- Guia de Orientacao para o Comeércio Atacadista de Medicamentos -

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis no estabelecimento para avaliacao da autoridade sanitaria na hora da
inspecao, outros documentos que nao constam na lista podem ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso.

LISTA DE DOCUMENTOS PARA IMPORTADORAS

m  Publicacao CMVS;

Publicacdao da Autorizacao de Funcionamento;
Publicacao da Autorizacao Especial;
Cartao do CNPJ;

Contrato Social atualizado e consolidado;
Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;
Certificado de Regularidade Técnica;
PCMSO;

PPRA;

Manual de Boas Praticas;

Procedimentos Operacionais Padrao;

Registro de treinamento dos funcionarios;
Certificado de desinsetizacao do local;
Certificado de desinsetizacao dos veiculos;

Certificado de limpeza de caixa d’'agua;
Certificado de calibracao de todos os instrumentos;
Contrato de terceirizacao com transportadora com suas licencas e autorizacoes;



Contrato de terceirizacao com armazenadora com suas licencas e autorizacoes;
Autorizacdo da ANVISA para terceirizacdao do Controle de Qualidade;
RENAVAM dos veiculos;

Qualificacao de Fornecedores;

Qualificacao de clientes;

Fichas de Reclamacao/SAC do ano vigente;

Livro de Registro de substancias pertencentes a Portaria SVS/MS n° 344/98;
Publicacao da Informatizacao do Livro de Registros;

Notas fiscais de compra/entrada e venda;

Publicacao dos registros dos medicamentos importado no Brasil;

Laudos de analise do importador;

Dossié de registros dos medicamentos (somente controle de qualidade);
Certificado de Boas Praticas do Fabricante;

Validacao do transporte de medicamentos termolabeis;

Qualificacao do equipamento de refrigeracao

Registro e documento da ultima auto-inspecao;

Planilha de registro de temperatura e umidade;

Sistema informatizado para rastreabilidade;

Relacdao Mensal de Vendas;

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao;

Registro de temperatura durante o transporte na importacao;

POP’s do fabricante referente ao controle de temperatura e acondicionamento dos produtos durante o transporte;
Aprovacado de recebimento emitido pela Garantia da Qualidade;



LISTA DE DOCUMENTOS PARA TRANSPORTADORAS

Manual de Boas Praticas;

Procedimentos Operacionais Padrao (POP);

Registro de treinamento dos funcionarios;

Publicacao CMVS;

Publicacdao de Autorizacao de Funcionamento;
Publicacao de Autorizacao Especial;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

Certificado de dedetizacao do local e desinsetizacao dos veiculos;
Certificado de calibracao dos instrumentos;

Certificado de limpeza de caixa d’'aqgua;

Contrato Social atualizado;

Certificado de Regularidade técnica;

Lista de produtos transportados;

PCMSO;

PPRA;

Cartao do CNPJ;

RENAVAM dos veiculos;

Validacao do Transporte de Medicamentos Termolabeis;

Lista de Clientes.

LISTA DE DOCUMENTOS PARA DISTRIBUIDORAS

Publicacao CMVS;
Publicacao da Autorizacao de Funcionamento;
Publicacao da Autorizacao Especial;



Cartao do CNPJ;

Contrato Social atualizado;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

Certificado de Regularidade Técnica;

PCMSO;

PPRA;

Manual de Boas Praticas;

Procedimentos Operacionais Padrao;

Registro de treinamento dos funcionarios;

Certificado de dedetizacao do local;

Certificado de desinsetizacao dos veiculos;

Certificado de limpeza de caixa d’'agua;

Certificado de calibracao de todos os instrumentos;
Contrato de terceirizacao com transportadora com suas licencas e autorizacoes;
RENAVAM dos veiculos;

Lista de fornecedores;

Lista de clientes;

Lista de Produtos;

Fichas de Reclamacao/SAC do ano vigente;

Livro de Registro de substancias pertencentes a Portaria SVS/MS n° 344/98;
Publicacdo da Informatizacao do Livro de Registros;
Notas fiscais de compra e venda;

Validacao do transporte de medicamentos termolabeis;
Qualificacao de equipamentos de refrigeracao;



m  Publicacdao dos registros dos medicamentos importados no Brasil;

= Laudos de analise do importador;

= Dossié de registro dos medicamentos (somente controle de qualidade);
m  Dossié de importacao dos medicamentos;

m Certificado de Boas Praticas do Fabricante;

LISTA DE DOCUMENTOS PARA DISTRIBUIDORAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS SEM FRACIONAMENTO

m  Publicacao CMVS;

= Publicacdo da Autorizacao de Funcionamento;

m  Publicacdao da Autorizacao Especial;

= Licenca de Funcionamento da Agéncia Ambiental,

= Manual de Boas Praticas;

=  Procedimentos Operacionais Padrao;

= Registro de treinamento dos funcionarios;

= Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

m  Certificado de dedetizacao do local;

m  Certificado de desinsetizacao dos veiculos;

= Certificado de calibracao de todos os instrumentos;
m  Certificado de limpeza de caixa d’'agua;

m  Contrato Social atualizado;

= Certificado de Regularidade Técnica;

= PCMSO;

" PPRA;

m Cartao CNPJ;

= Contrato de terceirizacao com transportadora com suas licencas e autorizacoes;



=  RENAVAM dos veiculos;

= Qualificacao de fornecedores;

= Qualificacao de clientes;

m  Registro da ultima auto-inspecao;

= Fichas de Reclamacao/SAC do ano vigente;

m  Qualificacao de equipamentos;

= Validacao do transporte dos insumos farmacéuticos e das caixas para o transporte de termolabeis;
= |ivro de Registro de substancias pertencentes a Portaria SVS/MS n° 344/98;
= Publicacdo da Informatizacao do Livro de Registros;

= Notas fiscais de compra e venda;

= Ultimo BSPO.

LISTA DE DOCUMENTOS PARA DISTRIBUIDORAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS COM FRACIONAMENTO

= Publicacao CMVS;

= Publicacdao da Autorizacao de Funcionamento;

m  Publicacdao da Autorizacao Especial;

= Licenca de Funcionamento da Agéncia Ambiental;
=  Manual de Boas Praticas;

=  Procedimentos Operacionais Padrao;

=  Organograma;

= Registro de treinamento dos funcionarios;

= Contrato com a empresa de responsavel pela incineracao de residuos e PGRSS;
= Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

= Certificado de dedetizacao do local;

m Certificado de desinsetizacdao dos veiculos;

m  Certificado de limpeza de caixa d’'agua;



Certificado de calibracao de todos os instrumentos;

Contrato social atualizado;

Certificado de Regularidade Técnica;

PCMSO;

PPRA;

Cartao CNPJ;

Contrato de terceirizacao com transportadora com suas licencas e autorizacoes;
Contrato de terceirizacao com o Laboratério de Controle de Qualidade;
Autorizacao da ANVISA para a terceirizacao do Controle de Qualidade;
RENAVAM dos veiculos;

Lista de fornecedores e 06 Fichas de Qualificacdao de fornecedores;

Lista de clientes;

Certificado de analise fisico-quimica e microbioldgica da dgua;

Ultima auto-inspecdo;

Fichas de Reclamacao/SAC do ano vigente;

Certificado do Sistema de Exaustao;

Qualificacao de equipamentos;

Validacao do Transporte dos insumos farmacéuticos termoldbeis e das caixas para o transporte dos termolabeis;
Livro de Registro de substancias pertencentes a Portaria SVS/MS n° 344/98;
Publicacao da Informatizacao do Livro de Registros;

Notas fiscais de compra e venda;

Registro de Controle de Mudancas;

Validacao de procedimentos;

06 Especificacoes de Insumos Farmacéuticos;

06 Certificados de Analise do fabricante com respectivo certificado emitido pela distribuidora fracionadora;
Metodologia analitica;



Ordem de fracionamento;

Lista de insumos farmacéuticos fracionados;

Dossié de Importacao de Insumos Farmacéuticos;

Certificado de Licenca de Funcionamento da Policia Federal,

Alvard para Produtos Quimicos Controlados para Fins Industriais da Policia Civil;
Certificado de Registro do Ministério da Defesa e Exército Brasileiro;



