Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO Ne...... DE ..... DE 2013

Ementa: Inclui o Capitulo XV no Anexo | da
Resolucdo n° 387, de 13 de dezembro de 2002, que
regulamenta as atividades do farmacéutico na
industria farmacéutica.

_ _ O Conselho Federal de Farmécia (CFF), no uso de suas atribuicBes legais e

regimentais e,

Considerando o disposto no artigo 5°, XIIlI da Constituicdo Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacBes que a lei estabelecer;

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacdo e como
Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos dos artigos 5°,
inciso XIII; 21, XXIV, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucdes para eficacia da Lei
Federal n.° 3.820/60 e ainda, compete-lhe 0 munus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de farmécia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m”, do referido
diploma legal;

Considerando, ainda, a outorga legal ao CFF de zelar pela salde publica,
promovendo acBes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencdo a
saude, conforme alinea “p”, do artigo 6°, da Lei Federal n® 3.820/60 com as alteracdes da Lei
Federal n°®9.120/95;

Considerando o Decreto n° 85.878/81, que estabelece normas para execucdo da Leli
n°® 3.820/60, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando o disposto na Resolucdo CFF n.° 387/02, que regulamenta as
atividades do farmacéutico na industria farmacéutica;

Considerando a Resolugdo CFF n° 417/04, que aprova o Codigo de Etica da

Profissdo Farmacéutica, RESOLVE:
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Art. 1° — Esta resolucdo inclui o capitulo XV no Anexo | da Resolu¢do CFF n° 387,
de 13 de dezembro de 2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria

farmacéutica.

CAPITULO XV — DA RESPONSABILIDADE TECNICA DO FARMACEUTICO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

SECAOQ | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 2°. — No desempenho da atividade de responsével técnico em industria
farmacéutica, o farmacéutico esta sujeito a infragdes éticas e a responsabilidade civil e criminal.

Art. 3°. — O farmacéutico responsavel técnico deve cumprir com suas obrigagdes
perante o estabelecimento em que atua, ndo permitindo interferéncia sobre seu trabalho, informando
ou notificando o Conselho Regional de Farmacia (CRF) e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS) os fatos relevantes e irregularidades que tomar conhecimento.

Art. 4° — O farmacéutico responsavel técnico ndo deve admitir a ocorréncia de
qualquer fato que comprometa a sua integridade ética e isencdo técnica, ainda que subordinado

hierarquica e administrativamente a direcdo da empresa.

SECAO Il - DAS ORIENTACOES GERAIS E OBRIGACOES DO FARMACEUTICO
RESPONSAVEL TECNICO

Art. 5° — O farmacéutico responsavel técnico é imprescindivel durante todo o periodo
do processo de fabricagdo do medicamento no estabelecimento industrial no qual atua, a fim de
garantir a lisura e a qualidade necessaria em todas as etapas, devendo para tanto possuir
substituto(s) em suas eventuais auséncias e impedimentos.

Art. 6° — O farmacéutico responsavel técnico deve:

| — obedecer & legislacdo sanitaria e do ambito profissional, respondendo por
qualquer ocorréncia sob sua responsabilidade, atuando com total autonomia técnica para decidir

sobre questdes inerentes a sua atividade;
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Il — garantir perante a autoridade regulatoria nacional, no &mbito de sua atuagdo na
industria farmacéutica, que cada lote de produto terminado tenha sido fabricado, testado e aprovado
para liberacdo em consonancia com as leis e normas em vigor no pais;

Il — supervisionar, efetivamente, as atividades operacionais e regulatérias,
assegurando o cumprimento das normas sanitarias e legais pertinentes.

Paragrafo Unico — O farmacéutico responsavel técnico ndo podera delegar a sua
assuncdo, mas apenas atribui¢cbes que ndo sejam exclusivas ou privativas, desde que a pessoal

devidamente capacitado.

SECAO Il - QUANDO DA HOMOLOGACAO DOS CONTRATOS DE
RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 7° — Na assuncdo da responsabilidade técnica perante o CRF, o farmacéutico

deve ser orientado sobre os deveres e obrigaces que Ihe competem na industria farmacéutica.

SECAO IV- DA CAPACITACAO PARA ASSUNCAO DA RESPONSABILIDADE
TECNICA

Art. 8° — Além de estar regularmente inscrito no CRF da sua jurisdi¢do, é
imprescindivel que o farmacéutico responsavel técnico:

| - participe de capacitacdo especifica, ampliada e constante das Boas Préaticas de
Fabricacdo e das tecnologias farmacéuticas aplicadas no estabelecimento em que exerce a
responsabilidade técnica, para assegurar o bom desempenho do exercicio profissional;

Il — participe de reunides, foruns, seminarios, conferéncias e encontros para

discussdo de normas técnicas e regulatorias.

SECAO V - DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS INDUSTRIAIS E
CONSTATACAO DE IRREGULARIDADES PELOS CONSELHOS REGIONAIS DE
FARMACIA
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Art. 9° — A verificagdo das atividades do farmacéutico responsavel técnico e dos
demais farmacéuticos nos estabelecimentos industriais deve ser feita pelos fiscais dos Conselhos
Regionais de Farmacia, por meio do preenchimento de “Ficha de Verificagdo do Exercicio

Profissional — Industria”.
SEQAO VI - DA NOTIFICAQAO OBRIGATORIA DE AFASTAMENTO TEMPORARIO

Art. 10 — O farmacéutico responsavel técnico e o(s) farmacéutico(s) substituto(s)
devem comunicar ao CRF da sua jurisdicdo a ocorréncia de eventuais afastamentos temporarios,
independente do periodo, em conformidade com o Coédigo de Etica da Profissio Farmacéutica

vigente.
SEQAO VII - DO NOME E FUNQAO AFIXADOS NO LOCAL DE TRABALHO

Art. 11 — O estabelecimento deve manter afixado em local visivel um quadro

constando o respectivo Certificado de Regularidade Técnica expedido pelo CRF.
SEQAO VIl - DA HABILITAQAO DO ESTABELECIMENTO

Art. 12 — O farmacéutico deve certificar-se de que o estabelecimento pelo qual
assumird a responsabilidade técnica encontra-se legalmente constituido e autorizado para o
desempenho de suas atividades, especialmente quanto ao registro junto as entidades, Orgdos
publicos e CRF da sua jurisdig&o.

Art. 13 — O farmacéutico responsavel técnico, ao identificar problemas técnicos ou
operacionais que necessitem de agéo corretiva, deve acionar o sistema de garantia da qualidade do

estabelecimento para que adote as medidas cabiveis.

SECAO IX — DA OBRIGATORIEDADE DE COMUNICACAO DE BAIXA DE
RESPONSABILIDADE TECNICA
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Art. 14 — O farmacéutico responsavel técnico é obrigado a comunicar e encaminhar,
em até 30 (trinta) dias, a0 CRF e ao SNVS, os documentos referentes a baixa da responsabilidade
técnica.

8 1° — A empresa deve informar ao CRF e ao SNVS, sempre que solicitado, o
nimero do ultimo lote de cada produto fabricado sob a responsabilidade do farmacéutico
responsavel técnico, por fase de fabricacdo como, por exemplo, pesagem, granulacdo, compressao,
revestimento e embalagem.

8 2° — No referido informe devem ser incluidos o0s estoques existentes das
embalagens impressas (cartuchos, bulas, rétulos, aluminios, frascos e materiais promocionais), com

0 nome do farmacéutico responsavel técnico.
SECAO X — DO SISTEMA DA GARANTIA DA QUALIDADE

Art. 15 — O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar a implantagdo e
manutencdo do sistema da garantia da qualidade da empresa, participando ativamente do
desenvolvimento do manual da qualidade, das autoinspecbes, das auditorias externas nos

fornecedores e dos programas de validacao.
SECAO XI - DOS PRODUTOS ACABADOS

Art. 16 — O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar o cumprimento das
exigéncias tecnicas e regulatdrias relativas a qualidade de todos os lotes de produtos fabricados e
distribuidos sob sua responsabilidade.
SECAO XIl - DAS RECLAMAGCOES DE PRODUTOS

Art. 17 — O farmacéutico responsavel tecnico tem o direito de ser cientificado de
qualquer reclamacéo relativa ao produto sob sua responsabilidade, proveniente do mercado, bem

como tomar conhecimento da investigagéo e das a¢des adotadas.

SECAO XIIl - DO RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
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Art. 18 — O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar que 0s registros de
distribuicdo dos produtos sejam mantidos rigorosamente atualizados, para garantir a rastreabilidade
dos lotes fabricados.

Paragrafo (nico - No caso de decisdo de recolhimento de um lote de produto do
mercado, o farmacéutico responsavel técnico deve participar do comité de coordenagdo de

recolhimento do produto, além de ser informado sobre qualquer outra acdo efetuada.
SECAO XIV — DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPF)

Art. 19 — O farmacéutico responsavel técnico deve empreender esforcos para o
comprometimento de todas as pessoas envolvidas na adesdo as BPF, participando das atividades
relacionadas a qualidade do produto.

Paragrafo Ginico — E necesséaria a assinatura do farmacéutico responsavel técnico nas
documentacGes relacionadas, como forma de comprovar 0 seu compromisso no cumprimento das
BPF.

SEQAO XV — DA RESPONSABILIDADE TECNICA E REGULATORIA
Art. 20 — E atribuicdo precipua do farmacéutico responsavel técnico participar
ativamente de toda e qualquer atividade, seja técnica ou regulatéria, relacionada com os érgdos
sanitarios, devendo constar o seu parecer favoravel em todas as decisdes adotadas.
SECAO XVI — DA RESPONSABILIDADE CRIMINAL
Art. 21 — O farmacéutico responsavel técnico ficara sujeito as sangdes penais

cabiveis, se comprovado o seu envolvimento em casos de falsificagdo, corrupcéo, adulteracdo ou

alteracdo de produto destinado a fins profilaticos, terapéuticos ou de diagnostico.
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Art. 22 — Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as

disposi¢des em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF



