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RESOLUGAO N° 734, DE 26 DE AGOSTO DE 2022

Regulamenta as atividades do farmacéutico na industria
farmacéutica.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuigdes legais e regimentais previstas
na Lei Federal n® 3.820/60;

Considerando o disposto no artigo 5°, inciso Xlll, da Constituicdo Federal, que outorga liberdade
de exercicio, trabalho ou profissao, atendidas as qualificagcdes que a lei estabelecer;

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagao e como Entidade
Fiscalizadora de Profissao Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos 5°,
XIll; 21, XXIV e 22, XVI todos da Constituicao Federal;

Considerando que é atribuicao do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n°
3.820/60 e, ainda, competindo-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de

farmacia 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 saude publica, promovendo agoes

que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencao 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 Federal n® 20.377, de 8 de setembro de 1931, que aprova a
regulamentagao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil;

Considerando o Decreto Federal n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932, que regula e fiscaliza o
exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissdes de farmacéutico, parteira e
enfermeira, no Brasil, e estabelece penas;

Considerando a Lei Federal n® 5.991, 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;

Considerando a Lei Federal n° 6.360, 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,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, que altera a Lei Federal n°®
6.360, 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, cosmeéticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas de
prevencgao e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragbes a
legislagao sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre o Codigo de
Defesa do Consumidor;

Considerando a Lei Federal n® 9.695, de 20 de agosto de 1998, que acrescenta inciso ao artigo
1° da Lei Federal n° 8.072, de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera os
artigos 2°, 5° e 10° da Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1997, e da outras providéncias;
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Considerando a Lei Federal n° 9787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizagao de nomes genéricos em produtos farmacéuticos, e da
outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes
relativos a propriedade industrial;

Considerando a Lei Federal n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricoes ao
uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do artigo 220 da Constituicao Federal;

Considerando a Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o sistema nacional de
vigilancia sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n° 57477, de 20 de dezembro de 1965, que dispoe sobre
manipulacao, receituario, industrializacao e venda de produtos utilizados em homeopatia, e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto Federal n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei
Federal n° 5.991, 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;

Considerando o Decreto Federal n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, que regulamenta a Lei
Federal n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas de prevencao e repressao ao trafico
ilicito e uso indevido de substancia entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e
da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei
Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e outros;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril 1981, que estabelece normas para
execucao da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exercicio da profissao
farmacéuticas, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 78.841, de 25 de novembro de 1976, que aprova a 12 edicao
da Farmacopeia Homeopatica;

Considerando o Decreto Federal n°® 3.181, de 23 de setembro de 1999, que regulamenta a Lei
Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n° 3.675, de 28 de novembro de 2000, que dispoe sobre
medidas especiais relacionadas com o registro de medicamentos genéricos, de que trata o artigo 4° da Lei
Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento
técnico sobre substancia e medicamento sujeito a controle especial;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998, que institui o sistema de
controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

Considerando a RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios para a
concessao e renovagao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias;

Considerando a RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de
Boas Praticas de Fabricagcao de Medicamentos;

Considerando a RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras para a
rotulagem de medicamentos;

Considerando a RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que dispde sobreas Boas Praticas de
Distribuicao, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos;
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Considerando a RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, que dispde sobre as Diretrizes Gerais
Sobre Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos;

Considerando a Instrucdo Normativa DC/ANVISA N° 139 DE 30/03/2022, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacao complementares as amostras de referéncia e de retencao;

Considerando a Resolugao WHA n° 4712, de 1994, que aprovou a funcao do farmacéutico
apoiando sua estratégia em matéria de medicamentos;

Considerando a DECLARACAO DE NUREMBERG, 1946;
Considerando a DECLARAGAO DE HELSINQUE, 1964;

Considerando a Resolucdo/CFF n°724, DE 29 DE ABRIL DE 2022 Dispde sobre o Codigo de
Etica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicagao das sangdes ético-
disciplinares;

Considerando a referéncia legal e doutrinaria utilizada nesta resolucao, podendo, a qualquer
tempo, ser atualizada por determinacao do CFF, resolve:

Art. 1°. O presente regulamento tem a finalidade de definir e regulamentar as atividades do
farmacéutico atuando na industria farmacéutica, respeitadas as atividades afins com outras profissoes.

Art. 2°. No exercicio da profissao farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja conferida, € de
competéncia privativa do farmacéutico, toda a responsabilidade e gestao do processo de fabricagcao e
procedimentos para autorizacao e manutencao dos medicamentos.

Art. 3°. Caracteriza-se o profissional farmacéutico, o individuo com escolaridade comprovada,
graduado em ciéncias farmacéuticas por uma instituicdo de ensino reconhecida pelo MEC (Ministério da
Educagao), quando no exercicio da profissao na industria, necessitar aplicar seus conhecimentos técnicos,
ter autonomia teécnico-cientifica e possuir conduta elevada que se enquadra dentro dos padrdes éticos
que norteiam a profissao, a fim de obter com exceléncia o objeto de seu trabalho.

Art. 4°. O farmacéutico deve possuir adequados conhecimentos das Boas Praticas de
Fabricagao (BPF) e assuntos regulatorios.

Art. 5°. Para efeito do controle do exercicio profissional serao adotadas as seguintes definigdes:
5.1 Pessoal-chave:

.1 Gestores definidos pela administracao superior das industrias farmacéuticas envolvidos na
fabricacdo, aprovagao e liberacao de medicamentos com poder de decisdao. O pessoal-chave inclui o
farmacéutico responsavel pela produgao, o farmacéutico responsavel pela garantia da qualidade, o
farmacéutico responsavel pelo desenvolvimento de produtos, o farmacéutico responsavel pelo controle
de qualidade, o farmacéutico responsavel pelas vendas e distribuicao, o farmacéutico responsavel pelos
assuntos regulatorios e o farmacéutico responsavel técnico.

5.2 Farmacéutico Responsavel - pessoa fisica legalmente habilitada em seu conselho de classe.

5.3 Responsavel Téecnico - farmacéutico responsavel reconhecido pela autoridade regulatoria
nacional que tem a responsabilidade de garantir que cada lote de produto terminado tenha sido fabricado,
testado e aprovado para liberagao em consonancia com as leis € normas em vigor no pais.

5.4 Os responsaveis pela producao e controle da qualidade devem ser independentes um do
outro.

5.5 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 responsabilidade nao pode ser delegada.

5.6 Os responsaveis pelos departamentos mencionados no item 5.1.1. desta resolugao, devem
possuir as qualificagdes de escolaridade previstas pela legislacao vigente e experiéncia pratica.

57 Area limpa - area com controle ambiental definido de contaminacdo particulada e
microbiana, construida e utilizada de forma a reduzir a introdugao, geragao e retengao de contaminantes
dentro da area.

30f16 14/09/2022 11:12



RESOLUCAO N° 734, DE 26 de agosto de 2022 - RESOLUCAO N° 734, DE 26 de agosto de 2022... https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-734-de-26-de-agosto-de-2022-429195072

5.8 Amostra de referéncia - amostras de um lote de matérias-primas, material de embalagem
ou medicamento na sua embalagem primaria que sao armazenadas com o proposito de serem analisadas,
se necessario, durante o prazo de validade do produto.

5.9 Amostra de retencao - amostras de um lote totalmente embalado de um medicamento, com
todos seus componentes necessarios para a venda ao consumidor, tais como embalagem secundaria da
apresentagao, rotulagem, bulas, gravagdes dos dados varidveis, que sao armazenadas para fins de
identificacao.

5.9.1 Calibragdo - conjunto de operacdes que estabelece, sob condicdoes especificadas, a
relagdo entre os valores indicados por um instrumento ou sistema de medigao, ou valores representados
por uma medida materializada, e os valores correspondentes conhecidos de um padrao de referéncia.

5.9.2 Certificado de Analise - documento que fornece um resumo dos resultados dos testes em
amostras de produtos ou de materiais juntamente com a avaliacgdo de sua conformidade com a
especificacao declarada, podendo, alternativamente, basear-se, em todo ou em parte, na avalicao de
dados em tempo real (resumos e relatorios de excegao) da tecnologia analitica de processo lote
relacionada, parametros ou métricas, conforme a autorizagao de comercializagao/registro do produto.

59.3 Contaminagao - introducdo nao desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbiologica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto intermediario e/ou produto terminado
durante as etapas de amostragem, pesagem, formulagao, produgao, (re)embalagem, armazenamento ou
transporte

594 Contaminagao-cruzada - contaminacao de determinada matéria-prima, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado por outra matéria-prima, produto intermediario,
produto a granel ou produto terminado durante as etapas de amostragem, pesagem, formulagao,
produgao, (re)embalagem e armazenamento.

595 Controle de qualidade - O controle de qualidade é a parte das BPF referente a
amostragem, especificagdes, ensaios, procedimentos de organizacdo, a documentacdao e aos
procedimentos de liberagdo que devem assegurar que 0S 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 deles seja julgada satisfatoria. O controle de qualidade nao deve se
limitar as operagdes laboratoriais, deve estar envolvido em todas as decisdes concernentes a qualidade do
produto.

5.9.6 BPC - Boas Praticas de Controle.
5.9.7 BPF - Boas Praticas de Fabricacao.

5.9.8 Controle em Processo - verificagdes realizadas durante a produgdo para monitorar e
ajustar o processo, ambiente e equipamentos para garantir que o produto esteja em conformidade com
sua especificacao.

5.9.9 Desvio - ndao cumprimento de requisitos determinados pelo Sistema de Gestdao da
Qualidade Farmacéutica ou necessarios para a manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos.

5.9.10 Embalagem - todas as operagoes, incluindo envase e rotulagem, pelas quais o produto a
granel deve passar para se tornar um produto acabado.

5.9.11 Especificagao - documento que descreve em detalhes os requisitos aos quais produtos ou
materiais usados ou obtidos durante a fabricacdo devem atender, servindo de base para a avaliacao da
qualidade.

5.9.12 Fabricagao - todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado medicamento,
incluindo a aquisicao de materiais, producgao, controle de qualidade, liberagao, armazenamento, expedicao
de produtos acabados e os controles relacionados.

5.9.13 Fabricante - detentor de autorizagao para a fabricacao de medicamentos, de acordo com
o regramento sanitario do pais em que se localiza.
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5914 Formulas (de fabricagao, de processamento, de embalagem) e instrucdes (de testes):
documentos que fornecem detalhes de todas as matérias-primas, equipamentos e sistemas
computadorizados a serem utilizados e especificam todas as instrugdes dos processos (de embalagem, de
amostragens) e de testes.

5.9.15 Garantia da qualidade - E a totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de
garantir que os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam ser
utilizados para os fins propostos. Portanto, a garantia da qualidade incorpora as BPF e outros fatores,
incluindo o projeto e o desenvolvimento de um produto, que nao estdao contemplados na finalidade deste
Regulamento.

5.9.16 Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): qualquer substancia introduzida na formulagdao de uma
forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo
exercer atividade farmacologica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, tratamento ou prevengao de
uma doenga, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano.

5917 Lote - quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto
processado em um ou mais processos, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade, podendo ser
necessaria, para completar determinados estagios de fabricacao, a divisao de um lote em varios sublotes,
que depois sao reunidos para formar um lote final homogéneo, e, no caso da fabricacao continua,
correspondendo a uma fragao definida da produgao, caracterizada pela homogeneidade pretendida.

5.9.18 Matéria-prima - qualquer substancia utilizada na produgao de medicamentos, excluindo
os materiais de embalagem.

5919 Material de embalagem - qualquer material empregado na embalagem de
medicamentos, excluindo qualquer embalagem externa usada para transporte ou embarque, sendo
classificado como primario ou secundario, de acordo com o grau de contato com o produto.

5.9.20 Ordem de produgao - documentos que especificam, de forma detalhada, ainda que com
uma linguagem simples, como realizar uma das etapas dos processos, visando facilitar a execugao das
tarefas de rotina (do ponto de vista técnico operacional) pelos operadores e analistas, diferentemente dos
procedimentos, que geralmente abrigam informagdes e diretrizes mais detalhadas acerca do
gerenciamento do Sistema da Qualidade Farmacéutica.

5.9.21 Pessoa autorizada - profissional habilitado na area de medicamentos, designado pela
empresa, responsavel pela liberagao dos lotes de produtos acabados para sua distribuicao e venda.

5.9.22 Procedimento - descricdo das operagcdes a serem realizadas, das precaucdes a serem
tomadas e das medidas a serem aplicadas, direta ou indiretamente relacionadas com a fabricacao de um
medicamento.

5.9.23 Processo critico - processo que pode causar alteragdes na qualidade do produto
farmacéutico.

5.9.24 Producao - todas as operacdes envolvidas na preparagao de um medicamento, desde o
recebimento dos materiais, passando pelo processamento e embalagem, até a sua conclusao como um
produto acabado.

5.9.25 Producgao industrial - produgao de produto farmacéutico registrado, em instalagoes
projetadas, construidas e instaladas, destinadas a fabricacao de medicamentos e autorizadas e licenciadas
pelas autoridades competentes.

5.9.26 Produto acabado - produto que tenha passado por todas as etapas de producao,
incluindo rotulagem e embalagem final.

5.9.27 Produto a granel - qualquer produto que tenha completado todos os estagios de
processamento até, mas nao incluindo, a embalagem primaria, sendo os produtos estéreis em sua
embalagem primaria considerados produto a granel.

5.9.28 Produto devolvido - envio de medicamentos ao fabricante, que poderdao ou nao
apresentar um defeito de qualidade, apods suas expedigdes por aquele.
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5.9.29 Produto intermediario: produto parcialmente processado que deve ser submetido a
etapas subsequentes de fabricagao antes de se tornar um produto a granel.

5.9.30 Quarentena - estado das matérias-primas ou do material de embalagem, produtos
intermediarios, a granel ou acabados, separados fisicamente, ndo necessariamente em ambientes
distintos, ou por outros meios eficazes, enquanto se aguarda uma decisao sobre a sua liberagao ou recusa.

5.9.31 Reconciliagao - comparagao, considerando a variagdo normal, entre a quantidade tedrica
e real de produto ou materiais produzidos ou utilizados.

5.9.32 Recuperagao - introducdo de todos ou parte dos lotes anteriores de qualidade exigida
em outro lote em um estagio definido de fabricagao.

5.9.33 Registro - documento que fornece evidéncias das acdes adotadas para demonstrar a
conformidade com as instrugdes por exemplo, atividades, eventos, investigacdes e, no caso de lotes
fabricados, um histérico de cada lote do produto, incluindo sua distribuicao, incluindo os dados brutos
utilizados para gerar outros registros, sendo considerados como dados brutos todos os dados sobre os
quais as decisdes da qualidade sao baseadas.

5.9.34 Reprocesso - operacao de todo ou parte de um lote de produto, de qualidade inaceitavel,
a partir de um estagio de producao definido, para que sua qualidade possa ser aceita apos a realizagao de
uma ou mais operagodes adicionais.

5.9.35 Validagcao - acao de provar, de acordo com os principios das BPF, que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente leva aos resultados
esperados.

CAPITULO |
DAS RESPONSABILIDADES DO FARMACEUTICO NA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 6°, E competéncia do farmacéutico que atua na fabricagdo de medicamentos:

6.1 Seguir e manter, nos termos estabelecidos as BPF, sempre atualizados os POPSs
(Procedimentos Operacionais Padroes), a documentacdo de produgao que garanta que a fabricacao de
produtos esteja dentro dos padrdes de qualidade requeridos.

6.2 Avaliar toda a infraestrutura industrial e promover por meio de treinamentos os ajustes
necessarios a adequacao de instalagdes e equipamentos, ajustar os servicos, avaliar e implantar a correta
utilizacdo dos materiais, recipientes e dos rotulos, e ainda avaliar o correto armazenamento e transporte
dos produtos farmacéuticos.

6.3 Adotar os corretos procedimentos de sanitizagdo e limpeza em todas as fases da produgao,
a correta utilizagao de saneantes e detergentes, bem como, verificar a potencialidade de tais produtos se
tornarem um agente contaminante.

6.4 Colaborar para que todas as etapas que envolvam a qualificagdo dos equipamentos e
validacao de processos sejam conduzidas satisfatoriamente por todos os setores envolvidos.

6.5 Investigar, identificar as causas e corrigir. qualquer indicio de desvio da qualidade do
produto.

6.6 Assegurar que a fabricagao seja efetuada em conformidade com os registros dos produtos
no 6rgao sanitario competente.

6.7 Definir as responsabilidades de seus subordinados, conferindo-lhes a autoridade necessaria
para o correto desempenho de suas fungdes, conforme organograma.

6.8 Participar juntamente com a garantia de qualidade dos processos de Ql (Qualificagcdo de
Instalagao), QO (Qualificacao de Operacao), QD (Qualificacao de Desempenho), de calibragao, validagoes
de limpeza e de processo, participar da aprovacdao e o monitoramento de fornecedores de materiais,
aprovar e monitorar os fabricantes contratados, especificar e monitorar as condigdes de armazenamento
de materiais e produtos, arquivar os documentos e registros obtidos, bem como, inspecionar, investigar e
acompanhar todas as etapas de fabricagao, para eliminar os fatores que afetam a qualidade dos produtos
e para monitorar e cumprir as BPF.
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6.9 Promover o treinamento sistematico de seus colaboradores, visando a correta aplicagao das
BPF.

6.10 Fazer cumprir rigida conduta de higiene pessoal e encaminhar ao setor competente 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.

6.11 Avaliar as instalacdes industriais quanto a localizagao, projeto, construcao e a adequagao
das atividades industriais desenvolvidas, visando a melhor limpeza e manutencao, evitando a possibilidade
de contaminacao cruzada, e a correta utilizacdao das areas considerando o tipo de produtos e suas
caracteristicas sensibilizantes.

6.12 Obedecer as condicdes dos materiais quanto ao status de quarentena, aprovado ou
rejeitado, como também a ordem de entrada e vencimento dos materiais.

6.13 A guarda de todos os produtos em condicoes de semielaborados, como também o fluxo
dos materiais em toda a area produtiva.

6.14 A responsabilidade pelo correto preenchimento de toda a documentacao de fabricagao,
garantido assim a sua recuperacgao e rastreabilidade de lotes.

6.15 A responsabilidade pela checagem de todos os materiais utilizados na produgao de um
lote, baseado na formula mestra, conferindo a quantidade de cada um deles, fazer toda a reconciliacao
dos materiais em cada fase do processo e calcular o rendimento final do processo, acusando os desvios
em relagao ao tedrico e quais as explicacdes para a ocorréncia deles, elaborar os relatorios de desvios de
qualidade com as justificativas.

6.16 A responsabilidade de elaborar, conferir, revisar e submeter toda informagao gerada para a
obtengao e manutencao do registro de um medicamento.

6.17 Auxiliar na qualificagao de fornecedores de matérias-primas, materiais de embalagem
necessarios para a producao de medicamentos.

Art. 7°. Obriga-se o responsavel técnico, na industria farmacéutica, ao cumprimento dos itens 7.1
a 7.7 deste artigo, sem excluir sua competéncia e corresponsabilidade quanto aos demais itens seguintes:

7.1 Conhecer, acatar, respeitar e fazer cumprir o cédigo de ética da profissao farmacéutica, e a
legislagdo sanitaria em vigor e fazer com que esta legislagcdo seja cumprida pela empresa de sua
responsabilidade.

7.2 Apresentar aos orgaos competentes a documentagao necessaria a regularizacao da
empresa, quanto as licengas e autorizagao de funcionamento, bem como, para a autorizacao especial.

7.3 Conferir os relatorios para os registros dos produtos que a empresa ira fabricar.

7.4 Comunicar ao 6rgao sanitario competente a reprovacao de matérias-primas, baseado nos
resultados de ensaios analiticos insatisfatorios, realizados pela propria empresa ou terceiro contratado,
conforme formulario especifico.

75 Ampliar sempre seus conhecimentos técnicos-cientificos para melhor desempenho do
exercicio profissional.

7.6 Possuir conhecimento atualizado das normas sanitarias que regem o funcionamento da
industria farmacéutica.

7.7 Manter rigorosamente atualizados os registros de distribuicdo dos produtos para garantir a
rastreabilidade dos lotes.

7.8 Ampliar os conhecimentos das BPF para melhor executa-las.

7.9 Capacitar-se para avaliar os processos farmacéuticos e para identificar e quantificar os riscos
de danos a saude humana e ao meio ambiente.

710 Supervisionar o comércio, a escrituragao, a guarda, balancos, embalagem e material
promocional das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

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

7.12 Assegurar a todos os envolvidos no processo de fabricagao do(s) produto(s), as condigoes
necessarias ao cumprimento das atribuigdes, visando prioritariamente, a qualidade, eficacia e seguranca
do(s) produtos(s).

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

714 Prestar sua colaboracdo 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.

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

7.16 Manter-se informado de toda e qualquer acao efetuada de recolhimento de produtos.

7.17 Responsavel técnico tem atividade privativa, exigéncia das autoridades sanitarias para o
funcionamento da industria de medicamento.

7.18 Devera exercer assisténcia técnica, que é o conjunto das atividades profissionais que requer,
obrigatoriamente, a presenga fisica do farmacéutico, dos servigos inerentes ao ambito da profissao.
Admite- se a presenca de corresponsavel quando da auséncia do efetivo.

CAPITULO II
DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO
NAS DIVERSAS ETAPAS DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

Art. 8°. Ao farmacéutico que atua na produgao, compete exigir o correto cumprimento das boas
praticas de fabricacao, para todas as etapas do processo de producao de medicamentos em qualquer de
suas formas farmacéuticas.

Art. 9°. O fabricante deve contar obrigatoriamente com a presencga e assisténcia técnica de
tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para cobrir todas as etapas de fabricacao de
medicamentos em qualquer de suas formas farmacéuticas. Deve ainda, fornecer aos profissionais, todas as
condigdes que se fizerem necessarias ao correto desempenho das suas fungées

Da Atuagao do Farmacéutico na Produgao de Medicamentos

Art. 10. Ao farmacéutico que atua na producao, compete a aplicabilidade das BPF, tornando
possivel a obtencao de medicamentos de qualidade, seguros e eficazes.

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

a) assegurar a producao de produtos farmacéuticos, evitando o risco de contaminacao por troca
e /ou por mistura de produtos;

b) definir claramente o processo de fabricagdo, documenta-lo e manté-lo sempre revisado e
atualizado;

c) identificar claramente, em conjunto com o setor da garantia de qualidade, todas as etapas
criticas dos processos, e promover sempre com os setores envolvidos todas as etapas de validacao de
limpeza, como de areas limpas, de sistemas de agua e utilidades e também na validagdo de todas as
etapas dos processos;

d) assegurar e/ou gerar as condigdes necessarias a adequagao de toda a infraestrutura
requerida pelas BPF para a fabricacao de medicamentos, promovendo:

|. colaboradores - treinar os colaboradores, qualificando-os para as diferentes atividades do
processo de fabricacao;

II. instalacdes - suprir com todos 0s meios necessarios a correta adequacao para cada etapa da
fabricacao, dotando- a de sistema de ar, agua, temperatura e energia;

Ill. equipamentos - assegurar a correta manutengao dos equipamentos, para o melhor
aproveitamento desses na reprodutibilidade dos processos. Participar dos sistemas de qualificagao de
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instalacao e qualificacdo de operacao;

IV. ambiente - suprir os processos produtivos com ambiente adequado para a sua execugao,
considerando as caracteristicas intrinsecas do processo de fabricacao e os requisitos das BPF;

V. procedimentos e instrugdes de produgao - assegurar a clareza, objetividade, aplicabilidade, o
correto preenchimento e a rastreabilidade de toda a documentagao de produgao;

e) avaliar os desvios de qualidade juntamente com a garantia de qualidade, promovendo,
quando for o caso, a investigagcao, o levantamento das causas, para definir as agcdes necessarias a solugao
de desvio de qualidade apontado. Este trabalho deve ser monitorado, documentado, e de acordo com as
BPF;

f) assegurar, em conjunto com a garantia da qualidade, a correta calibracao, validacao de
limpeza, de areas limpas, de sistemas de agua, de equipamentos e dos processos utilizados durante a
fabricacao de medicamentos;

g) assegurar que os produtos sejam produzidos, embalados e armazenados, nos termos da
qualidade exigida pela empresa e de acordo com as BPF;

h) participar, em conjunto com a garantia da qualidade, do processo de aprovagao de
fornecedores de matérias-primas, materiais de embalagem e equipamentos;

i) participar, em conjunto com a garantia da qualidade, do processo de contratagao de
fabricantes quando da terceirizagao de processos produtivos.

CAPITULO Il
DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NO SISTEMA

DA GARANTIA DA QUALIDADE DA FABRICACAO DOS MEDICAMENTOS NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Art. 12. O farmacéutico responsavel pelo sistema de garantia da qualidade dos medicamentos
deve assegurar as condicoes necessarias ao exercicio de suas fungodes e viabilizando equipamentos e
instalagoes suficientes a qualidade almejada.

Art. 13. Sem prejuizo das atribuicoes do artigo anterior, o farmacéutico deve adotar 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. 14. No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel, encarregado ou
envolvido no processo da qualidade de medicamentos:

I. estruturar um sistema de garantia da qualidade que assegure a pureza, qualidade e eficacia
dos produtos fabricados;

IIl. planejar e desenvolver o sistema de garantia da qualidade, que assegure o cumprimento das
BPF;

Ill. garantir que as operagdes de produgao e controle sejam claramente especificadas por
escrito e as exigéncias da BFP cumpridas;

IV. garantir que as responsabilidades gerenciais estejam claramente especificadas na descricao
dos procedimentos;

V. definir procedimentos que garantam que os medicamentos nao sejam comercializados, antes
que o pessoal autorizado confirme que cada um dos lotes tenha sido fabricado de acordo com os
requisitos do registro e os regulamentos relevantes para producao, controle e liberagao;

VI. fornecer instrugdes para garantir que os medicamentos sejam armazenados distribuidos e
subsequentemente manuseados, de forma que a qualidade deles seja mantida por todo o prazo de
validade;

VIl. coordenar a autoinspecao e auditorias internas e externas de qualidade que avaliem
regularmente a efetividade e a aplicagao do sistema de garantia da qualidade;
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VIII. coordenar os programas de calibragao, qualificacao e validagao;

IX. coordenar a qualificagcao dos fornecedores;

X. coordenar o programa de treinamento em BPF adequado a todos os niveis.
Xl. acompanhar e avaliar o programa de estabilidade dos produtos;

Xll. acompanhar e investigar as reclamagdes recebidas sobre desvios da qualidade dos
produtos;

Xlll. propor e implementar agdes preventivas e corretivas sobre os desvios de qualidade;
XIV. propor e implementar agdes preventivas e corretivas sobre os desvios de qualidade.

Art. 15. E de responsabilidade do farmacéutico na garantia da qualidade no processo de
fabricacdo dos medicamentos:

a) aprovar e implementar um sistema de documentagao que contemple as BPF;
b) avaliar o monitoramento e controle dos ambientes de fabricacao;
¢) avaliar e monitorar as normas de higiene;

d) coordenar a validagcao de processos, validagao de limpeza, calibragao e qualificacao 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 especificacbes e monitorar as condicdes 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 investigacdes de desvios de qualidade;

) garantir que as operagdes de produgao e controle sejam claramente especificadas por
escrito;

m) garantir que sejam tomadas providéncias quanto a fabricacdo, suprimento, amostragem e
utilizacdo correta das matérias-primas e materiais de embalagem;

n) definir procedimentos que garantam que os medicamentos nao sejam comercializados ou
fornecidos, antes que o pessoal autorizado confirme que cada um dos lotes esta de acordo com os
critérios de qualidade adotados;

o) qualificar as instalagdes de equipamentos de ar, agua para fins farmacéuticos e de utilidades
em geral.

CAPITULO IV

DA RESPONSABILIDADE DO FARMACEUTICO PELA ELABORAGAO E CONTROLE DA
DOCUMENTAGCAO TECNICA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 16. Ao farmacéutico responsavel pela elaboragao e controle da documentagao técnica na
industria farmacéutica compete:

|. organizacdo e conferéncia de todas as formulas qualitativas e quantitativas dos
medicamentos;

Il. organizagao e conferéncia de todas as técnicas de fabricagao dos medicamentos;

Ill. calculos, corregdes e conferéncias de todas as formulas qualitativas e quantitativas dos
produtos ou medicamentos;

IV. emissao diaria de todas as ordens de producao;
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V. supervisionar a emissao das etiquetas de identificagao das matérias-primas e/ou insumos a
serem pesados para a fabricagao dos produtos / medicamentos;

VI. emissao, organizagao e envio das ordens de produgao de medicamentos a serem fabricados
por terceiros;

VII. conferéncia de todas as ordens de produgao apoés encerramento da produgao (relatorio de
fechamento, revisao, embalagem, reconciliagao, etc.) e;

VIII. participacao na elaboracao da férmula mestra.
CAPITULO V

DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE DA FABRICAGAO
DOS MEDICAMENTOS

Art. 17. O farmacéutico responsavel pelo controle de qualidade dos medicamentos deve zelar
pela garantia de disponibilidade de instalagdes, equipamentos, pessoal treinado e procedimentos
operacionais aprovados.

Art. 18. No exercicio dessa atividade, € competéncia do farmacéutico:

I. aprovar ou rejeitar as matérias-primas, produtos semiacabados, produtos terminados e os
materiais de embalagem, incluindo os que forem produzidos por empresas contratadas;

IIl. garantir a existéncia dos sistemas de seguranca individuais e coletivos;
Ill. garantir a utilizagao dos equipamentos e métodos adequados a sua finalidade;
IV. avaliar os documentos dos lotes.

V. assegurar que sejam realizados todos os ensaios exigidos por compéndios oficiais, e na
auséncia destes, por metodos internos validados;

VI. aprovar procedimentos para amostragem, as especificagdes, os métodos de ensaio e os
procedimentos de controle de qualidade.

VII. manter o registro das analises efetuadas;

VIII. garantir a manutencao de amostras para referéncia futura das amostras analisadas;
IX. execugao de procedimentos para reanalise de matérias-primas;

X. aprovar e monitorar analises realizadas segundo procedimentos escritos;

Xl. garantir e registrar a manutengao das instalacées e dos equipamentos e suas respectivas
calibragoes;

XlIl. assegurar que sejam feitas as validagbes necessarias, inclusive a validagcdo dos
procedimentos analiticos e calibragao dos equipamentos de controle;

XIll. assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do pessoal da area de
controle da qualidade, de acordo com as necessidades do setor;

XIV. devera garantir que os materiais ndo sejam liberados para uso, nem os medicamentos
liberados para comercializagao ou fornecimento até que a qualidade dos mesmos seja julgada satisfatoria;

XV. garantir o uso e a conservagao de padroes de referéncia das substancias ativas utilizadas.
Secao |

Da Atuagao do Farmacéutico no Controle de Qualidade Fisico - Quimico

Art. 19. Compete ao farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade fisico-quimico:

I. elaborar, segundo compéndios oficiais, e validar as metodologias analiticas utilizadas;

IIl. conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas;

Ill. manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos;

IV. executar testes de qualificacao de instalacao e operacao dos equipamentos utilizados no
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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 producao;

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

Secao ll

Da Atuagao do Farmacéutico no Controle de Qualidade Microbiolégico

Art. 20. Compete ao farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade microbiologico:
I. elaborar, segundo compéndios oficiais, e validar as metodologias analiticas utilizadas;
IIl. conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas;

manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos;

Ill. executar testes de qualificacdo de instalagdo e operacdao dos equipamentos utilizados no
setor;

IV. arquivar os documentos e os registros das analises executadas;

V. ter conhecimento das metodologias utilizadas e cepas padroes;

VI. monitorar a qualidade microbiolégica das areas de producao e de controle.
CAPITULO VI

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

Art. 21. No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

|. garantir o abastecimento dos materiais, drogas e insumos utilizados na produgao e
distribuicao dos produtos terminados;

II. elaborar planilhas de acompanhamento de materiais e equipamentos;

Ill. participar da interacao entre planejamento de fabrica e departamento financeiro;
IV. viabilizar o transporte de materiais em processo e acabado;

V. guarda e controle de matérias-primas e produtos terminados de controle especial;

VI. organizar todo o material obedecendo a ordem preconizada pela PEPS (primeiro que expira,
primeiro que sai);

supervisionar o controle e registro de temperatura e umidade;

VIII. determinar o tipo de armazenagem adequado para matérias-primas e embalagens;

IX. supervisionar a inspegao e o recebimento dos materiais, sua identificagdo e embalagem;
supervisionar os processos de pesagem e amostragem;

X. supervisionar a afericao das balangas e verificar as condicdes de trabalho na pesagem e
amostragem;

Xl. assegurar a periodicidade das calibragdes e acompanhar o processo de certificagao.
CAPITULO VI

DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO NO REGISTRO E ASSUNTOS REGULATORIOS NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 22. O farmacéutico € responsavel pelo processo de registro e assuntos regulatorios sobre
medicamentos junto as autoridades sanitarias.

Art. 23. No exercicio dessa atividade compete ao farmacéutico:
|. coordenar e/ou elaborar os processos e os relatorios técnicos para registro de medicamentos;

IIl. elaborar e adequar o material de embalagem;
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Ill. promover, por meio da elaboracao de documentos necessarios, a modificagao de registro de
produto conforme normativas vigentes das autoridades sanitarias;

IV. revalidar e garantir a manutengao do registro dos medicamentos;
V. atualizar textos de bulas e materiais de embalagem;
VI. revisao de artes finais de embalagens originais e promocionais;

VIl. manter atualizadas as seguintes documentacdes: Alvara de funcionamento da Empresa,
Certidao de registro no Conselho Regional de Farmacia, Certificado de Responsabilidade Técnica do
Conselho regional de Farmacia e Autorizagao de Funcionamento da Empresa pela autoridade sanitaria
competente, e demais documentos exigidos por 6rgaos sanitarios ou regulatorios;

VIII. solicitar certiddes dos produtos ao 6érgao sanitario competente para o envio ao exterior;

IX. leitura diaria do Diario Oficial da Unido (listas de concessao de registro ou portarias
relacionadas a produtos farmacéuticos) e Diario Oficial do Estado;

X. controlar o protocolo de documentos nos érgaos sanitarios e regulatorios competentes;

Xl. enviar balancos anuais e trimestrais de substancias controladas para a Vigilancia Sanitaria e
autoridades competentes, nos termos da lei;

XIl. elaborar e enviar mapas mensais e trimestrais de reagentes fiscalizados pelo Ministério do
Exército, Secretaria da Segurancga Publica e Comando Regional Militar;

XIlll. elaborar e analisar os contratos de fabricacdo, e os de terceirizacao de controle de
qualidade conforme legislacao vigente e sua aprovagao nos 6rgaos competentes.

CAPITULO VIII

DO EXERCICIO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO AO SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR E FARMACOVIGILANCIA

Art. 24. O farmacéutico é o profissional qualificado para o fornecimento de todas as informacgoes
sobre o medicamento.

Art. 25. No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico fornecer as informagdes
técnico-cientificas ao Servico de Atendimento ao Consumidor, observando os seguintes procedimentos:

|. fornecer ao servico de atendimento ao consumidor, as informagdes devidamente escritas,
citando referéncias legais e bibliograficas;

II. fornecer toda a informagao necessaria ao usuario sobre o uso racional do medicamento;
Ill. controlar as reclamagdes com investigagao das possiveis causas;
IV. controlar o arquivo de reclamacgdes / informagdes;

V. permanecer em constante contato com o setor de desenvolvimento farmacotécnico,
buscando informagdes sobre a estabilidade do produto e suas possiveis formas de utilizacao e sua
formulacao;

VI. permanecer em constante contato com o setor de pesquisa clinica buscando informagdes
farmacologicas (farmacocinéticas, farmacodinamicas, biofarmacia) sobre os medicamentos que a empresa
produz;

VIl. permanecer em constante contato com o programa nacional de farmacovigilancia 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;

VIIl. informar as autoridades sanitarias competentes, quando estiver sendo investigado
problema com a qualidade de algum produto;

IX. participar do sistema de recolhimento de produtos que apresentem desvios de qualidade ou
que estejam sob suspeita;

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

Xl. registrar o progresso do processo de recolhimento, incluindo a reconciliagdo entre as
quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas do produto em questao, bem como elaborar um
relatério final,

XIl. elaborar procedimentos para o armazenamento dos produtos recolhidos do mercado, que
devem ser mantidos em seguranga, em areas separadas enquanto aguardam decisao sobre seu destino;

XIlI. avaliar tendéncias de desvios da qualidade, evidenciados das reclamacoes;
XIV. fornecer informagdes para outras areas da empresa das tendéncias apontadas;
XV. promover a melhoria continua no atendimento aos clientes.

CAPITULO IX

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

Art. 26. O farmacéutico € o profissional competente para atuar, participar e dar suporte técnico
ao planejamento e controle da produgao na industria farmacéutica.

Art. 27. Compete ao farmacéutico no exercicio dessa atividade, atuando como responsavel
técnico, encarregado ou envolvido no planejamento e controle da produgao na industria farmacéutica:

I. dar suporte técnico na movimentacdo de matérias-primas e materiais de embalagem,
seguindo a sistematica de controle PEPS (primeira que expira primeira que sai);

IIl. dar condigcdes da manutengcao de uma sistematica que respeite o status dos materiais (em
quarentena, aprovado ou reprovado);

Ill. adequar os almoxarifados as BPF;

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;

VIl. adequar e alinhar a producao de medicamentos conforme as necessidades de
comercializacao;

VIII. orientar a elaboragao 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 estratégicos da
empresa;

X. acessar estudos e pesquisas, visando a ampliar a capacidade tecnolégica da empresa;
Xl. desenvolver mecanismos de apoio a expansao dos atuais negocios e impulsionar os novos;

Xll. acompanhar o lancamento e desenvolvimento de produtos no mercado e promover o
aperfeicoamento das linhas atuais;

Xlll. manter informados os setores envolvidos, por meio de graficos e relatorios, do andamento
da producao;

XIV. definir método comparativo entre planejamento e producao, analisando o reflexo deste
estudo em beneficio da industria.

CAPITULO X
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO MARKETING DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 28. O farmacéutico, tendo em vista seu conhecimento técnico especializado sobre
medicamentos, € competente para atuar no processo de marketing da industria farmacéutica.

Art. 29. No exercicio desta atividade, compete ao farmacéutico:
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|. dar suporte técnico da utilizagao dos farmacos
IIl. atuar como gerenciador de produtos perante a classe medica;
Ill. dar treinamentos técnicos para o quadro de propagandistas;

IV. monitorar, avaliar eticamente e de acordo com a legislagdao vigente, a propaganda de
medicamentos.

CAPITULO XI

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

Art. 30. A atividade de desenvolvimento na industria farmacéutica € privativa do farmacéutico,
tendo em vista as disposicdes do Decreto do Governo Provisorio n°® 20.377/31, que regulamenta a
profissao farmacéutica no Brasil, ndo podendo ser delegada.

Art. 31. Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdao autuar os estabelecimentos cujas
atividades nao estejam sendo desempenhadas por farmacéutico nesse mister, na forma do artigo 22 e seu
paragrafo unico, da Lei Federal n® 3.820/60.

Art. 32. No exercicio dessa atividade compete ao farmacéutico:
|. conhecer as caracteristicas dos insumos farmacéuticos e suas interacdes quando misturados;

IIl. pesquisar as possiveis formulacoes, as caracteristicas das matérias-primas envolvidas as suas
acdes farmacologicas e as possibilidades de fabricagcao em escala industrial;

Ill. adequar as formulacdes pretendidas quanto a via de administragdo, a concentracao e a
posologia pretendida;

executar em escala de laboratorio, os testes com as possiveis formulagdes para a escolha das
mateérias-primas que melhor se adequem ao projeto;

IV. executar o lote piloto, respeitando a proporcionalidade com o lote normal pretendido;

V. colocar o lote piloto em estabilidade, avaliar as caracteristicas de degradacao do produto
quanto ao fator quimico e/ou microbiologico;

VI. disponibilizar o lote piloto a testes in vivo, bioequivaléncia, biodisponibilidade e/ou outros
testes previstos em pesquisa clinica;

VII. ajustar o lote piloto para a escala industrial,

VIII. participar da elaboragdo do material de embalagem primario e secundario do lote
industrial,

IX. acompanhar os primeiros lotes em escala industrial,

X. dar suporte ao setor de producao quanto a desvios de qualidade.
CAPITULO XlI

DA ATUAGAO DO FARMACEUTICO NA PESQUISA CLINICA

Art. 33. 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. 34. No exercicio desta atividade deve:
I. seguir os referenciais basicos da bioética: autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia e justica;

Il. cumprir as exigéncias setoriais e regulamentagoes especificas para cada area tematica de
investigagao e/ou modalidade de pesquisa da qual participa.

Art. 35. No exercicio desta atividade, compete ao farmacéutico:

|. seguir o protocolo de pesquisa aprovado previamente por conselho de ética, devidamente
registrado e reconhecido pelo 6rgdo regulador competente;
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II. participar da elaboragao de protocolos de pesquisa de desenvolvimento de estudos de novos
medicamentos ou de outros medicamentos que ja estao no mercado;

Ill. controlar o recebimento e a dispensacao da medicacao utilizada em todas as fases de um
estudo clinico;

IV. acompanhar todos os procedimentos relacionados com a incineragao dos medicamentos
restantes;

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

VI. participar do treinamento do pessoal envolvido na pesquisa clinica;
VII. participar de auditorias e controle de qualidade dos projetos de pesquisas clinicas;
VIII. participar da regularizacao das pesquisas clinicas com os 6rgaos competentes.

Art. 36. Esta resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias apds a a data de sua publicagao,
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