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'(,i_) Resolugdes do Conselho Federal de Farméacia

RESOLUCAO N° 387

13 DE DEZEMBRO DE 2002

Ementa: Regulamenta as atividades do
farmacéutico na industria farmacéutica.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuicdes legais e regimentais,

CONSIDERANDO o disposto no artigo 5°, XIII da Constituicao Federal, que ou-
torga liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificagdes que a lei
estabelecer;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Farmacia, no ambito de sua area
especifica de atuagdo e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade
tipica do Estado, nos termos dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, XVI todos da Consti-
tuigdo Federal,

CONSIDERANDO que ¢ atribuigao do Conselho Federal de Farmacia expedir re-
solugdes para eficacia da lei federal n° 3.820/60 ¢ ainda, compete-lhe o munus de definir
ou modificar a competéncia dos profissionais de farmacia em seu ambito, conforme o
Artigo 6°, alineas “g” e “m”, da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando, ainda a outorga legal ao Conselho Federal de Farmacia de zelar
pela saude publica, promovendo agdes que implementem a assisténcia farmacéutica em
todos os niveis de atengdo a satde, conforme alinea “p”, do artigo 6°, da Lei Federal n°
3.820/60 com as altera¢des da Lei Federal n® 9.120/95;

RESOLVE:

Art. 1° - Regulamentar as atividades do farmacéutico, na industria farmacéutica,

nos termos do Anexo I, da presente resolucdo, que lhe faz parte integrante.

Art. 2° - Adotar a referéncia legal e doutrindria utilizada nesta resoluc¢ao, podendo

a qualquer tempo ser atualizada, por determinacdo do Conselho Federal de Farmacia:

2.1.  BRASIL. Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a regula-
mentacdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil.

2.2. BRASIL. Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932. Regula e fiscaliza o
exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterindria e das profis-
soes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas.

2.3. BRASIL, Lei n° 3820, de 11 de novembro de 1960, cria o Conselho Federal
e os Conselhos Regionais de Farmadcia, e da outras providéncias. Diario Ofi-
cial da Reptiblica Federativa do Brasil, Brasilia 21 nov. 1960.

2.4. BRASIL, Lei n° 9120, de 26 de outubro de 1995, Altera dispositivos da Lei
n° 3820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre a criagdo do Conselho
Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia 27 out. 1995

2.5. BRASIL, Lei n°® 5991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia, 19 dez. 1973
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

BRASIL, Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos far-
maceéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, ¢ da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24
set. 1976

BRASIL. Lei n° 6480, de 1° de dezembro de 1977. Altera a Lei 6360, de
23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.
BRASIL, Lei n° 6368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas
de prevengdo e repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de substincias
entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outra
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 29
out. 1976.

BRASIL, Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, configura infragdes a legis-
lagdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras provi-
déncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24 ago.
1977.

BRASIL, Lein® 8078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo Defesa do Consu-
midor. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n°
176, supl., p. I, 12 set. 1990.

BRASIL. Lei n® 9695, de 20 de agosto de 1998. Acrescenta inciso ao artigo
1° da Lei 8072, de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes hedion-
dos, e altera os artigos 2°, 5° ¢ 10° da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1997,
e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia 21 ago. 1998.

BRASIL, Lei n° 9787, de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medicamen-
to genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos far-
macéuticos e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia, 11 fev. 1999.

BRASIL, Lei n® 9279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obriga¢des
relativos a propriedade industrial.

BRASIL, Lein® 9294, de 15 de julho de 1996. Dispde sobre as restrigdes ao
uso ¢ a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamen-
tos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do paragrafo 4° do artigo 220
da Constitui¢do Federal.

BRASIL, Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999. Define o sistema nacional
de vigilancia sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e da
outras providéncias.

BRASIL. Decreto n® 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a regula-
mentacdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil.

BRASIL. Decreto n® 57.477, de 20 de dezembro de 1965. Dispde sobre ma-
nipulagao, receituario, industrializacdo e venda de produtos. Utilizados em
Homeopatia e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federati-
va do Brasil, Brasilia, 28 dez. 1965.
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2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

2.23.

2.24.

2.25.

2.26.

2.27.

2.28.

. BRASIL, Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei

n°® 5991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 11 jun. 1974.

BRASIL, Decreto n® 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei
n°® 6368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevengdo e
repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de substancia entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 22 dez. 1976.

BRASIL, Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n°
6360, de 23 de setembro de 1976. Que submete a sistema de vigilancia os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, pro-
dutos de higiene, saneantes e outros. Didrio Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia, 7 jan. 1977.

BRASIL. Decreto n° 85.878, de 7 de abril 1981. Estabelece normas para
execucdo da Lei n® 3820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da
profissdo farmacéuticas, e da outras providéncias.

BRASIL. Decreto n°® 78.841, de 25 de novembro de 1976. Aprova a 1° edi-
¢do da Farmacopéia Homeopatica.

BRASIL. Decreto n° 3181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a Lei
n°® 9787, de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos, ¢
da outras providéncia.

BRASIL. Decreto n® 3675, de 28 de novembro de 2000. Dispde sobre me-
didas especiais relacionadas com o registro de medicamentos genéricos, de
que trata o artigo 4° da Lei n® 9787, de fevereiro de 1999.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998. Aprova o regulamento técnico sobre substancia e medicamento sujeito
a controle especial. Diario Oficial de Republica Federativa do Brasil. Brasi-
lia 1 fev. 1999.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro
de 1998. Instituir o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
BRASIL. Ministério da Satde. Resolugdo RDC n° 10, de 2 de janeiro de
2001. Regulamento técnico para medicamentos genéricos. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil.

BRASIL. Ministério da Satde. Resolu¢do RDC N° 134, de 13 de julho de
2001. Aprova o Regulamento Técnico das Boas Praticas para a fabricagio de
medicamentos, com o objetivo de acompanhamento do desenvolvimento de
novas tecnologias, nos ultimos anos, ¢ a relevancia de documentos nacionais
e internacionais. Sanitaria. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia 16. jul. 2001.
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2.29.

2.30.

2.31.

2.32.

2.33.

2.34.

2.35.

2.36.

2.37.

2.38.

2.39.

2.40.

2.41.
2.42.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC n° 45, de 15 de maio de
2000. Revogada pela RDC n° 99 de 22 de julho de 2000. Estabelece que
todas as farmacia e drogarias e estabelecimento que comercializem medi-
camentos, ficam obrigados a afixar em local facil acesso e visibilidade a
relagdo de medicamentos genéricos.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC n°® 92 de 26 de outubro de
2000. Da nova redagdo a RDC n° 510, de 1° de outubro de 1999. Estabelece
critérios para rotulagem de todos os medicamentos.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolug¢ao n°® 160, de 23 de abril de
1982. Dispde sobre o exercicio profissional Farmacéutico.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n° 239, de 25 de setem-
bro de 1992. Dispde sobre aplicag@o de injecdo em farmdcias e drogarias.
BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolug@o n® 258, de 24 de feve-
reiro da 1994. Aprova o regulamento do processo administrativo fiscal dos
Conselhos Regionais de Farmacia.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n° 261, de 16 de setem-
bro de 1994. Dispde sobre responsabilidade técnica.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolu¢do n°® 290, de 26 de abril de
1996. Aprova o Codigo de Etica Farmacéutica.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolu¢do n® 299, de 13 de dezem-
bro de 1996. Regulamenta o procedimento de Fiscalizagdo dos Conselhos
Regionais de Farmacia, e d4 outras providéncias.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA
SANITARIA. Boas praticas para a fabricagdo de produtos farmacéuticos:
Comité de peritos da OMS em especificagdes para preparados farmacéuti-
cos. Tradug¢@o de Jamil Elias Sultanus Cordeiro e Maria Gisela Piros. Brasi-
lia (DF), 1994, 146 p.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CENTRAL DE MEDICAMENTOS.
Boas Praticas para estocagem de medicamentos. Brasilia (DF), 1989, 22 p.
REIS, N. B.; RODRIGUES, P. R. M. Manuel de Boas Praticas de Distribui-
¢do, Estocagem e Transporte de Medicamentos. Goidnia (GO), 2° ed., 2000,
104 p.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Resolugio WHA 47.12 de 1994,
que aprovou a fun¢@o do farmacéutico apoiando sua estratégia em matéria de
medicamentos.

DECLARACAO DE NUREMBERG. 1946

DECLARACAO DE HELSINQUE. 1964

Art. 3° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacado, revogando-se as
disposigdes em contrario.
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ANEXO 1

Ementa: O presente regulamento tem a
finalidade de definir e regulamentar as ati-
vidades do farmacéutico atuando na indus-
tria farmacéutica, respeitadas as atividades
afins com outras profissdes.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - No exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja
conferida, ¢ de competéncia privativa do farmacéutico, todo o processo de fabricagio de
medicamento.

Paragrafo tinico. caracteriza-se o profissional farmacéutico, quando no exercicio
da profissdo na industria, a aplicacdo de conhecimentos técnicos, autonomia técnico -
cientifica e conduta elevada que se enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam a
profissao.

Art. 2° - O farmacéutico deve possuir profundos conhecimentos das Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF).

§ 1°. E competéncia privativa do farmacéutico no exercicio de atividades que en-
volva o Processo de Fabricagdo:

I. Gerenciar a qualidade na industria farmacéutica: filosofia e elementos es-
senciais. Aplicar os conceitos gerais de garantia de qualidade, bem como os
principais componentes e subsistemas das BPF, incluindo higiene, validacdo,
auto-inspe¢ao, pessoal, instalagdes, equipamentos, materiais ¢ documentagao.
Atribuir as responsabilidades da administragdo superior, do gerenciamento de
producdo e do controle da qualidade.

II. Ditar e implantar diretrizes suplementares para a fabricagdo de medicamentos
estéreis e outros.

§ 2°. As BPF incluem:

I. Boas Praticas na produg¢io e no controle da qualidade, a qual serve como guia
das acdes a serem tomadas separadamente pelas pessoas responsaveis pela pro-
dugdo e pelo controle da qualidade na implementagdo dos principios gerais de
Garantia da Qualidade.

Art. 3° - Para efeito do controle do exercicio profissional serdo adotadas as seguin-

tes defini¢des:

3.1. Pessoal Principal:

3.1.1. Todo profissional na atividade de fabricagdo de medicamentos que
ocupa postos principais na empresa e tem poder de decisdo. O pes-
soal principal inclui o farmacéutico responsavel pela produgdo, o
farmacéutico responsavel pela Garantia da Qualidade, o farmacéu-
tico responsavel pelo desenvolvimento de produtos, o farmacéutico
responsavel pelo controle de qualidade, o farmacéutico responsavel
pela vendas e distribui¢do e o Farmacéutico Responsavel Técnico.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.
3.10.

Os responsaveis pela producdo e Controle da Qualidade devem ser
independentes um do outro.

3.1.2. Os postos principais devem ser ocupados por pessoas que trabalhem
em tempo integral na empresa. Em empresas de grande porte, pode
haver necessidade de delegar algumas fungdes, entretanto, a respon-
sabilidade ndo pode ser delegada.

3.1.3. Os responsaveis pelos departamentos de producédo, de controle ¢ de
Garantia da Qualidade dos medicamentos, devem possuir as qualifi-
cagoes de escolaridade previstas pela legislagao vigente e experién-
cia pratica.

Area limpa - Area com controle ambiental definido em termos de contamina-
¢do por particulas e contaminag¢@o microbiana. A area projetada, construida
e utilizada de forma a reduzir a introdugio, a geracdo ¢ a reten¢ao de conta-
minantes em seu interior.
Amostra de referéncia - Amostra de matérias-primas e de produto terminado,
conservado pelo fabricante no minimo até 12 (doze) meses apds a data de
vencimento do produto terminado, devidamente identificadas. A quantidade
de amostra deve ter pelo menos o dobro das unidades requeridas para efetuar
todas as analises descritas em compéndios oficiais.
Amostra representativa - Quantidade de amostra estatisticamente calculada,
representativa do universo amostrado.
Calibragio - Conjunto de operagdes que estabelecem, sob condigdes especi-
ficadas, a rela¢do entre os valores indicados por um instrumento de medida,
ou valores apresentados por um material de medida, comparados aqueles
obtidos com um padrao de referéncia correspondente.
Certificado de Registro do Produto - Documento legal emitido pela Autori-
dade Sanitaria competente, no qual consta a formulacdo qualitativa ¢ quanti-
tativa do produto incluindo detalhes sobre embalagem, rotulagem e prazo de
validade.
Contaminagao-cruzada - Contaminagio de determinada matéria-prima, pro-
duto intermediario, produto a granel ou produto terminado com outra ma-
téria-prima, produto intermedidrio, produto a granel ou produto terminado
durante o processo de producgao.
Controle de qualidade - O controle de qualidade ¢ a parte das BPF refe-
rente a amostragem, especificagdes, ensaios, procedimentos de organiza-
¢do, a documentagdo e aos procedimentos de liberacdo que devem asse-
gurar que os ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que os
materiais ndo sejam liberados para uso, nem os produtos liberados para
venda ou fornecimento, até que a qualidade dos mesmos seja julgada sa-
tisfatéria. O controle de qualidade ndo deve limitar-se as operagdes labo-
ratoriais, deve estar envolvido em todas as decisdes concernentes a quali-
dade do produto.

BPC - Boas Praticas de Controle.

BPF - Boas Praticas de Fabricacao.
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

. Controle em Processo - Verifica¢des realizadas durante a produgio, a fim de

monitorar e, se necessarios, ajustar o processo de forma a assegurar que o
produto esteja em conformidade com as suas especificagdes. O controle do
ambiente ou dos equipamentos pode também ser considerado parte integran-
te do controle em processo.

Desvio de qualidade - Afastamento dos parametros de qualidade estabeleci-
dos para um produto ou processo.

Embalagem - Todas as operagdes, incluindo o envase e a rotulagem, pelas
quais o produto a granel deve passar a fim de tornar-se produto terminado.
Normalmente, o envase estéril ndo ¢ considerado parte do processo de em-
balagem, embora o produto a granel esteja contido no envase primario.
Especificagdo - Pardmetros ou limites documentados a que devem atender
os produtos ou materiais utilizados ou obtidos durante o processo de fabri-
cacao.

Fabricagao - Todas as operagdes que incluem a aquisi¢cdo de materiais, pro-
ducdo, Controle da Qualidade, liberagdo, estocagem, expedi¢ao de produtos
acabados e os controles relacionados.

Fabricante - Detentor da Autorizagdo de Funcionamento, expedida pelo or-
gdo competente do Ministério da Saude, conforme previsto na legislacao
sanitaria vigente.

Formula-mestra / Féormula Padrdo - Documento ou grupo de documentos
que especificam as matérias-primas ¢ os materiais de embalagem com as
suas quantidades, juntamente com a descrigdo dos procedimentos e precau-
¢Oes necessarias para a producao de determinada quantidade de produto ter-
minado. Além disso, fornecem instru¢des sobre o processamento, inclusive
sobre os controles em processo.

Garantia da Qualidade - E a totalidade das providéncias tomadas com o ob-
jetivo de garantir que os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qua-
lidade exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos. Por-
tanto, a Garantia da Qualidade incorpora as BPF ¢ outros fatores, incluindo
o projeto e o desenvolvimento de um produto, que ndo estdo contemplados
na finalidade deste Regulamento.

Ingrediente ativo - Qualquer componente que apresenta atividade farma-
coldgica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, alivio, tratamento ou
prevengao de doengas, ou afete qualquer fun¢do do organismo humano. O
termo inclui aqueles componentes que podem sofrer alteragdes quimicas du-
rante o processo de fabricagao e estar no produto farmacéutico de uma forma
modificada para exercer a atividade ou efeito especifico.

Ingrediente inativo - qualquer componente que ndo ¢ “ingrediente ativo”,
mas que esta presente no produto acabado.

Lote - Quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou
produto terminado fabricado em um tnico processo ou série de processos,
cuja caracteristica essencial é a homogeneidade e qualidade dentro dos limi-
tes especificados. Na fabrica¢do continua, o lote corresponde a uma fragdo
definida da produg@o.
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3.22.

3.23.

3.24.

3.25.

3.26.

3.27.

3.28.

3.29.

3.30.

3.31.

3.32.

3.33.

3.34.

3.35.

3.36.

3.37.

Matéria-prima - Qualquer substancia ativa ou inativa, com especificagdo de-
finida, utilizada na produgdo de medicamentos.

Material de embalagem - Qualquer material, empregado no processo de em-
balagem de determinado produto farmacéutico.

Ordem de produgdo - Documento de referéncia para a produg@o de um lote
de medicamento, que contemple as informa¢des da férmula mestre/formula
padrao.

Pessoa autorizada - Profissional habilitado na area de medicamentos, desig-
nado pela empresa, responsavel pela liberagdo dos lotes de produtos acaba-
dos para sua distribuicdo e venda.

Procedimento Operacional Padrdo (POP) - Procedimentos escritos e autori-
zados que ddo instrugdes detalhadas para a realizagdo de operagdes especi-
ficas na produgdo de produto farmacéutico e outras atividades de natureza
geral.

Processo critico - Processo que pode causar alteragdes na qualidade do pro-
duto farmacéutico.

Produgio - Todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado produ-
to farmacéutico, desde o recebimento dos materiais, passando pelo processa-
mento e embalagem.

Producgdo industrial - produg¢do de produto farmacéutico registrado, em
instalagdes projetadas, construidas e instaladas, destinadas a fabricagdo
de medicamentos e Autorizadas e Licenciadas pelas Autoridades compe-
tentes.

Produto terminado - Produto que tenha passado por todas as etapas de fabri-
cagao.

Produto a granel - Qualquer produto que tenha completado todas as etapas
de produgdo, sem incluir o processo de embalagem. Os injetaveis na sua
embalagem primaria sdo considerados produto a granel.

Produto devolvido - Produto terminado e liberado devolvido ao fabricante
Produto farmacéutico - qualquer medicamento para uso humano, apresen-
tado sob a forma de produto acabado ou como matéria prima usada em tal
produto, sujeito a controle por parte da autoridade competente do pais.
Produto intermediario - Produto parcialmente processado, que deve sofrer
subseqiientes etapas de produgao.

Quarentena - Reten¢@o temporaria de matéria- prima, material de embala-
gem, produtos intermediarios, a granel ou acabados, enquanto aguardam de-
cis@o de liberagdo, rejeicdo ou reprocessamento.

Reconciliagdo - Procedimento que tem como objetivo comparar nas diferen-
tes etapas de produg@o com a quantidade tedrica programada.

Recuperagio - Incorporagio total ou parcial de lotes anteriores, de qualidade
comprovada, a outro lote, em uma etapa definida da produgao.

Registro de lote - Conjunto de documentos relacionados a fabricagdo de um
determinado lote de produto terminado. Tais documentos descrevem os pro-
cedimentos de produgao e registram todas as operagdes relacionadas a quan-
tidade do lote.
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3.39.

. Reprocessamento - A manipulagio de todo ou de parte de um lote produzido

com desvio de qualidade, a partir de uma etapa definida de produgio por
uma ou mais operagdes adicionais, para que sua qualidade possa ser aceita.
Validagdo - Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, pro-
cesso, equipamento, material, operacdo ou sistema realmente conduza aos
resultados esperados.

CAPITULO I
DAS RESPONSABILIDADES DO FARMACEUTICO
NA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 4° - E competéncia do Farmacéutico que atua na fabricagio de medicamen-

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Seguir e manter, nos termos estabelecidos as BOAS PRATICAS DE FA-
BRICACAO, manter sempre atualizados os POP’s (Procedimentos Opera-
cionais Padrdes), a documentagio de producio que garanta que a fabricagdo
de produtos esteja dentro dos padrdes de qualidade requeridos.

Avaliar toda a infra-estrutura industrial e promover através de treinamentos
os ajustes necessarios a adequagdo de instalagdes e equipamentos, ajustar os
servigos, avaliar e implantar a correta utilizagdo dos materiais, recipientes e
dos rotulos, e ainda avaliar o correto armazenamento e transporte dos produ-
tos farmacéuticos.

Adotar os corretos procedimentos de sanitizagdo e limpeza em todas as fases
da produgdo, a correta utilizagdo de saneantes e detergentes, bem como, ve-
rificar a potencialidade dos mesmos de se tornar um agente contaminante.
Colaborar para que todas as etapas que envolvam a qualificagdo dos equi-
pamentos e validagdo de processos sejam conduzidos satisfatoriamente por
todos os setores envolvidos.

Investigar, identificar as causas e corrigir, qualquer indicio de desvio da qua-
lidade do produto.

Assegurar que a fabricagdo dos produtos seja efetuada de conformidade com
os registros dos mesmos junto ao Orgdo Sanitério Competente.

Definir as responsabilidades de seus subordinados, conferindo-lhes a autori-
dade necessaria para o correto desempenho de suas fungdes, conforme orga-
nograma.

Participar juntamente com a Garantia de Qualidade dos processos de QI
(Qualificagdo de Instalagdo), QO (Qualificagdo de Operacdo), QD (Qualifi-
cagdo de Desempenho), de calibracdo, validagdes de limpeza e de processo,
participar da aprovagdo e o monitoramento de fornecedores de materiais,
aprovar e monitorar os fabricantes contratados, especificar ¢ monitorar as
condigdes de armazenamento de materiais e produtos, arquivar os docu-
mentos e registros obtidos, bem como, inspecionar, investigar e acompa-
nhar todas as etapas de fabricag@o, para eliminar os fatores que afetam a
qualidade dos produtos e para monitorar e cumprir as Boas Praticas de Fa-
bricagao.
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4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

Promover o treinamento sistematico de seus colaboradores, visando a corre-
ta aplicagdo das BOAS PRATICAS DE FABRICACAO.

Fazer cumprir rigida conduta de higiene pessoal e encaminhar ao setor com-
petente todo e qualquer empregado /servidor envolvido nas atividades, com
enfermidade que possa colocar em risco a qualidade do produto. Monitorar
o aparecimento de qualquer enfermidade.

Avaliar as instalagdes industriais quanto a localizagdo, projeto, construgio
e a adequacdo das atividades industriais desenvolvidas, visando a melhor
limpeza e manutencgdo, evitando a possibilidade de contaminagdo cruzada, e
a correta utilizagdo das areas considerando o tipo de produtos e suas caracte-
risticas sensibilizantes.

Obedecer as condi¢des dos materiais quanto ao status de quarentena, apro-
vado ou rejeitado, como também a ordem de entrada e vencimento dos ma-
teriais.

A guarda de todos os produtos em condi¢des de semi-elaborados, como tam-
bém o fluxo dos materiais em toda a area produtiva.

A responsabilidade pelo correto preenchimento de toda a documentacao de
fabricagdo, garantido assim a sua recuperagao e rastreabilidade de lotes.

A responsabilidade pela checagem de todos os materiais utilizados na produ-
¢do de um lote, baseado na férmula mestra, conferindo a quantidade de cada
um deles, fazer toda a reconciliagdo dos materiais em cada fase do processo
e calcular rendimento final do processo, acusando os desvios em relag@o ao
tedrico e quais as explicagdes para a ocorréncia dos mesmos, elaborar os
relatdrios de desvios de qualidade com justificativa para os mesmos.
Auxiliar na qualificacdo de fornecedores de matérias-primas, materiais de
embalagem necessarios para a produg¢ao de medicamentos.

Art. 5° - Obriga-se o responsavel técnico, na industria de medicamento e afins, ao
cumprimento dos itens 5.1 a 5.7 deste artigo, sem excluir sua competéncia e responsa-
bilidade quanto aos itens seguintes:

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Conbhecer, acatar, respeitar ¢ fazer cumprir o CODIGO DE ETICA DA PRO-
FISSAO FARMACEUTICA, ¢ a legislagdo sanitaria em vigor e fazer com
que esta legislag@o seja cumprida pela empresa de sua responsabilidade.
Apresentar aos orgdos competentes a documentagio necessaria a regulari-
zacdo da empresa, quanto as licenca e autoriza¢do de funcionamento, bem
como, para a autorizacdo especial.

Conferir os relatorios para os registros dos produtos que a empresa iré fabri-
car.

Comunicar ao drgdo sanitario competente a reprovagdo de matérias primas,
baseado nos resultados de ensaios analiticos insatisfatorios, realizados pela
propria empresa ou terceiro contratado, conforme formulario especifico.
Ampliar sempre seus conhecimentos técnicos-cientificos para melhor de-
sempenho do exercicio profissional.

Possuir conhecimento atualizado das normas sanitarias que regem o funcio-
namento da Industria Farmacéutica.
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5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

5.15.

5.16.

5.17.

5.18.

Manter rigorosamente atualizados os registros de distribui¢do dos produtos
para garantir a rastreabilidade dos lotes.

Ampliar os conhecimentos das BOAS PRATICAS DE FABRICACAO para
melhor executa-las.

Capacitar-se para que possa avaliar os processos farmacéuticos e possa identi-
ficar e quantificar os riscos e os danos causados a satide e ao meio ambiente.
Supervisionar o comércio, a escrituragdo, a guarda, balangos, embalagem
¢ material promocional das substincias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Manter em ordem e devidamente assinados todos os livros e documentos
previstos na legislagdo, e em especial o(s) livro(s) de substancias sujeitas a
regime de controle especial.

Assegurar a todos os envolvidos no processo de fabricagao do (s) produto(s),
as condigdes necessarias ao cumprimento das atribui¢des, visando priorita-
riamente, a qualidade, eficacia e seguranga do(s) produtos(s).

Incentivar e promover programas de treinamento para todos os setores da
empresa.

Prestar sua colaborag@o aos Conselhos Federal e Regional de Farmacia a
que esta jurisdicionado, as autoridades sanitarias e também informar toda e
qualquer irregularidade detectada nos medicamentos fabricados na industria
sob sua responsabilidade técnica.

Manter-se informado de todas as reclamagdes recebidas pelo Servigo de
Atendimento ao Consumidor.

Manter-se informado de toda e qualquer ag@o efetuada de recolhimento de
produtos.

Responsavel técnico tem atividade privativa, exigéncia das Autoridades Sa-
nitarias para o funcionamento da industria de medicamento.

Devera exercer assisténcia técnica, que ¢ o conjunto das atividades profis-
sionais que requer, obrigatoriamente, a presenca fisica do farmacéutico, dos
servigos inerentes ao ambito da profissdo. Admite-se a presenga de co-res-
ponsavel quando da auséncia do efetivo.

CAPITULO 111

DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NAS DIVERSAS

ETAPAS DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS EM SUAS
DIFERENTES FORMAS FARMACEUTICAS.

Art. 6° - Ao farmacéutico que atua na produgao, compete exigir o correto cumpri-
mento das BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, para todas as etapas do processo de
produgdo de medicamentos em qualquer de suas formas farmacéuticas.

Art. 7° - O fabricante deve contar obrigatoriamente com a presenca e assisténcia
técnica de tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para cobrir todas as etapas
de fabricagdo de medicamentos em qualquer de suas formas farmacéuticas. Deve ainda,
fornecer aos profissionais, todas as condi¢des que se fizerem necessarias ao correto de-
sempenho das suas fungdes
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Secao [
Da Atuagdo do Farmacéutico na
Produgio de Medicamentos

Art. 8° - Ao farmacéutico que atua na produgdo, compete a aplicabilidade das
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, tornando possivel a obten¢io de medicamentos
puros e eficazes.

Art. 9° - No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

a)

b)

©)

d)

b)

Assegurar a producdo de produtos farmacéuticos puros e eficazes, evitando o

risco de contaminagdo por troca ¢ /ou por mistura de produtos.

Definir claramente o processo de fabricagdo, documenta-lo e manté-lo sempre

revisado e atualizado.

Identificar claramente, em conjunto com o setor da Garantia de Qualidade,

todas as etapas criticas dos processos, e promover sempre com 0s setores en-

volvidos todas as etapas de validagdo de limpeza, como de areas limpas, de
sistemas de agua e utilidades e também na validacao de todas as etapas dos
processos.

Assegurar e/ou gerar as condi¢des necessarias a adequagio de toda a infra-es-

trutura requerida pelas BPF (Boas Praticas de Fabrica¢@o) para a fabricagdo de

medicamentos, promovendo:

d.1) Colaboradores - treinar os colaboradores, qualificando-os para as diferen-
tes atividades do processo de fabricacao.

d.2) Instalag¢des - suprir com todos os meios necessarios a correta adequagio
para cada etapa da fabricacdo, dotando- a de sistema de ar, agua, tempera-
tura e energia.

d.3) Equipamentos - assegurar a correta manutengao dos equipamentos, para o
melhor aproveitamento dos mesmos na reprodutibilidade dos processos.
Participar dos sistemas de qualificagdo de instalacdo e qualificacdo de
operacao.

d.4) Ambiente - suprir os processos produtivos com ambiente adequado para
a sua execu¢do, considerando as caracteristicas intrinsecas do proces-
so de fabricagdo e os requisitos das BOAS PRATICAS DE FABRI-
CACAO.

d.5) Procedimentos ¢ Instrugdes de Producgdo - assegurar a clareza, objetivida-
de, aplicabilidade, o correto preenchimento ¢ a rastreabilidade de toda a
documentacao de produgao.

Avaliar os desvios de qualidade juntamente com a Garantia de Qualidade, pro-

movendo, quando for o caso, a investigagdo, o levantamento das causas, para

definir as agdes necessarias a solucdo de desvio de qualidade apontado. Este
trabalho deve ser monitorado, documentado, e de acordo com as Boas Praticas
de Fabricacao.

Assegurar, em conjunto com a Garantia da Qualidade, a correta calibragdo,

validacdo de limpeza, de areas limpas, de sistemas de agua, de equipamentos e

dos processos utilizados durante a fabricacdo de medicamentos.
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d)

e)

Assegurar que os produtos sejam produzidos, embalados e armazenados, nos
termos da qualidade exigida pela empresa e de acordo com as BOAS PRATI-
CAS DE FABRICACAO.

Participar, em conjunto com a Garantia da Qualidade, do processo de aprova-
¢do de fornecedores de Matérias Primas, Materiais de Embalagem e Equipa-
mentos.

Participar, em conjunto com a Garantia da Qualidade, do processo de contrata-
¢do de fabricantes quando da terceirizagdo de processos produtivos.

Secao II

Da Atuagdo do Farmacéutico na Produg@o de Medicamentos Injetaveis

Art. 10 - O farmacéutico que atua na produgdo de medicamentos injetaveis deve
adotar procedimentos que garantam a qualidade desses produtos tornando-os puros, efi-
cazes e livres de contaminag¢ao bacteriana ou cruzada.

Art. 11 - No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

L
1L

III.
Iv.

VI

VIL

Executar as Boas Praticas de Fabricagio;

Evitar o risco de contaminacdo cruzada durante a produgdo de medica-
mentos.

Seguir e manter atualizados todos os POP’ s e instrugdes de producao.
Controlar e monitorar as condigdes ambientais que sao produzidos os produ-
tos (pressao positiva, negativa, contagem de particulas, contagem de vidveis,
pirogénio, etc).

Promover e monitorar a limpeza e sanitizagdo de todos os utensilios e equi-
pamentos utilizados na fabricagdo dos produtos.

Controlar e solicitar a calibra¢do dos instrumentos utilizados.

Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades pertinen-
tes a fabricaco de injetaveis.

VIII. Coordenar o monitoramento das condi¢des de saude de seus colaboradores

IX.

XIL.

XIL

envolvidos nos diversos processos.

Monitorar a utilizacdo correta das roupas e EPI’s utilizadas em seu setor.
Controlar as condigdes de limpeza e higiene de seus colaboradores durante os
processos produtivos.

Controlar e monitorar todos os processos produtivos, (preparagao, filtragdo,
enchimento, esterilizagdo, etc), que sejam requeridos pela documentagéo de
produgio.

Participar ativamente com a Garantia da Qualidade da calibragao, validacdo
de equipamentos, utilidades, sala limpa ¢ de processos pertencentes a sua
atividade.

XIII. Avaliar os desvios da qualidade conjuntamente com sua chefia e com a Ga-

rantia da Qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e na tomada de
decisdes para a solugdo do desvio.
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Secao III
Da Atuagdo do Farmacéutico na Produg¢do de Solidos Orais

Art. 12 - O farmacéutico que atua na producdo de solidos orais, deve adotar pro-
cedimentos eficazes para preservar as caracteristicas das matérias primas quanto a sua
forma quimica e fisica e ao potencial de contaminagdo cruzada.

Art. 13 - No exercicio dessa atividade deve o farmacéutico responsavel pela chefia
de solidos orais:

L
II.

1.
Iv.

V.

VL

VIL
VIIIL

IX.

Cumprir com as Boas Praticas de Fabricacao.

Evitar o risco de contaminacao cruzada durante todas as fases do processo de
producao.

Seguir e manter atualizados todos os POP’s e instru¢des de produgio.
Controlar e monitorar as condi¢des ambientais quanto a umidade relativa,
temperatura e diferenciais de pressdo quando aplicaveis.

Participar conjuntamente com a Garantia da Qualidade das calibragdes e va-
lidagdes de equipamentos, utilidades e processos do setor de sdlidos.
Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades pertinen-
tes a fabricacdo de produtos sélidos.

Monitorar as condi¢des de saude de seus colaboradores.

Controlar, monitorar e avaliar todos os processos produtivos do setor. Execu-
tar o fechamento de toda documentag@o de producao.

Avaliar os desvios da qualidade com sua chefia e a Garantia da Qualidade.
Auxiliar no levantamento das causas de desvios de qualidade ¢ na tomada de
decisdes.

Se¢ao IV
Da Atuagdo do Farmacéutico na Produgdo de Semi-Solidos

Art. 14 - O farmacéutico que atua na producdo de semi solidos, deve priorizar a
limpeza dos equipamentos e utensilios utilizados, em razao da utilizagdo de substancias
de dificil remogao.

Art. 15 - No exercicio dessas atividades, deve o farmacéutico responsavel pela
producdo de semi - sélidos:

L
II.

1.

Iv.

V.

VL

Cumprir com as Boas Praticas de Fabricacao.

Evitar os riscos de contaminagao cruzada durante a producdo de medicamen-
tos semi-solidos.

Seguir e fazer cumprir todas os POP’s e instru¢des de produgdo e manté-las
atualizadas.

Controlar e monitorar as condi¢des ambientais durante a produgido dos medi-
camentos (temperatura, umidade, pressao de ar, etc).

Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades perten-
centes ao setor de semi-sélidos.

Participar ativamente junto com a Garantia da Qualidade dos programas de,
calibracdo e qualificagdo de equipamentos e utilidades, e valida¢ao dos pro-
cessos do setor de semi-sdlidos.
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VII. Avaliar os desvios da qualidade juntamente com a sua chefia e com a Ga-
rantia da Qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e da tomada de
decisdes para a correcdo do desvio apontado.

Se¢ao V
Da Atuagdo do Farmacéutico na Produgdo de Liquidos Nao-Estéreis

Art. 16 - O farmacéutico que atua na producao de liquidos nao estéreis deve prio-
rizar o fluxo de materiais, na fabricag¢@o dos produtos.

Art. 17 - No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel pela chefia
de produgdo de liquidos ndo - estéreis:

. Cumprir com as Boas Praticas de Fabricacdo

II.  Evitar o risco de contaminagdo cruzada durante as atividades produtivas no
setor.

III.  Seguir e fazer cumprir todos os POP’s e instrugdes de produg@o e manté-los
atualizadas.

IV. Controlar e monitorar as condigdes ambientais quando aplicaveis.

V.  Participar ativamente junto com a Garantia da Qualidade dos programas de,
calibragdo ¢ qualificacdo de equipamentos ¢ utilidades, e validagdo dos pro-
cessos do setor de liquidos.

VI. Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades que sdo
executadas pelo setor de liquidos.

VII. Monitorar as condic¢oes de satde de seus colaboradores.

VIII. Controlar, monitorar e avaliar todos os processos produtivos do setor, assegu-
rando o correto preenchimento de toda a documentagdo de produgao.

IX. Avaliar os desvios de qualidade com sua respectiva chefia e a Garantia da
Qualidade. Auxiliar no levantamento das causas ¢ na tomada das decisdes
para a solugao do desvio.

X.  Executar o envasamento do produto dentro das especifica¢des de produgio.

CAPITULO IV
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO PROCESSO
DE EMBALAGEM DOS MEDICAMENTOS

Art. 18 - O farmacéutico responsavel ou encarregado do processo de embalagem
de medicamentos deve priorizar a ado¢ao de procedimentos necessarios para evitar a
ocorréncia de contaminagdo cruzada por mistura e/ou substituicdo de medicamentos,
promovendo a separacao fisica entre os processos de embalagem, e validando os siste-
mas eletrdnicos para assegurar seu correto desempenho.

Art. 19 - No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel ou encar-
regado do setor de embalagem de medicamentos:

I.  Cumprir com as Boas Praticas de Fabricagao.

II.  Evitar o risco de contaminagdo cruzada, evitando-se mistura e/ou substitui-

¢do de medicamentos.

968



Resolugdes do Conselho Federal de Farmécia w’ _

1.

Iv.

V.

VL

VIL

VIIL
IX.

Seguir e fazer cumprir os POP’s e instrug@o de produgdo e manté-los sempre
atualizados.

Treinar os seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades do
setor de embalagem.

Controlar, preencher, monitorar e avaliar todos os processos de embalagem
Avaliar os desvios da qualidade com sua respectiva chefia e da Garantia da
Qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e na tomada das decisdes
para a solugao do desvio.

Participar juntamente com a Garantia da Qualidade das calibragdes, qualifi-
cagdes e validagoes de equipamentos e de processos do setor de embalagem.
Controlar e monitorar as condigdes ambientais, quando aplicaveis.
Monitorar as condi¢des de saude de seus colaboradores.

CAPITULO V

DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO SISTEMA DA GARANTIA
DA QUALIDADE DA FABRICACAO DOS MEDICAMENTOS NA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 20 - O farmacéutico responsavel pelo sistema de garantia da qualidade dos
medicamentos deve assegurar as condigdes necessarias ao exercicio de suas fungdes e
viabilizando equipamentos e instalagdes suficientes a qualidade almejada.

Art. 21 - Sem prejuizo das atribuig¢des do artigo anterior, o farmacéutico deve ado-
tar as providéncias necessarias de modo a garantir que os medicamentos estejam dentro
dos padrdes de qualidade exigidos para que possam ser utilizados para os fins aos quais
tenham sido propostos.

Art. 22 - No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel, encarre-
gado ou envolvido no processo da qualidade de medicamentos:

L.

II.

III.

Iv.

V.

VL

VIL

Estruturar um sistema de garantia da qualidade que assegure a pureza, quali-
dade e eficacia dos produtos fabricados.

Planejar e desenvolver o sistema de garantia da qualidade, que assegure o
cumprimento das BPF.

Garantir que as operagdes de produgdo e controle sejam claramente especifi-
cadas por escrito ¢ as exigéncias da BFP cumpridas.

Garantir que as responsabilidades gerenciais estejam claramente especifica-
das na descrig@o dos procedimentos;

Definir procedimentos que garantam que os medicamentos nao sejam comer-
cializados antes que o pessoal autorizado confirme que cada um dos lotes te-
nha sido fabricado de acordo com os requisitos do registro e os regulamentos
relevantes para produgao, controle e liberagdo.

Fornecer instrugdes para garantir que os medicamentos sejam armazenados
distribuidos e subseqiientemente manuseados, de forma que a qualidade dos
mesmos seja mantida por todo o prazo de validade;

Coordenar a auto-inspecao e auditorias internas e externas de qualidade que
avaliem regularmente a efetividade e a aplicagdo do sistema de garantia da
qualidade.
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VIII. Coordenar os programas de calibrag@o, qualificagdo e validacao.

IX. Coordenar a qualificacdo dos fornecedores.

X.  Coordenar o programa de treinamento em BPF adequado a todos os niveis.

XII. Acompanhar e avaliar o programa de estabilidade dos produtos.

XIII. Acompanhar e investigar as reclamagdes recebidas sobre desvios da qualida-

de dos produtos.

XIV. Propor e implementar agdes preventivas e corretivas sobre os desvios de qua-

lidade.

Art. 23 - E de responsabilidade do farmacéutico na GARANTIA DA QUALIDA-

DE no processo de fabricagdo dos medicamentos:

a) Aprovar e implementar um sistema de documentagdo que contemple as BPF;

b) Avaliar o monitoramento e controle dos ambientes de fabricagio;

¢) Avaliar e monitorar as normas de higiene;

d) Coordenar a validag¢do de processos, validagdo de limpeza, calibragio e qualifi-
cacdo de equipamentos e de instrumentos analiticos.

e) Monitorar os treinamentos;

f) Aprovar e monitorar os fornecedores de materiais e equipamentos;

g) Aprovar e monitorar os fabricantes contratados;

h) Determinar as especificagdes e monitorar as condi¢des de armazenamento de
materiais e produtos;

i) Arquivar os documentos e registros;

j) Monitorar o cumprimento das BPF e BPC.

k) Participar das inspecdes e investiga¢des de desvios de qualidade;

1) Garantir que as operagdes de produgdo e controle sejam claramente especifica-
das por escrito.

m) Garantir que sejam tomadas providéncias quanto a fabricacdo, suprimento,
amostragem e utilizagdo correta das matérias-primas e materiais de emba-
lagem.

n) Definir procedimentos que garantam que os medicamentos ndo sejam comer-
cializados ou fornecidos, antes que o pessoal autorizado confirme que cada um
dos lotes estao de acordo com os critérios de qualidade adotados.

0) Qualificar as instalagdes de equipamentos de ar, dgua para fins farmacéuticos e
de utilidades em geral.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE DO FARMACEUTICO PELA
ELABORACAO E CONTROLE DA DOCUMENTACAO TECNICA
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 24 - Ao farmacéutico responsavel pela elaboragdo e controle da documentagao
técnica na industria farmacéutica compete:

I.  Organizagdo e conferéncia de todas as formulas quali-quantitativas dos medi-
camentos.

II.  Organizagao e conferéncia de todas as técnicas de fabricacdo dos medica-
mentos.

970



Resolugdes do Conselho Federal de Farmécia Q’ _

1.

Iv.
V.

VL

VIL

XL

Calculos, corregdes e conferéncias de todas as formulas quali-quantitativas
dos produtos ou medicamentos.

Emisséo didria de todas as Ordens de Produgao.

Supervisionar a emissao das etiquetas de identificagdo das matérias-primas e/
ou insumos a serem pesados para a fabricagdo dos produtos / medicamentos.
Emissdo, organizagdo e envio das ordens de produgdo de medicamentos a
serem fabricados por terceiros.

Conferéncia de todas as Ordens de Producédo apos encerramento da produgao
(relatorio de fechamento, revisdo, embalagem, reconciliagio, etc.)
Participacdo na elaboragdo da Férmula-Mestra.

CAPITULO VII
DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NO

CONTROLE DE QUALIDADE DA FABRICACAO DOS MEDICAMENTOS

Art. 25 - O farmacéutico responsavel pelo controle de qualidade dos medicamen-
tos deve zelar pela garantia de disponibilidade de instalagdes, equipamentos, pessoal
treinado e procedimentos operacionais aprovados.

Art. 26 - No exercicio dessa atividade, ¢ competéncia do farmacéutico:

L.

II.

1.
Iv.
VL

VIL
VIIL

IX.

XL

XII.

XIII.

XIV.

XV.

Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, produtos semi-acabados, produtos
terminados e os materiais de embalagem, incluindo os que forem produzidos
por empresas contratadas

Garantir a existéncia dos sistemas de seguranc¢a individuais e coletivos.
Garantir a utilizagdo dos equipamentos e métodos adequados a sua finalidade.
Avaliar os documentos dos lotes;

Assegurar que sejam realizados todos os ensaios exigidas por compéndios
oficiais, e na auséncia destes, por métodos internos validados;

Aprovar procedimentos para amostragem, as especificagcdes, os métodos de
ensaio e os procedimentos de controle de qualidade;

Manter o registro das analises efetuadas.

Garantir a manutencdo de amostras para referéncia futura das amostras anali-
sadas.

Execugdo de procedimentos para reanalise de matérias-primas.

Aprovar e monitorar analises realizadas segundo procedimentos escritos;
Garantir e registrar a manuten¢@o das instalagdes e dos equipamentos e suas
respectivas calibragdes.

Assegurar que sejam feitas as validagdes necessarias, inclusive a validagdo
dos procedimentos analiticos e calibragdo dos equipamentos de controle;
Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do pessoal
da area de controle da qualidade, de acordo com as necessidades do setor.
Devera garantir que os materiais nio sejam liberados para uso, nem os medi-
camentos liberados para comercializagdo ou fornecimento até que a qualida-
de dos mesmos seja julgada satisfatoria.

Garantir o uso e a conservacdo de padrdes de referéncia das substancias ati-
vas utilizadas;
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Secao [
Da Atuagdo do Farmacéutico no Controle de Qualidade Fisico - Quimico

Art. 27 - Compete ao Farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade fisi-

co-quimico:
I.  Elaborar, segundo compéndios oficiais, ¢ validar as metodologias analiticas
utilizadas.

II.  Conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas.

III.  Manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos.

IV. Executar testes de qualificagdo de instalacdo e operagdo dos equipamentos
utilizados no setor.

V. Realizar todos os controles nas matérias-primas, produtos intermediarios,
produtos a granel e produtos terminados, assim como realizar os controles
necessarios durante o processo de produgao;

VI.  Arquivar os documentos e os registros das analises executadas.

Secao I
Da Atuagdo do Farmacéutico no Controle de Qualidade Microbioldgico:

Art. 28 - Compete ao Farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade micro-
bioldgico:

I.  Elaborar, segundo compéndios oficiais, ¢ validar as metodologias analiticas
utilizadas.

II.  Conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas.

III. Manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos.

IV. Executar testes de qualificagdo de instalacdo e operagdo dos equipamentos
utilizados no setor.

V. Arquivar os documentos e os registros das analises executadas.

VI. Ter conhecimento das metodologias utilizadas e cepas padrdes.

VII. Monitorar a qualidade microbioldgica das areas de produgéo e de controle.

CAPITULO V1II
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NA
ADMINISTRACAO DE MATERIAIS, DROGAS E INSUMOS
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA:

Art. 29 - O farmacéutico ¢ imprescindivel para a adequada programacao do fluxo
de materiais, drogas e insumos farmacéuticos, devendo preservar sua correta adminis-
tragdo.

Art. 30 - No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

I.  Garantir o abastecimento dos materiais, drogas e insumos utilizados na pro-

dugao e distribui¢do dos produtos terminados.

II.  Elaborar planilhas de acompanhamento de materiais e equipamentos.

III. Participar da interacdo entre planejamento de fabrica e departamento finan-

ceiro.
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Iv.
V.

VL

VIL
IX.

XL
XII.

XIII.

Viabilizar o transporte de materiais em processo e acabado.

Guarda e controle de matérias-primas e produtos terminados de controle es-
pecial.

Organizar todo o material obedecendo a ordem preconizada pela PEPS (pri-
meiro que expira, primeiro que sai).

Supervisionar o controle e registro de temperatura e umidade.

Determinar o tipo de armazenagem adequado para matérias-primas e emba-
lagens.

Supervisionar a inspe¢do e o recebimento dos materiais, sua identificacdo e
embalagem.

Supervisionar os processos de pesagem.

Supervisionar a aferi¢do das balangas e verificar as condi¢des de trabalho na
pesagem.

Assegurar a periodicidade das calibragdes e acompanhar o processo de certi-
ficagdo.

CAPITULO 1X
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO REGISTRO E

ASSUNTOS REGULATORIOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 31 - O farmacéutico é responsavel pelo processo de registro e assuntos regu-
latorios sobre medicamentos junto as autoridades sanitarias.
Art. 32 - No exercicio dessa atividade compete ao farmacéutico:

L.

II.
1.

Iv.

VL
VIL

VIIL

IX.

Coordenar e/ou elaborar os processos e os relatorios técnicos para registro de
medicamentos.

Elaborar e adequar o material de embalagem.

Promover, através da elaboragdo de documentos necessarios, a modificagio
de registro de produto (alteragdo de excipiente, novo acondicionamento, al-
teracdo de embalagem, nova apresentagdo, alteracdo no prazo de validade,
alterag@o no processo de fabricagdo, alteragdo na concentragao de substancia
ativa ou de propriedades farmacéuticas).

Revalidar o registro dos medicamentos.

Atualizar textos de bulas e cartonagens

Revisdo de artes finais de embalagens originais e promocionais.

Manter atualizadas as seguintes documentagdes: Alvara de Funcionamento
da Empresa, Certiddo de registro no Conselho Regional de Farmacia, Cer-
tificado de Responsabilidade Técnica do Conselho Regional de Farmacia e
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa pela autoridade sanitaria compe-
tente, ¢ demais documentos exigidos por 6rgios sanitarios ou regulatorios.
Solicitar certiddes dos produtos ao 6rgdo sanitario competente para o envio
ao exterior.

Leitura diaria do Diario Oficial da Unido (listas de concessdo de registro ou
portarias relacionadas a produtos farmacéuticos) e Diario Oficial do Estado.
Controlar o protocolo de documentos nos 6rgaos sanitarios e regulatorios
competentes.
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XII.

XIII.

XIV.

Enviar balangos anuais e trimestrais de substancias controladas para a Vigi-
lancia Sanitaria e autoridades competentes, nos termos da lei.

Elaborar e enviar mapas mensais e trimestrais de reagentes fiscalizados pelo
Ministério do Exército, Secretaria da Seguranca Publica e Comando Regio-
nal Militar.

Acompanhar os pedidos de registro e prorroga¢do de marcas nominativas
junto ao INPL.

Elaborar e analisar os contratos de fabricacdo, e os de terceirizagao de contro-
le de qualidade conforme legislagdo vigente e sua aprovagio junto aos 6rgaos
competentes.

CAPITULO X
DA ORIENTACAO TECNICA PELO FARMACEUTICO AO
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Art. 33 - O farmacéutico ¢ o profissional qualificado para o fornecimento de todas
as informagdes sobre o medicamento.

Art. 34 - No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico fornecer as infor-
magdes técnico - cientificas ao Servigo de Atendimento ao Consumidor, observando os
seguintes procedimentos:

L.

IL.

III.
Iv.
V.

VL

VIL

VIIL

IX.

XI.

Fornecer ao Servigo de Atendimento ao Consumidor, as informagdes devida-
mente escritas, citando referéncias legais e bibliograficas.

Fornecer toda a informagao necessaria ao usuario sobre o consumo racional
do medicamento.

Controlar as reclamagdes com investigagdo das possiveis causas.

Controlar o arquivo de reclamagdes / informagdes.

Permanecer em constante contato com o setor de desenvolvimento farmaco-
técnico, buscando informagdes sobre a estabilidade do produto e suas possi-
veis formas de utiliza¢do e sua formulagao.

Permanecer em constante contato com o setor de pesquisa clinica buscando
informagdes farmacoldgicas (farmacocinéticas, farmacodinamicas, biofar-
macia) sobre os medicamentos que a empresa produz.

Permanecer em constante contato com o Programa Nacional de Farmacovi-
gilancia do Ministério da Saude, buscando atualizar a empresa sobre todos
as pesquisas concernentes as reagdes adversas a medicamentos que possam
estar sendo realizadas no pais e/ou no exterior.

Informar as autoridades sanitarias competentes, quando estiver sendo inves-
tigado problema com a qualidade de algum produto.

Participar do sistema de recolhimento de produtos que apresentem desvios de
qualidade ou que estejam sob suspeita.

Elaborar procedimentos escritos, regularmente conferidos e atualizados, para
proceder, quando necessario as atividades de recolhimento.

Registrar o progresso do processo de recolhimento, incluindo a reconciliagao
entre as quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas do produto em
questdo, bem como elaborar um relatério final.
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XII. Elaborar procedimentos para o armazenamento dos produtos recolhidos do
mercado, que devem ser mantidos em seguranga, em areas separadas enquan-
to aguardam decisdo sobre seu destino.

XIII. Avaliar tendéncias de desvios da qualidade, evidenciados através das recla-
macoes.

XIV. Fornecer informagdes para outras areas da empresa das tendéncias apon-
tadas.

XV. Promover a melhoria continua no atendimento aos clientes

CAPITULO X1
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO
PLANEJAMENTO E CONTROLE DA PRODUCAO (PCP)
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 35 - O farmacéutico ¢é o profissional competente para atuar, participar e dar

suporte técnico ao planejamento e controle da produgio na Industria Farmacéutica.

Art. 36 - Compete ao farmacéutico no exercicio dessa atividade, atuando como

responsavel técnico, encarregado ou envolvido no planejamento e controle da produgéo
na industria farmacéutica:

I.  Dar suporte técnico na movimentagdo de matérias primas e materiais de em-
balagem, seguindo a sistematica de controle PEPS (primeira que expira pri-
meira que sai);

II.  Dar condigdes da manuteng@o de uma sistematica que respeite o status dos
materiais (em quarentena, aprovado ou reprovado);

II. Adequar os almoxarifados as Boas Praticas de Fabricagio;

IV. Planejar as quantidades de lotes a serem produzidos, respeitando as diretrizes
da Garantia da Qualidade;

V. Coordenar o fracionamento de materiais de embalagem e matérias primas;

VI. Dar treinamento aos seus colaboradores;

VII. Adequar e alinhar a produgao de medicamentos conforme as necessidades de
comercializacao;

VIII. Orientar a elaboragdo do planejamento estratégico e operacional da empresa,
bem como, acompanhar e controlar a sua execugao;

IX. Gerar, identificar e acessar tecnologia adequada as agdes e negocios estraté-
gicos da empresa;

X. Acessar estudos e pesquisas, visando ampliar a capacidade tecnologica da
empresa;

XI. Desenvolver mecanismos de apoio a expansdo dos atuais negdcios e impul-
sionar 0s novos;

XII. Acompanhar o langamento e desenvolvimento de produtos no mercado e pro-
mover o aperfeigoamento das linhas atuais;

XIII. Manter informado os setores envolvidos, através de graficos e relatdrios, do
andamento da produgao;

XIV. Definir método comparativo entre Planejamento ¢ Produ¢do, analisando o
reflexo deste estudo em beneficio da industria;
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CAPITULO XII
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO MARKETING
DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 37 - O farmacéutico, tendo em vista seu conhecimento técnico especializado
sobre medicamentos, ¢ competente para atuar no processo de marketing da industria
farmacéutica.

Art. 38 - No exercicio desta atividade, compete ao farmacéutico:

I.  Dar suporte técnico da utilizagao dos farmacos.

II. Atuar como gerenciador de produtos junto a classe médica.

III. Dar treinamentos técnicos para o quadro de propagandistas.

IV. Monitorar, avaliar eticamente e de acordo com a legislagao vigente, a propa-

ganda de medicamentos.

CAPITULO XIII
DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NO DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 39 - A atividade de desenvolvimento na industria farmacéutica € privativa do far-
maceéutico, tendo em vista as disposi¢des do Decreto do Governo Provisorio n® 20.377/31,
que regulamenta a profissdo farmacéutica no Brasil, ndo podendo ser delegada.

Art. 40 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverao autuar os estabelecimentos
cujas atividades nao estejam sendo desempenhadas por farmacéutico nesse mister, na
forma do artigo 22 e seu paragrafo nico, todos da Lei Federal n® 3.820/60.

Art. 41 - No exercicio dessa atividade compete ao farmacéutico:

L. Conhecer as caracteristicas dos insumos farmacéuticos e suas interacdes

quando misturados.

II.  Pesquisar as possiveis formulagdes, as caracteristicas das matérias primas
envolvidas as suas a¢des farmacoldgicas e as possibilidades de fabricagdo em
escala industrial.

III.  Adequar as formulagdes pretendidas quanto a via de administragdo, a con-
centragdo e a posologia pretendida.

IV. Executar em escala de laboratdrio, os testes com as possiveis formulagdes
para a escolha das matérias primas que melhor se adeqiiem ao projeto.

V. Executar o lote piloto, respeitando a proporcionalidade com o lote normal
pretendido.

VI. Colocar o lote piloto em estabilidade, avaliar as caracteristicas de degradagao
do produto quanto ao fator quimico e/ou microbiologico.

VII. Disponibilizar o lote piloto a testes in vivo, bioequivaléncia, biodisponibili-
dade e/ou outros testes previstos em pesquisa clinica.

VIII. Ajustar o lote piloto para a escala industrial.

IX. Participar da elaboragdo do material de embalagem primario e secundario do
lote industrial.

X.  Acompanhar os primeiros lotes em escala industrial.

XI. Dar suporte ao setor de producdo quanto a desvios de qualidade.
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CAPITULO X1V
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO
NA PESQUISA CLINICA

Art. 42 - O farmacéutico, tendo em vista o seu conhecimento técnico especializado
sobre medicamentos, ¢ competente para atuar em pesquisa clinica, devendo seguir as
normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 43 - No exercicio desta atividade deve:

L.

II.

Seguir os referenciais basicos da bioética: autonomia, nao maleficéncia, be-
neficéncia e justiga.

Cumprir as exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas para cada area
tematica de investigagdo e/ou modalidade de pesquisa da qual participa.

Art. 44 - No exercicio desta atividade, compete ao farmacéutico:

L.

II.

1.

Iv.

V.

VL
VIL

VIIL

Seguir o protocolo de pesquisa aprovado previamente por Conselho de Etica
devidamente registrado e reconhecido pelo érgio regulador competente.
Participar da elaboragdo de protocolos de pesquisa de desenvolvimento de
estudos de novos medicamentos ou de outros medicamentos que ja estdo no
mercado;

Controlar o recebimento e a dispensa¢ao da medicacdo utilizada em todas as
fases de um estudo clinico;

Acompanhar todos os procedimentos relacionados com a incineragdo dos
medicamentos restantes;

Acompanhar e/ou participar de estudos de farmacovigilancia, relacionada aos
produtos que se encontram no mercado;

Participar do treinamento do pessoal envolvido na pesquisa clinica.
Participar de auditorias e controle de qualidade dos projetos de pesquisas
clinicas.

Participar da regularizacdo das pesquisas clinicas junto aos 6rgdos compe-
tentes.

Art. 45 - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicag@o, revogando-se as
disposigdes em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente do CFF

(DOU 17/12/2002 - Segdo 1, Pags. 189/193)
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