Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 504 DE 29 DE MAIO DE 2009

Ementa: Regulamenta as atividades do farmacéutico
na indastria de produtos veterinarios de natureza
farmacéutica

O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribuicbes legais e
regimentais,

Considerando o disposto no artigo 5., inciso XlIl da Constituicdo Federal, de
05 de outubro de 1.988, que outorga liberdade de exercicio, trabalho ou profisséo,
atendidas as qualificacbes que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmacia, 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 XllI; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI,
todos da Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1.988;

Considerando que € atribuicdo do Conselho Federal de Farmécia expedir
resolucdes para eficacia da Lei Federal n.° 3.820, de 11 de novembro de 1.960 e ainda,
compete-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de farmacia
em seu ambito, conforme R $UWLJR Zz DOtQHDV 33" H 3P’

Considerando, ainda, a outorga legal ao Conselho Federal de Farmacia de
zelar pela saude publica, promovendo ac¢des que implementem a assisténcia farmacéutica
HP WRGRV RV QtYHLY GH DWHQomR j VD~GH FRQIRUPH
n.° 3.820, de 11 de novembro de 1.960, com as alteracdes da Lei Federal n.° 9.120, de 26
de outubro de 1.995, RESOLVE:

Artigo 1° + Regulamentar as atividades do farmacéutico na industria de
produtos veterinarios de natureza farmacéutica, nos termos do Anexo |, da presente
resolucao que lhe faz parte integrante.

Artigo 2° +Adotar a referéncia legal e doutrinaria utilizada nesta resolucgéo,
nos termos do Anexo Il desta resolucéo, do que faz parte, podendo a qualquer tempo ser
atualizada, por determinacdo do Conselho Federal de Farmacia.

Artigo 3° + Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo,
revogando-se as disposi¢cées em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente do CFF
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Conselho Federal de Farmacia

ANEXO |
EMENTA: O PRESENTE REGULAMENTO TEM A FINALIDADE DE DEFINIR E
REGULAMENTAR AS ATIVIDADES DO FARMACEUTICO QUE ATUA NA INDUSTRIA
DE PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA FARMACEUTICA, RESPEITADAS AS
ATIVIDADES AFINS COM OUTRAS PROFISSOES.
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Artigo 1° - No exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga
legal ja conferida, € de competéncia do farmacéutico todo o processo de fabricacao de
medicamento.

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

Artigo 2° +O farmacéutico deve possuir profundos conhecimentos das Boas
Praticas de Producéo/Fabricacéo (BPF).

§ 1°. E competéncia do farmacéutico no exercicio de atividades que
envolvam o processo de fabricagao:

I) Gerenciar a qualidade na industria de produtos de uso veterinario: filosofia
e elementos essenciais. Aplicar os conceitos gerais de garantia de qualidade, bem como
0s principais componentes e subsistemas das BPF, incluindo higiene, autoinspecéo,
pessoal, instalacbes, equipamentos, materiais e documentacdo. Atribuir as
responsabilidades da administracdo superior, do gerenciamento de producdo e do
controle da qualidade.

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

§ 2°. As BPF incluem:

I) Boas praticas na producdo e no controle da qualidade, a qual serve como
guia das acbes a serem tomadas separadamente pelas pessoas responsaveis pela
producdo e pelo controle da qualidade na implementacdo dos principios gerais de
garantia da qualidade.

Artigo 3° - Para efeito do controle do exercicio profissional, seréo adotadas
as seguintes defini¢des:

3.1) Pessoal-Chave

3.1.1) Todo profissional na atividade de fabricacdo de produtos veterinérios
de natureza farmacéutica que ocupa postos principais nha empresa e tem poder de
decisdo. O pessoal-chave inclui o farmacéutico responsavel pela produgdo, o
farmacéutico responsavel pela garantia da qualidade, o farmacéutico responsavel pelo
desenvolvimento de produtos, o farmacéutico responsavel pelo controle de qualidade e o
farmacéutico responsavel técnico. Os responsaveis pela producao, controle de qualidade
e garantia 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 algumas empresas pode haver necessidade de
delegar algumas funcdes; entretanto, a responsabilidade ndo pode ser delegada.
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Conselho Federal de Farmacia

3.1.3) Os responsaveis pelos departamentos de producéo, de controle e de
garantia da qualidade dos produtos veterinarios de natureza farmacéutica, devem possuir
as qualificacdes de escolaridade previstas pela legislagéo vigente e experiéncia pratica.

3.2) Area limpa + Area com controle ambiental definido em termos de
contaminacdo por particulas e contaminagdo microbiana. A area projetada, construida e
utilizada de forma a reduzir a introducdo, a geracao e a retencdo de contaminantes em
seu interior.

3.3) Amostra de referéncia = Amostra de matérias-primas e de produto
terminado, conservada pelo fabricante no minimo até 12 (doze) meses apds a data de
vencimento do produto terminado, devidamente identificada.

3.4) Amostra representativa + Quantidade de amostra estatisticamente
calculada, representativa do universo amostrado.

3.5) Calibracdo *Conjunto de operacfes que estabelecem, sob condi¢cdes
especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um instrumento de medida, ou
valores apresentados por um material de medida, comparados aqueles obtidos com um
padréo de referéncia correspondente.

3.6) Licenca do produto Documento legal emitido pela Autoridade Sanitéria
competente, no qual consta a formulacdo qualitativa e quantitativa do produto, incluindo
detalhes sobre embalagem, rotulagem e prazo de validade.

3.7) Contaminacao fcruzada +Contaminacdo de determinada matéria-prima,
produto intermediario, produto a granel ou produto terminado, com outra matéria-prima,
produto intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante o processo de
producéao.

3.8) Controle de qualidade +O controle de qualidade é a parte das BPF
referente & amostragem, especificacbes, ensaios, procedimentos de organizacdo, a
documentacédo 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 dos
mesmos seja julgada satisfatéria. O controle de qualidade n&o deve limitar-se as
operacOes laboratoriais; deve estar envolvido em todas as decisbes concernentes a
gqualidade do produto.

3.9) Boas Praticas de Laboratério (BPL) +E o sistema da qualidade que diz
respeito a organizagdo e as condi¢des sob as quais estudos em laboratorios e campo sao
planejados, realizados, monitorados, registrados, relatados e aquivados. Constitui um
conjunto de principios que asseguram a confiabilidade dos laudos emitidos por um dado
laboratorio e € aplicado em estudos que dizem respeito ao uso seguro de produtos
relacionados a saude humana, vegetal, animal e ao meio ambiente.

3.10) Boas Praticas de Producao/Fabricacdo (BPF) - Componente da
Garantia da Qualidade que assegura que os produtos submetidos ao regime da vigilancia
sanitaria sejam consistentemente produzidos e controlados com padrées de qualidade
apropriados para o uso pretendido.

3.11) Controle em processo zVerificagcdes realizadas durante a producao, a
fim de monitorar e, se necessario, ajustar o processo de forma a assegurar que o produto
esteja em conformidade com as suas especificacbes. O controle do ambiente ou dos
equipamentos pode também ser considerado parte integrante do controle em processo.
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3.12) Desvio de qualidade + Afastamento dos parametros de qualidade
estabelecidos para um produto ou processo.

3.13) Embalagem zTodas as operacgdes, 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 é considerado parte do processo de embalagem,
embora o produto a granel esteja contido no envase primario.

3.14) Especificagdo = Parametros ou limites documentados a que devem
atender os produtos ou materiais utilizados ou obtidos durante o processo de fabricacao.

3.15) Fabricacdo - Todas as operacdes que incluem a aquisicdo de
materiais, producéo, controle da qualidade, liberacéo, estocagem, expedicdo de produtos
acabados e os controles relacionados.

3.16) Fabricante * Detentor da Autorizacdo de Funcionamento, expedida
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme previsto na legislacéo
sanitaria vigente.

3.17) Férmula-padrdo + Documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas e os materiais de embalagem com as suas quantidades,
juntamente com a descricdo dos procedimentos e precaucdes necessarias para a
producdo de determinada quantidade de produto terminado. Além disso, fornecem
instrucdes sobre o processamento, inclusive sobre os controles em processo.

3.18) Garantia da qualidade +E a totalidade das providéncias tomadas com
0 objetivo de garantir que os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos.

3.19) Ingrediente ativo =+ Qualquer componente que apresenta atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, alivio, tratamento ou prevencéo
de doencas, ou afete qualquer funcdo do organismo animal. O termo inclui aqueles
componentes que podem sofrer alteracdes quimicas durante o processo de fabricacéo e
estar no produto farmacéutico de uma forma modificada para exercer a atividade ou efeito
especifico.

3.20) Ingrediente inativo +qualquer componente que nao € ingrediente ativo.

3.21) Lote *Quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem
ou produto terminado, fabricado em um Unico processo ou série de processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade e qualidade dentro dos limites especificados.
Na fabricacdo continua, o lote corresponde a uma fracao definida da producgéo.

3.22) Matéria-prima + Qualquer substéncia ativa ou inativa, com
especificacdo definida, utilizada na producdo de produtos veterindrios de natureza
farmacéutica.

3.23) Material de embalagem +Qualquer material, empregado no processo
de embalagem de determinado produto veterinario de natureza farmacéutica.

3.24) Ordem de producdo *Documento de referéncia para a producdo de
um lote de produto veterinario de natureza farmacéutica, que contemple as informacdes
da formula mestre/férmula padréo.

3.25) Pessoa autorizada = Profissional habilitado na area de produto
veterinario de natureza farmacéutica, designado pela empresa, responsavel pela
liberacdo dos lotes de produtos acabados para sua distribuicdo e venda.
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3.26) Procedimento Operacional Padrdo (POP) = Procedimento escrito e
autorizado que da instrucdes detalhadas para a realizacdo de operacdes especificas na
producdo de produto veterinario de natureza farmacéutica e outras atividades de natureza
geral.

3.27) Processo critico +Processo que pode causar alteracdes na qualidade
do produto veterinario de natureza farmacéutica.

3.28) Producdo =+ Todas as operacgdes envolvidas no preparo de
determinado produto farmacéutico, desde o recebimento dos materiais, passando pelo
processamento e embalagem.

3.28.1) Producao industrial +producdo de produto farmacéutico registrado,
em instalacbes projetadas, construidas e instaladas, destinadas a fabricacdo de
medicamentos e autorizadas e licenciadas pelas autoridades competentes.

3.29) Produto biolégico +S&o os medicamentos que possuem componentes
de origem biol6gica, tais como antigenos, vacinas, hormdnios, citocinas, enzimas,
medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou de tecidos de origem animal,
biomedicamentos, soros hiperimunes, medicamentos contendo microorganismos Vivos,
atenuados ou mortos, produtos de origem biotecnoldgica, probiéticos, alérgenos e
anticorpos monoclonais.

3.30) Produto veterinario de natureza farmacéutica - Substancia ou mistura
de substancias naturais (minerais, animais e vegetais) ou de sintese, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. E
uma forma farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacao
com adjuvantes farmacotécnicos, sujeito a controle por parte da autoridade competente
do pais.

3.31) Produto acabado/terminado +Produto que tenha passado por todas as
fases de fabricacao, pronto para a venda.

3.32) Produto a granel +Qualquer produto que tenha completado todas as
etapas de producdo, sem incluir o processo de embalagem. Os injetaveis na sua
embalagem primaria sao considerados produto a granel.

3.33) Produto devolvido +* Produto acabado e liberado devolvido ao
fabricante.

3.34) Produto intermediario + Produto parcialmente processado, que deve
sofrer subsequentes etapas de producéo.

3.35) Quarentena = Retencdo temporaria de matéria-prima, material de
embalagem, produtos intermediarios, a granel ou acabados, enquanto aguardam decisao
de liberacéo, rejeicdo ou reprocessamento.

3.36) Reconciliacdo *Procedimento que tem como objetivo comparar, nas
diferentes etapas de producdo, a quantidade real versus a quantidade tedrica
programada.

3.37) Recuperacdo = Incorporacao total ou parcial de lotes anteriores, de
gualidade comprovada, a outro lote, em uma etapa definida da produgéo.

3.38) Registro de lote +Conjunto de documentos relacionados a fabricacéo
de um determinado lote de produto acabado. Tais documentos descrevem o0s
procedimentos de producao e registram todas as operacoes relacionadas a quantidade do
lote.
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3.39) Reprocessamento +A manipulacdo de todo ou de parte de um lote
produzido com desvio de qualidade, a partir de uma etapa definida de producdo por uma
ou mais operagdes adicionais, para que sua qualidade possa ser aceita.

3.40) Validacdo *Ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, operagao ou sistema realmente conduza aos resultados
esperados.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES DO FARMACEUTICO NA FABRICACAO DE PRODUTO
VETERINARIO DE NATUREZA FARMACEUTICA

Artigo 4° - E competéncia do farmacéutico que atua na fabricacéo de produto
veterinario de natureza farmacéutica:

4.1) Seguir e manter, nos termos estabelecidos, as BPF e manter sempre
atualizados os Procedimentos Operacionais Padrées (POPs) e a documentacdo de
producdo que garanta que a fabricagdo de produtos esteja dentro dos padrdes de
gualidade requeridos.

4.2) Avaliar toda a infraestrutura industrial e promover por meio de
treinamentos 0s ajustes necessarios a adequacéao de instalacées e equipamentos, ajustar
0s servigos, avaliar e implantar a correta utilizagdo dos materiais, recipientes e dos
rétulos, e ainda avaliar o correto armazenamento e transporte dos produtos veterinarios
de natureza farmacéutica.

4.3) Adotar os procedimentos adequados de sanitizacdo e limpeza em todas
as fases da producéo.

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

4.5) Assegurar que a fabricacdo dos produtos seja efetuada em
conformidade com os registros dos mesmos perante o érgao sanitario competente.

4.6) Definir as responsabilidades de seus subordinados, conferindo-lhes a
autoridade necessaria para o0 correto desempenho de suas func¢bes, conforme
organograma.

4.7) Monitorar o programa de calibracdo e verificagdo periddica de
instrumentos e equipamentos.

4.8) Participar, juntamente com o setor de garantia da qualidade, das
seguintes etapas da qualificacdo de equipamentos:

o elaboracdo dos requerimentos do usuario;
especificacdes de projeto e funcionais;

Qualificacao de Projeto (QP);
Qualificacao de Instalacéo (Ql);
Qualificacao de Operacao (QO);
Qualificacdo de Desempenho (QD).

4.9) Participar, juntamente com o setor de garantia da qualidade, das
validacdes de limpeza, de processo e de sistemas computadorizados.

4.10) Adotar, juntamente com o setor de garantia da qualidade, as seguintes

providéncias:
o aprovar e monitorar os fornecedores de materiais, prestadores de
servicos e os fabricantes contratados;
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o especificar e monitorar as condi¢cdes de armazenamento de materiais
e produtos;

o arquivar os documentos e registros obtidos;

o Inspecionar, investigar e acompanhar todas as etapas de fabricacéo,

para o cumprimento BPF.

4.11) Promover o treinamento sistematico de seus colaboradores, visando a
correta aplicacao das BPF.

4.12) 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.

4.13) Avaliar as instalacdes industriais quanto a localizagcéo, projeto,
construcdo e adequacdo das atividades industriais desenvolvidas, visando a melhor
limpeza e manutencdo, evitando a possibilidade de contaminagdo-cruzada e a correta
utilizacdo das areas, considerando o tipo de produtos e suas caracteristicas
sensibilizantes.

4.14) Obedecer as condi¢cdes dos materiais quanto ao status de quarentena,
aprovado ou rejeitado, como também a ordem de entrada e vencimento dos materiais.

4.15) Efetuar a guarda de todos os produtos em condicbes de
semielaborados, como também o fluxo dos materiais em toda a area produtiva.

4.16) Assumir a responsabilidade pelo correto preenchimento de toda a
documentacdo de fabricagédo, garantindo assim a sua reconciliacdo e rastreabilidade de
lotes.

4.17) Responder pela checagem de todos os materiais utilizados na
producdo de um lote, baseado na formulaimestra / férmula-padréo, conferindo a
guantidade de cada um deles; fazer toda a reconciliagdo dos materiais em cada fase do
processo e calcular o rendimento final do processo, acusando os desvios em relacdo ao
tedrico e quais as explicacbes para a ocorréncia dos mesmos. Por fim, elaborar os
relatorios de desvios de qualidade com justificativa para 0s mesmos.

4.18) Auxiliar na qualificacido de fornecedores de matérias-primas, materiais
de embalagem necessérios para a producado de medicamentos.

Artigo 5° - Obriga-se o responsavel técnico, na industria de produtos
veterinarios de natureza farmacéutica e afins, ao cumprimento dos itens 5.1 a 5.7, sem
excluir sua competéncia e responsabilidade quanto aos demais itens deste artigo:

5.1) Conhecer, acatar, respeitar e fazer cumprir o Codigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica e a legislacdo sanitaria em vigor, fazendo com que esta
legislacdo seja cumprida pela empresa de sua responsabilidade.

5.2) Apresentar aos 0rgdos competentes a documentagdo necessdaria a
regularizacdo da empresa, quanto a licenga e autorizagcdo de funcionamento, bem como
para a autorizacao especial.

5.3) Conferir os relatérios para os registros dos produtos que a empresa ira
fabricar.

5.4) Ampliar sempre seus conhecimentos técnico-cientificos para melhor
desempenho do exercicio profissional.

5.5) Possuir conhecimento atualizado das normas sanitarias que regem o
funcionamento da inddstria de produtos veterinérios de natureza farmacéutica.
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5.6) Manter rigorosamente atualizados os registros de distribuicdo dos
produtos para garantir a rastreabilidade dos lotes.

5.7) Ampliar os conhecimentos das BPF para melhor executa-las.

5.8) Capacitar-se para que possa avaliar os processos farmacéuticos,
identificar e quantificar os riscos e os danos causados a saude e ao meio ambiente.

5.9) Supervisionar o comércio, a escrituracdo, a guarda, os balancos, a
embalagem e o material promocional das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

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

5.11) Assegurar a todos os envolvidos no processo de fabricagcdo do (s)
produto(s), as condicbes necessarias ao cumprimento das atribuicbes visando,
prioritariamente, a qualidade, eficacia e seguranca do(s) mesmo(s).

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

5.13) Prestar sua colaboracdo aos Conselhos Federal e Regional de
Farmacia a que esta jurisdicionado, as autoridades sanitarias e também informar toda e
gualquer irregularidade detectada nos produtos veterinarios de natureza farmacéutica
fabricados na industria sob sua responsabilidade técnica.

5.14) Manter-se informado a respeito de todas as reclamacdes recebidas
pelo Servico de Atendimento ao Consumidor.

5.15) Manter-se informado sobre toda e qualquer acdo efetuada de
recolhimento de produtos.

5.16) Prestar assisténcia técnica - conjunto das atividades profissionais para
as quais se recomenda a presenca fisica do farmacéutico - nos servicos inerentes ao
ambito da profissdo. Admite-se a presenca de corresponsavel, quando da auséncia do
efetivo.

CAPITULO Il
DO EXERCICIO DO FARMACEUTICO NAS DIVERSAS ETAPAS DE PRODUQAO DE
PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA FARMACEUTICA EM SUAS
DIFERENTES FORMAS FARMACEUTICAS.

Artigo 6° - Ao farmacéutico que atua na produgdo, compete exigir o correto
cumprimento das BPF, para todas as etapas do processo de producédo de produtos
veterinarios de natureza farmacéutica, em qualquer de suas formas farmacéuticas.

Artigo 7.° - O fabricante deve contar obrigatoriamente com a presenca e
assisténcia técnica de tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para cobrir todas
as etapas de fabricacdo de produtos veterinarios de natureza farmacéutica, em qualquer
de suas formas farmacéuticas. Deve, ainda, fornecer aos profissionais todas as condi¢des
necessarias ao correto desempenho das suas funcoes.

SECAO |
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NA PRODUCAO DE PRODUTOS VETERINARIOS
DE NATUREZA FARMACEUTICA

Artigo 8.°: Ao farmacéutico que atua na producdo, compete a aplicabilidade

das BPF.
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Artigo 9.°: No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

a) Assegurar a producdo de medicamentos de uso veterinario puros,
seguros e eficazes, evitando o risco de contaminagcdo por troca e/ou por mistura de
produtos.

b) Definir claramente o processo de fabricacdo, documenta-lo e manté-lo
sempre revisado e atualizado.

c) Identificar claramente, em conjunto com o setor de garantia da qualidade,
todas as etapas criticas dos processos, e promover sempre com 0s setores envolvidos
todas as etapas de validacdo de limpeza, como de areas limpas, de sistemas de agua e
utilidades e também na validacdo de todas as etapas dos processos, utilizando se de
sistemas computadorizados.

d) Assegurar e/ou gerar as condicdes necessarias a adequacao de toda a
infraestrutura requerida pelas BPF para a fabricacdo de produtos veterinarios de natureza
farmacéutica, promovendo:

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

d.2) Instalagcbes - suprir com todos 0S meios necessarios a correta
adequacao para cada etapa da fabricacdo, dotando-as de todas as utilidades e sistemas
gue se fizerem necessarios.

d.3) Equipamentos - participar das atividades de qualificacdo de instalacéo,
operacdo e desempenho e assegurar a calibracdo e manutencdo dos equipamentos, para
garantir a eficiéncia e reprodutibilidade dos processos.

d.4) Ambiente - suprir 0s processos produtivos com ambiente adequado para
a sua execucdo, considerando as caracteristicas intrinsecas do processo de fabricacéo e
0s requisitos das BPF.

d.5) Procedimentos e instrucbes de producdo =+ assegurar a clareza,
objetividade, aplicabilidade, o correto preenchimento e a rastreabilidade de toda a
documentacgéo de producéo.

e) Avaliar os desvios de qualidade, juntamente com o setor de garantia da
gualidade, promovendo, quando for o caso, a investigacao e o levantamento das causas,
para definir as acdes necessarias a solugcdo do desvio de qualidade apontado. Esse
trabalho deve ser monitorado, documentado e executado de acordo com as BPF.

f) Assegurar, em conjunto com o0 setor de garantia da qualidade, o
cumprimento dos prazos estabelecidos no plano mestre de validagao.

g) Assegurar que o0s produtos sejam produzidos, acondicionados e
armazenados, de acordo com as BPF.

h) Participar, em conjunto com o setor de garantia da qualidade, do processo
de qualificacdo e certificacdo de fornecedores de matérias-primas, materiais de
embalagem, equipamentos e prestadores de servico.

i) Participar, em conjunto com o setor de garantia da qualidade, do processo
de contratacdo de fabricantes, quando da terceirizacdo de processos produtivos.

SECAO Il
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS
INJETAVEIS DE USO VETERINARIO
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Artigo 10 - O farmacéutico que atua na producdo de medicamentos
injetaveis de uso veterinario deve adotar procedimentos que garantam a qualidade desses
produtos, no que concerne a pureza, seguranca, eficAcia e auséncia de contaminacao
bacteriana ou cruzada.

Artigo 11 £No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

I) Executar as BPF,;

II) Evitar o risco de contaminacéo cruzada durante a producéo;

[II) Seguir e manter atualizados todos os POP s e instrucdes de producéo;

IV) Controlar e monitorar as condi¢cdes ambientais onde s&o produzidos os
produtos (pressdo positiva e negativa, contagem de particulas vidveis e ndo-viaveis,
pirogénio, etc);

V) Promover e monitorar a limpeza e sanitizacdo de todos os utensilios e
equipamentos utilizados na fabricacdo dos produtos;

VI) Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades
pertinentes a fabricacdo de injetaveis;

VIl) Coordenar o monitoramento das condigces de saude de seus
colaboradores envolvidos nos diversos processos;

VIII) Monitorar a utilizagdo correta das roupas e Equipamentos de Protecdo
Individual (EPIs) utilizadas em seu setor;

IX) Controlar as condi¢cdes de limpeza e higiene de seus colaboradores
durante os processos produtivos;

X) Controlar e monitorar todos 0s processos produtivos, (preparacgao,
filtracdo, enchimento, esterilizacdo, etc), que sejam requeridos pela documentacdo de
producéo;

XI) Assegurar, em conjunto com setor de garantia da qualidade, o
cumprimento dos prazos estabelecidos no plano mestre de validacdo, especialmente na
validagéao do processo de enchimento (media fill);

XIl) Avaliar os desvios de qualidade, conjuntamente com sua chefia e com o
setor de garantia da qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e na tomada de
decisOes para a solucéo do desvio.

DA SECAO Il
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NA PRODUCAO DE SOLIDOS ORAIS

Artigo 12 - O farmacéutico que atua na producdo de sélidos orais deve
adotar procedimentos eficazes para preservar as caracteristicas das matérias-primas,
qguanto a sua forma quimica e fisica e ao potencial de contaminacao cruzada.

Artigo 13 - No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel
pela administracdo da &rea de producéo de soélidos orais:

| - Cumprir as BPF,;

Il - Evitar o risco de contaminagcdo cruzada durante todas as fases do
processo de producdo, a partir de sua participacao efetiva na validacdo de limpeza da
area e dos equipamentos;

[l - Seguir e manter atualizados todos os POPs e instru¢des de producéo;

IV - Controlar e monitorar as condi¢cdes ambientais, quanto a umidade
relativa, temperatura e diferenciais de pressao, quando aplicaveis;
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V + Assegurar, conjuntamente com o setor de garantia da qualidade, as
calibracbes e validacGes de equipamentos, sistemas, utilidades e processos do setor de
solidos;

VI - Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades
pertinentes a fabricacdo de produtos solidos;

VIl - Coordenar o monitoramento das condicbes de saude de seus
colaboradores envolvidos nos diversos processos;

VIII - Controlar, monitorar e avaliar todos os processos produtivos do setor.
Executar o fechamento de toda documentacgéo de producéo;

IX - Avaliar os desvios de qualidade com sua chefia e com o setor de
garantia da qualidade. Auxiliar no levantamento das causas de desvios de qualidade e na
tomada de decisoes.

SECAO IV
DA ATUAGAO DO FARMACEUTICO NA PRODUGCAO DE SEMISSOLIDOS

Artigo 14 - O farmacéutico que atua na producédo de semissolidos, deve
priorizar a limpeza dos equipamentos e utensilios utilizados, em razdo da utilizagdo de
substancias de dificil remoc¢éo.Para isso sua participacdo na validacdo de limpeza torna-
se fundamental.

Artigo 15 - No exercicio dessas atividades, deve o farmacéutico responsavel
pela administracdo da area de semissolidos:

[) Cumprir com as BPF;

II) Evitar os riscos de contaminacdo cruzada durante a producdo de
medicamentos semissolidos;

[II) Seguir e fazer cumprir todos os POPs e instru¢des de producédo e manté-
los atualizados;

IV) Controlar e monitorar as condicbes ambientais durante a producao
(temperatura, umidade, diferenciais de presséo, etc);

V) Treinar seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades
pertencentes ao setor de semissélidos;

V1) Assegurar, conjuntamente com o setor de garantia da qualidade, as
calibracbes e validacbes de equipamentos, sistemas, utilidades e processos do setor de
semissolidos.

VII) Avaliar os desvios de qualidade juntamente com a sua chefia e com o
setor de garantia da qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e da tomada de
decisOes para a correcéo do desvio apontado.

SECAO V
DA ATUAGAO DO FARMACEUTICO NA PRODUCAO DE LIQUIDOS NAO #ESTEREIS

Artigo 16 - O farmacéutico que atua na producdo de liquidos ndo-estéreis
deve priorizar o fluxo de materiais, na fabricacdo dos produtos.

Artigo 17 - No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel
pela administracdo da area de producao de liquidos ndo-estéreis:

I) Cumprir com as BPF;

[I) Evitar o risco de contaminacdo cruzada durante as atividades produtivas
no setor;
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[II) Seqguir e fazer cumprir todos os POPs e instru¢des de producao, e manté-
los atualizados;

IV) Controlar e monitorar as condigcbes ambientais durante a producdo
(temperatura, umidade, diferenciais de pressao, etc);

V) Assegurar, conjuntamente com o setor de garantia da qualidade, as
calibracBes e validacGes de equipamentos, sistemas, utilidades e processos do setor de
liquidos;

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

VII) Controlar e monitorar as condigcbes ambientais durante a producao
(temperatura, umidade, diferenciais de pressao, etc);

VIII) Controlar, monitorar e avaliar todos os processos produtivos do setor,
assegurando o correto preenchimento de toda a documentacéo de producao;

IX) Avaliar os desvios de qualidade com sua respectiva chefia e o setor da
garantia da qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e na tomada das decisfes
para a solucéo do desvio;

X) Executar o envasamento do produto dentro das especificacbes de
producéo.

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

Artigo 18 - O farmacéutico responsavel ou encarregado do processo de
embalagem de medicamentos veterinarios deve priorizar a adocdo de procedimentos
necessarios para evitar a ocorréncia de contaminacdo cruzada por mistura e/ou
substituicdo de medicamentos, promovendo a separacao fisica entre os processos de
embalagem, e validando os sistemas eletrdnicos para assegurar seu correto
desempenho.

Artigo 19 +No exercicio dessa atividade, deve o farmacéutico responsavel
ou encarregado pelo setor de embalagem de medicamentos:

[) Cumprir com as BPF;

II) Evitar o risco de contaminacdo cruzada, evitando-se mistura e/ou
substituicdo de medicamentos veterinarios;

[II) Seguir e fazer cumprir os POPs e instrucdo de produgdo e manté-los
sempre atualizados;

IV) Treinar os seus colaboradores em todos os procedimentos e atividades
do setor de embalagem;

V) Controlar, preencher, monitorar e avaliar todos os processos de
embalagem;

V1) Avaliar os desvios de qualidade com sua respectiva chefia e com o setor
de garantia da qualidade. Auxiliar no levantamento das causas e na tomada das decisdes
para a solugdo do desvio;

VII) Participar, juntamente com o setor de garantia da qualidade, das
calibragbes, qualificacbes e validacbes de equipamentos e de processos do setor de
embalagem;

VIII) Controlar e monitorar as condigcbes ambientais, quando aplicaveis;
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IX) Monitorar as condi¢des de salde de seus colaboradores;

X) Participar, juntamente com o setor de garantia da qualidade e
colaboradores, das qualificacbes de fornecedores de embalagem.

CAPITULO V
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO SISTEMA DA GARANTIA DA QUALIDADE DA

FABRICACAO DOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Artigo 20 + O farmacéutico responsavel pelo sistema de garantia da
gualidade dos medicamentos de uso veterinario deve assegurar as condicdes necessarias
ao exercicio de suas funcdes e viabilizar o uso de equipamentos e instalacdes suficientes
a qualidade almejada.

Artigo 21 +Sem prejuizo das atribuicdes do artigo anterior, o farmacéutico
deve adotar as providéncias necessarias, de modo a garantir que os medicamentos de
uso veterinario estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para que possam ser
utilizados para os fins aos quais tenham sido propostos.

Artigo 22 +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;

II) Planejar e desenvolver o sistema de garantia da qualidade , que assegure
o cumprimento das BPF,;

[Il) Garantir que as operacdes de producdo e controle sejam claramente
especificadas por escrito e as exigéncias das BPF cumpridas;

IV) Garantir que as responsabilidades gerenciais estejam claramente
especificadas na descricao dos procedimentos;

V) Definir procedimentos que garantam que o0s medicamentos ndo sejam
comercializados antes da confirmacao da liberacédo de cada lote fabricado, de acordo com
0s requisitos do registro e os regulamentos relevantes para producéo e controle;

VI) Fornecer instrugbes para garantir que o0s medicamentos sejam
armazenados, distribuidos e subsequentemente manuseados, de forma que a qualidade
dos mesmos seja mantida por todo o prazo de validade;

VII) Coordenar a autoinspecéo e auditorias internas e externas de qualidade
gue avaliem regularmente a efetividade e a aplicacdo do sistema de garantia da
gualidade;

VIII) Coordenar os programas de calibracéo, qualificacdo e validacéo;

IX) Coordenar a qualificagéo dos fornecedores;

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

XI) Acompanhar e avaliar o programa de estabilidade dos produtos.;

XIl) Acompanhar e investigar as reclamagdes recebidas sobre desvios da
gualidade dos produtos;

XIIl) Propor e implementar agdes preventivas e corretivas sobre os desvios
de qualidade;

XIV) Analisar e implementar as propostas de controle de mudancas;

XV) Coordenar a identificacéo e estudos de analise de risco de processos de
fabricagao.
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Artigo 23 *E de responsabilidade do farmacéutico na garantia da qualidade
do processo de fabricacdo dos medicamentos de uso veterinario:

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

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

c) Avaliar e monitorar as normas de higiene;

d) Coordenar a validacdo de processos, de limpeza, de sistemas
computadorizados, de calibracdo e da qualificacdo 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) Monitorar as condi¢cdes de armazenamento de materiais e produtos;

1) Arquivar os documentos e registros;

j) Monitorar o cumprimento das BPF e BPL,;

k) Participar das inspecdes e investigacoes de desvios de qualidade;

[) Garantir que as operacdes de producdo e controle sejam claramente
especificadas e documentadas;

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

n) Definir procedimentos que garantam que os medicamentos nao sejam
comercializados antes da confirmacao da liberacéo de cada lote fabricado, de acordo com
0S requisitos do registro e os regulamentos relevantes para producéo e controle;

0) Qualificar ou acompanhar a qualificacéo das instalacdes de equipamentos
de ar e de agua para fins farmacéuticos e de utilidades em geral.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE DO FARMACEUTICO PELA ELABORACAO E CONTROLE
DA DOCUMENTACAO TECNICA NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO

Artigo 24 - Ao farmacéutico, responsavel pela elaboracdo e controle da
documentacéo técnica na industria, compete:

[) Organizagdo e conferéncia de todas as formulas qualitativas e
guantitativas dos produtos;

II) Organizagdo e conferéncia de todas as técnicas de fabricacdo dos
produtos;

[II) Célculos, correcdes e conferéncias de todas as férmulas qualitativas e
guantitativas dos produtos;

IV) Emisséo diéria de todas as ordens de producao;

V) Supervisdo da emissdo das etiquetas de identificacdo das matérias-
primas e/ou insumos a serem pesados para a fabricagéo dos produtos;

VI) Emissao, organizacdo e envio das ordens de producdo de produtos a
serem fabricados por terceiros;

VII) Conferéncia de todas as ordens de producdo apdés encerramento da
producéo (relatorio de fechamento, revisdo, embalagem, reconciliacéo, etc.);
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VIII) Participacdo na elaboragéo da formula-mestra.
CAPITULO VII
DO EXERCICIO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE DA

FABRICACAO DOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Artigo 25 * O farmacéutico, responsavel pelo controle de qualidade dos
produtos, deve zelar pela garantia da disponibilidade de instalacdes, equipamentos,
pessoal treinado e procedimentos operacionais aprovados.

Artigo 26 £No exercicio dessa atividade, € competéncia do farmacéutico:

[) Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, produtos semiacabados, produtos
terminados e os materiais de embalagem, incluindo os que forem produzidos por
empresas contratadas;

) Garantir a existéncia e uso adequado dos sistemas de seguranca
individuais e coletivos;

[Il) Garantir a utilizacdo dos equipamentos e métodos adequados a sua
finalidade;

IV) Avaliar os documentos dos lotes;

V) Assegurar que sejam realizados todos o0s ensaios exigidos por
compéndios oficiais e, na auséncia destes, por métodos internos validados;

VI) Aprovar procedimentos para amostragem, as especificacdes, os métodos
de ensaio e os procedimentos de controle de qualidade;

VII) Manter o registro das andlises efetuadas;

VIII) Garantir a manutencao de amostras para referéncia futura das amostras
analisadas;

IX) Executar os procedimentos para reanalise de matérias-primas;

X) Aprovar e monitorar analises realizadas segundo procedimentos escritos;

XI) Garantir e registrar a manutencao das instalagées e dos equipamentos e
suas respectivas calibracdes;

XIl) Assegurar que sejam feitas as validagBes necessarias, inclusive a
validagdo dos procedimentos analiticos e calibracdo dos equipamentos de controle;

XIl) Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do
pessoal da area de controle de qualidade, de acordo com as necessidades do setor;

XIV) Garantir que os materiais ndo sejam liberados para uso, nem o0s
medicamentos liberados para comercializacdo ou fornecimento, até que a qualidade dos
mesmos seja julgada satisfatoria;

XV) Garantir 0 uso e a conservacdo de padrdes de referéncia das
substancias ativas utilizadas.

SECAO |
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE FiSICO *
QUIMICO

Artigo 27 £Compete ao Farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade
fisico-quimico:

I) Elaborar, segundo compéndios oficiais, tais como as farmacopéias, e
validar as metodologias analiticas utilizadas;

II) Conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas;

[II) Manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos;
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Conselho Federal de Farmacia

IV) Executar testes de qualificacdo dos equipamentos utilizados no setor;

V) Realizar todos os controles nas matérias-primas, produtos intermediarios,
produtos a granel e produtos terminados, assim como realizar 0os controles necessarios
durante o processo de producao;

VI) Arquivar os documentos e o0s registros das analises executadas;

VII) Ter conhecimento das metodologias utilizadas e padrées de referéncia.

SECAO II
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE
MICROBIOLOGICO

Artigo 28 *Compete ao Farmacéutico, no exercicio do controle de qualidade
microbiolégico:

[) Elaborar, segundo compéndios oficiais, tais como as farmacopéias, e
validar as metodologias analiticas utilizadas;

II) Conhecer os insumos utilizados e suas caracteristicas;

[II) Manter sempre atualizados os métodos e procedimentos analiticos;

IV) Executar testes de qualificacdo dos equipamentos utilizados no setor;

V) Arquivar os documentos e 0s registros das analises executadas;

VI) Ter conhecimento das metodologias utilizadas e das cepas-padroes;

VII) Monitorar a qualidade microbiolégica das areas de producdo e de
controle.

CAPITULO VI
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NA ADMINISTRACAO DE MATERIAIS, DROGAS E
INSUMOS NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Artigo 29 +0 farmacéutico é imprescindivel para a adequada programacéao
do fluxo de materiais, drogas e insumos farmacéuticos, devendo preservar sua correta
administragao.

Artigo 30 £No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

[) Garantir o abastecimento dos materiais, drogas e insumos utilizados na
producéo e distribuicdo dos produtos terminados;

II) Elaborar planilhas de acompanhamento de materiais e equipamentos;

[I) Participar da interacdo entre o planejamento da fabrica e o departamento
financeiro;

IV) Viabilizar o transporte de materiais em processo e acabados, de maneira
adequada;

V) Guardar e controlar as matérias-primas e 0s produtos terminados de
controle especial,

V1) Organizar todo o material obedecendo a ordem preconizada pela PEPS
(primeiro que expira, primeiro que sai);

VII) Supervisionar o controle e o registro de temperatura e umidade,;

IX) Determinar o tipo de armazenagem adequada para matérias-primas e
embalagens;

X) Supervisionar a inspecéo e o recebimento dos materiais;

XI) Supervisionar os processos de pesagem;

XIl) Supervisionar a afericdo das balancas e verificar as condi¢cbes de
trabalho na pesagem,;
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XIIl) Assegurar a periodicidade das calibragbes e acompanhar o processo de
certificacao;

XIV) Garantir o treinamento continuo dos funcionarios envolvidos nesta
atividade.

CAPITULO IX
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO REGISTRO E ASSUNTOS REGULATORIOS

NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Artigo 31 + O farmacéutico é responsavel pelo processo de registro e
assuntos regulatérios sobre medicamentos de uso veterinario perante as autoridades
sanitarias.

Artigo 32 £No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

I) Coordenar e/ou elaborar os processos e os relatorios técnicos para licenca
de medicamentos de uso veterinario;

II) Elaborar e adequar o material de embalagem;

[l) Promover, por meio da elaboracdo de documentos necessarios, a
modificacdo de registro de produto (alteracdo de excipiente, novo acondicionamento,
alteracdo de embalagem, nova apresentacao, alteracdo no prazo de validade, alteracao
no processo de fabricacdo, alteracdo na concentracdo de substancia ativa ou de
propriedades farmacéuticas, entre outros);

IV) Revalidar a licenca dos medicamentos de uso veterinario;

V) Atualizar textos de bulas e rotulagens;

VI) Revisar as artes finais de embalagens originais e promocionais;

VIl) Manter atualizadas as seguintes documentacdes: Licenca de
Funcionamento da Empresa, Certiddo de Registro no Conselho Regional de Farmacia,
Certificado de Responsabilidade Técnica do Conselho Regional de Farmacia e
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa pela autoridade sanitaria competente, e
demais documentos exigidos por érgdos sanitarios ou regulatorios;

VIII) Solicitar certiddes dos produtos ao érgao sanitario competente para o
envio ao exterior;

IX) Fazer a leitura diaria do Diario Oficial da Uni&o (listas de concesséo de
licenca ou regulamentos relacionados a produtos farmacéuticos de uso veterinario) e do
Diério Oficial do Estado;

X) Controlar o protocolo de documentos nos 6rgaos sanitarios e regulatorios
competentes;

XI) Enviar balan¢os 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 Seguranca Publica e Comando Regional Militar;

XIIl) Acompanhar os pedidos de registro e prorrogagdo de marcas
nominativas junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI);

XIV) Elaborar e analisar os contratos de terceirizacdo de fabricagao,
producdo e de controle de qualidade, conforme legislacdo vigente e sua aprovacgao
perante os 6rgdos competentes.

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

Artigo 33 +0O farmacéutico € o profissional qualificado para o fornecimento
de todas as informacfes sobre o medicamento.

Artigo 34 =No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico fornecer
as informacdes técnico Fientificas ao SAC, observando os seguintes procedimentos:

[) Fornecer, ao SAC, as informagbes devidamente escritas, citando
referéncias legais e bibliogréficas;

II) Controlar as reclamagBes com investigacdo das possiveis causas
relacionadas a desvios de qualidade do produto;

[l) Permanecer em constante contato com o setor de desenvolvimento
farmacotécnico, buscando informacdes sobre a estabilidade do produto e suas possiveis
formas de utilizacdo e sua formulacao;

IV) Permanecer em constante contato com o setor de pesquisa clinica,
buscando informac@es farmacoldgicas (farmacocinéticas, farmacodinamicas, biofarmacia)
sobre os medicamentos que a empresa produz;

V) Informar as autoridades sanitarias competentes, quando estiver sendo
investigado problema referente a qualidade de algum produto;

VI) Participar do sistema de recolhimento de produtos que apresentem
desvios de qualidade ou que estejam sob suspeita;

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

VIIl) Registrar o progresso do processo de recolhimento, incluindo a
reconciliacdo entre as quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas do produto
em questao, bem como elaborar um relatério final;

IX) Elaborar procedimentos para o armazenamento dos produtos recolhidos
do mercado, que devem ser mantidos em seguranca, em areas separadas, enguanto
aguardam decisao sobre seu destino;

X) Avaliar tendéncias de desvios da qualidade, evidenciados por meio das
reclamacoes;

XI) Fornecer informacdes para outras areas da empresa sobre as tendéncias
apontadas;

XIl) Promover a melhoria continua no atendimento aos clientes.

CAPITULO XI
DA ATUACAO DO FARMACEUTICO NO PLANEJAMENTO E CONTROLE DA
PRODUGCAO (PCP) NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Artigo 35 +0O farmacéutico € o profissional competente para atuar, participar
e dar suporte técnico ao planejamento e controle da producdo na industria de
medicamentos veterinarios.

Artigo 36 +Compete ao farmacéutico, no exercicio dessa atividade, atuando
como responsavel técnico, encarregado ou envolvido no planejamento e controle da
producédo na industria de medicamentos veterinarios:

[) Dar suporte técnico na movimentagdo de matérias-primas e materiais de
embalagem, seguindo a sistematica de controle PEPS (primeiro que expira primeiro que
sai);
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II) Dar condicBes da manutencdo de uma sistematica que respeite o status
dos materiais (em quarentena, aprovado ou reprovado);

[Il) Adequar os almoxarifados as BPF;

IV) Planejar as quantidades de lotes a serem produzidos, respeitando as
diretrizes do setor de garantia da qualidade;

V) Coordenar o fracionamento de materiais de embalagem e de matérias-
primas;

VI) Dar treinamento aos seus colaboradores;

VIl) Adequar e alinhar a producdo de medicamentos de uso veterinario
conforme as necessidades de comercializacao;

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

IX) Gerar, identificar e acessar tecnologia adequada as acdes e negodcios
estratégicos da empresa;

X) Acessar estudos e pesquisas, visando ampliar a capacidade tecnoldgica
da empresa;

XI) Desenvolver mecanismos de apoio a expansdo dos atuais negocios e
impulsionar 0os novos;

XIl) Acompanhar o lancamento e desenvolvimento de produtos no mercado
e promover o aperfeicoamento das linhas atuais;

XIIl) Manter informados os setores envolvidos, por meio de gréaficos e
relatérios, do andamento da producao;

XIV) Definir método comparativo entre planejamento e produc¢éo, analisando
o reflexo desse estudo em beneficio da industria.

CAPITULO XII
DO EXERCICIO DO FARMACEUTICO NO DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS NA
INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Artigo 37 £No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico:

I) Conhecer as caracteristicas dos insumos farmacéuticos e suas interacdes
guando misturados;

II) Pesquisar as possiveis formulacdes, as caracteristicas das matérias-
primas envolvidas, as suas acOes farmacoldgicas e as possibilidades de fabricacdo em
escala industrial;

[lI) Adequar as formulagcbes pretendidas quanto a via de administracao, a
concentracéo e a posologia pretendidas;

V) Executar, em escala de laboratorio, os testes com as possiveis
formulacfes para a escolha das matérias-primas que melhor se adequem ao projeto;

V) Executar a partida-piloto, conforme a legislacéo vigente;

VI) Colocar a partida-piloto em estabilidade, avaliando as possiveis
alteracdes fisicas, fisico-quimicas, bioldgicas e microbioldgicas, bem como a formacéo de
produtos de degradacéao;

VII) Disponibilizar a partida-piloto a testes in vivo, para comprovacdo de
eficicia e seguranca e/ou outros testes previstos em pesquisa clinica;

VIII) Ajustar a partida-piloto para a escala industrial,
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IX) Participar da elaboracdo do material de embalagem primario e
secundario da partida industrial;

X) Dar suporte ao setor de producdo quanto a desvios de qualidade.

ANEXO I
EMENTA: ADOTAR A REFERENCIA LEGAL E DOUTRINARIA, BEM COMO DEFINIR E
REGULAMENTAR AS ATIVIDADES DO FARMACEUTICO QUE ATUA NA INDUSTRIA
DE PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA FARMACEUTICA, RESPEITADAS AS
ATIVIDADES AFINS COM OUTRAS PROFISSOES.
| - BRASIL. Decreto n.° 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a
regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil.

Il - BRASIL. Decreto n.° 20.931, de 11 de janeiro de 1932. Regula e fiscaliza
0 exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissbes de
farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas.

[l - BRASIL. Lei n.° 3820, de 11 de novembro de 1960. Cria o Conselho
Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias. Diario Oficial
da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 nov. 1960.

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

V - BRASIL. Lei n.11343, de 23 de agosto de 2006. Institui o Sistema
Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao
do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo a producdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de
drogas; define crimes e d& outras providéncias

VI - BRASIL. Decreto-lei n.° 467, de 13 de fevereiro de 1969. Dispde sobre a
fiscalizacdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem e da
outras providéncias.

VIl - BRASIL. Portaria n.° 301, de 19 de abril de 1996. Aprova normas
complementares ao Decreto-lei n.° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

VIl - BRASIL. Decreto n.° 5053, de 22 de abril de 2004. Regulamento de
fiscalizacdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem ou
comerciem, e d& outras providéncias.

IX - BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Instrucao
Normativa n.° 36, de 07 de junho de 2002. Disciplina o comércio de produtos
farmacéuticos que contenham substancias sujeitas a controle oficial.

X - BRASIL. Ministério da Agricultura, Instrugdo Normativa n.° 13, de 03 de
outubro de 2003. Boas Praticas de Fabricacao de produtos de uso veterinario.

Xl - BRASIL. Ministério da Agricultura, Instru¢do Normativa n.° 11, de 08 de
junho de 2005. Estabelecimentos que manipulam produtos de uso veterinario.

XIl - BRASIL. Ministério da Agricultura, Ato n.° 10, de 16 de setembro de
2005. Roteiro para Inspecéo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos veterinarios de
natureza farmacéutica.
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Xl - 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 d4 outras providéncias.

XIV - BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucéo n.° 160, de 23 de
abril de 1982. Dispde sobre o exercicio profissional Farmacéutico.

XV - BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n.° 258, de 24 de
fevereiro da 1994. Aprova o regulamento do processo administrativo fiscal dos Conselhos
Regionais de Farmacia.

XVI - BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n.° 261, de 16 de
setembro de 1994. Dispde sobre responsabilidade técnica.

XVII - BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucéo n.° 299, de 13 de
dezembro de 1996. Regulamenta o procedimento de Fiscalizagdo dos Conselhos
Regionais de Farmacia, e da outras providéncias.

XVIII - BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucao n.° 387, de 13
de dezembro de 2002. Regulamenta as atividades do farmacéutico na industria
farmacéutica.

XIX - BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n.° 417, de 29 de
setembro de 2004. Aprova o Cédigo de Etica Farmacéutica.

XX £BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 418, de 29 de
setembro de 2004. Aprova o Cédigo de Etica Farmacéutica.

XXI - BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucédo n.° 431, de 17 de
fevereiro de 2005. Dispde sobre as infracdes e sancdes éticas e disciplinares aplicaveis
aos farmacéuticos.

XXII £BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n°. 477, de 28 de
maio de 2008. Dispde sobre as atribuicbes do farmacéutico no ambito das plantas
medicinais e fitoterapicos e da outras providéncias.

XXl + BRASIL. Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama). www.ibama.gov.br/bpl/home.htm. Acessado em 09 de julho
de 2.009.

XXIV - BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA
SANITARIA. Boas préaticas para a fabricacdo de produtos farmacéuticos: Comité de
peritos da OMS em especificacbes para preparados farmacéuticos. Traducdo de Jamil
Elias Sultanus Cordeiro e Maria Gisela Piros. Brasilia (DF), 1994, 146 p.

XXV - ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Resolucdo WHA 47.12 de
1994, que aprovou a funcdo do farmacéutico apoiando sua estratégia em matéria de
medicamentos.

XXVl - BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIO E
ABASTECIMENTO. Instrugdo normativa n. © 15, de 12 de maio de 2005. Regulamento
técnico para teste de estabilidade de produto farmacéutico para uso veterinario.

XXVII - BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIO E
ABASTECIMENTO. Instrugdo normativa n. © 25, de 20 de agosto de 2008. Regulamento
técnico para fabricacao de partida-piloto de produto biolégico de uso veterinario.

XXVII - BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIO E
ABASTECIMENTO. Instrugcdo normativa n. ° 26, de 29 de setembro de 2005.
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Regulamento técnico para fabricacdo de partida-piloto de produto de uso veterinario de
natureza farmacéutica.

XXIX - BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIO E
ABASTECIMENTO. Instrucdo normativa n. °© 07, de 10 de marco de 2005. Regulamento
técnico para producéo, o controle e uso de vacinas e diluentes para uso na avicultura.

XXX - BRASIL. MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIO E
ABASTECIMENTO. Instrucdo normativa n. ° 50, de 24 de setembro de 2008.
Regulamento técnico para producéo, controle de qualidade, comercializacdo e emprego
de vacinas contra a febre aftosa.

Publique-se:
Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretaria-Geral +CFF
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