Conselho Federal de Farmacia

Resolugédo n° 621 de 31 de margo de 2016

Ementa: Altera os artigos 5°, 14, 15, 17, 18,
19 e 20 da Resolucdo n° 584, de 29 de agosto
de 2013, que inclui o Capitulo XV no Anexo
I 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 atribuicdes legais e
regimentais e,

Considerando o disposto no artigo 5°, XIIlI da Constituicdo Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissao, atendidas as qualificacdes 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 o 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 sadde publica,
promovendo agdes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengéo a
saude, conforme alinea “p”, do artigo 6°, da Lei Federal n° 3.820/60 com as alteragdes da Lei
Federal n° 9.120/95;

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

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

Considerando a Resolucdo/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispGe sobre
0 Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de
aplicacao das san¢es disciplinares, RESOLVE:
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Art. 1° — Dar nova redagéo aos artigos 5°, 14, 15, 17, 18, 19 e 20 da Resolucao/CFF
n° 584, de 29 de agosto de 2013, publicada no DOU de 05/09/2013, Secdo 1, pagina 90, que inclui o
Capitulo XV no Anexo | da Resolucao/CFF n° 387, de 13 de dezembro de 2002, que regulamenta as
atividades do farmacéutico na inddstria farmacéutica, nos seguintes termos:

“Art. 5° — Todo estabelecimento industrial farmacéutico deve contar com
responsabilidade técnica, a fim de garantir a lisura e a qualidade necessaria em todas as etapas,
durante todo o prazo de validade do produto, devendo a empresa possuir farmacéutico responsavel
técnico e farmacéutico(s) substituto(s), devidamente regularizado no CRF e nos érgaos do SNVS,
para casos de eventuais auséncias e impedimentos do responsavel técnico.

Art. 14 — O farmacéutico responsavel técnico é obrigado a comunicar e encaminhar
ao CRF, em até 30 (trinta) dias, os documentos referentes a baixa da responsabilidade técnica.

§ 1° — Caso solicitado por 6rgdos reguladores, judiciais e/ou pelo proprio
responsavel técnico, a empresa deve fornecé-los toda a documentacdo necessaria de cada
produto(s) fabricado(s) e/ou distribuido(s), sob a responsabilidade do farmacéutico responsavel
técnico pelo produto.

§ 2° — Caso solicitado por 6rgdos reguladores, judiciais e/ou pelo proprio
responsavel técnico a empresa deve informa-los da data do ultimo lote do(s) produtos(s)
fabricado(s) e/ou distribuido(s), cujas embalagens impressas (cartuchos, bulas, rétulos, aluminios,
frascos e materiais promocionais) ainda contém o nome do farmacéutico responsavel técnico.

8 3° — Embora venha a cessar a prestacdo de assisténcia ao estabelecimento, ou este
deixe de funcionar, a responsabilidade do profissional técnico perdurara até o final da validade de
cada lote de cada produto colocado no mercado. O farmacéutico responsavel técnico devera
solicitar a empresa, os dados referentes aos casos que venham a ocorrer apds a baixa de
responsabilidade técnica, como: recolhimentos, ac¢Ges judiciais, inquéritos policiais ou outras
ocorréncias relevantes relacionadas a responsabilidade técnica exercida no periodo anterior a
baixa.

§ 4° - Devera o farmacéutico responsavel técnico se atentar as regulamentacoes

sanitarias vigentes que tratam da utilizacdo de rotulagem de medicamentos.
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Art. 15 — O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar, de maneira efetiva, a
implantagdo e manutencéo de todo o sistema da garantia da qualidade da empresa, participando
ativamente, dentre outros procedimentos, do desenvolvimento do manual da qualidade, das auto
inspecOes, das auditorias externas nos fornecedores e dos programas de validacdo, com acesso a
toda documentacao pertinente.

Art. 17 — O farmacéutico responsavel técnico deve ser cientificado de qualquer
reclamacéo técnica e sanitaria relativa ao produto sob sua responsabilidade, bem como tomar
conhecimento da investigacao e das a¢6es adotadas.

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 Unico — O farmacéutico responsavel técnico deve participar da decisao de
recolhimento de um lote de produto do mercado e deve participar do comité de coordenagdo de
recolhimento do produto, além de ser informado sobre qualquer outra acao efetuada.

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 Gnico - E necessaria a efetiva comprovacdo do envolvimento do
farmacéutico responsavel técnico, conforme procedimentos escritos, como forma de evidenciar o
seu compromisso no cumprimento das BPF.

Art. 20 — E atribuicdo precipua do farmacéutico responsavel técnico participar
ativamente de toda e qualquer atividade, seja técnica ou regulatoria, relacionada com os 6rgaos
sanitarios, devendo constar o seu parecer favoravel em todas as decisGes adotadas, como por
exemplo pesquisa clinica, farmacovigilancia, importacdo e exportacdo, registro de produtos,
recebimento de inspegoes, dentre outras”.

Art. 2° — Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as

disposigdes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF
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