segurança e eficácia do medicamento ou insumo farmacêutico ativo;

* que as empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras de medicamento, medicamento semi-elaborado ou insumo farmacêutico ativo, são responsáveis por garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos mesmos;

a necessidade de padronizar os procedimentos para a comunicação de roubo ou furto de medicamento, medicamento semi-elaborado ou insumo farmacêutico ativo; e 

O Termo de Acordo firmado entre o Ministério Público do Estado de São Paulo e a Secretaria de Estado da Saúde, em 04 de agosto de 2005, resolve:

Artigo 1.º As empresas fabricantes, distribuidoras ou importadoras, estabelecidas no Estado de São Paulo, devem comunicar ao Centro de Vigilância Sanitária - CVS, a ocorrência de roubo ou furto de medicamento, medicamento semi-elaborado e/ou insumo farmacêutico ativo.

Parágrafo único - a comunicação deve ser efetuada no prazo de 15 (quinze) dias, a partir da data da ocorrência.

Artigo 2.º As comunicações do roubo ou furto de medicamento, medicamento semi-elaborado e/ou insumo farmacêutico ativo devem ser registradas e enviadas ao Centro de Vigilância Sanitária através do Sistema On Line de Comunicação de Roubo de Carga de Medicamentos, disponível na página eletrônica www.cvs.saude.sp.gov.br.

§ 1° a responsabilidade pela comunicação ao CVS é da empresa emitente da nota fiscal.

§ 2° Devem ser registradas obrigatoriamente as seguintes informações: nome do fabricante, importador ou distribuidor; data e local onde ocorreu o roubo; nome do produto ou insumo farmacêutico ativo; denominação genérica; forma farmacêutica; apresentação; nº do lote, quantidade fabricada, quantidade roubada e quantidade em estoque; nome e endereço completo do destinatário; nº da nota fiscal; nº. do Boletim de Ocorrência - B.O. e nome da Unidade /Distrito Policial; entre outros.

§ 3° a informação da quantidade fabricada não se aplica aos distribuidores/importadores.

§ 4° na impossibilidade de emissão imediata do Boletim de Ocorrência, deve ser registrado nome e nº. de documento equivalente.

Artigo 3º - em caso de recuperação do medicamento, medicamento semi-elaborado ou insumo farmacêutico ativo roubado ou furtado, o fabricante, importador ou distribuidor deve protocolar no CVS, documento com a descrição dos procedimentos adotados e o destino dado à carga recuperada, acompanhado de relatório técnico conclusivo.

§ 1º- Cabe ao responsável técnico e ao representante legal a decisão pela destinação final do medicamento, medicamento semi-elaborado e/ou insumo farmacêutico ativo roubado ou furtado que foi recuperado.

§ 2º - em se tratando de medicamentos ou substâncias sujeitos a controle especial, as empresas citadas no caput deste artigo ficam obrigadas ainda a cumprir a legislação específica vigente.

Artigo 4º - a aquisição e/ou receptação de medicamento, medicamento semi-elaborado ou insumo farmacêutico ativo roubado ou furtado, caracteriza infração e sujeitará o infrator às penalidades legais cabíveis previstas na legislação sanitária, criminal e cível vigentes.

Artigo 5º - Fica revogada a Portaria CVS nº 4 de 18 de fevereiro de 1999.

Artigo 6º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicação.
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