Resolugdes do Conselho Federal de Farmécia <@ |

RESOLUCAO N° 365

2DEOUTUBRODE 2001

Ementa: Dispbe sobre a assistén-
ciatécnicafarmacéutica em distri-
buidoras, representantes, importa-
doras e exportadoras de medica-
mentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

O Conselho Federal de Farméciano uso de suasatribuicdes|egaiseregimentais, conso-
antelheconfereoartigo 61, alinea“g”, daL ei N°3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando o disposto no artigo 24 daLei N° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando o disposto nosartigos4°, inciso XV|I; e 15 eseus parégrafos, daL el N°
5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Considerando o disposto nosartigos 1°, 2°, 50 e 51 dalL el N°©6.360, de 23 de setembro
de1976;

Considerando o disposto no artigo 1°, inciso |1, do Decreto N° 85.878 de 7 de abril de
1981;

Considerando o disposto na PortariaN° 2.814/GM de 29 de agosto de 1998; Conside-
rando o disposto na Portaria N° 802 de 08 de outubro de 1998 SVSMS;

Considerando o disposto na Medida Provisdria N° 2.190 e suas sucessivas reedi-
GOes;
Considerando o disposto naRDC N° 134/2001, de 13 dejulho de 2001;

Considerando a necessidade de normatizar os procedimentos administrativos sobre
a concessdo de responsabilidade técnica ao farmacéutico por distribuidora, representan-
te, importador e exportador, afim de facilitar a agdo fiscalizadora e assegurar condi¢oes
adequadas para 0 armazenamento, controle de estoque e qualidade na distribuicao, im-
portacéo e exportagdo de medicamentos;

REOLVE

Art. 1° - E dever dos farmacéuticos responsaveis técnicos por distribuidora, repre-
sentantes, importadoras ou exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e/ou
correlatos:

| - Cumprir efazer cumprir alegislac8o sanitéria e profissional sobre as ativida-
des redlizadas pelos referidos estabel ecimentos;

Il - Liberar os produtos somente aos estabel ecimentos autorizados/licenciados
pelos érgdos sanitérios e profissionais competentes, a dispensacdo dos mes-
mos. No caso dos estabelecimentos hospitalares a licenca de que se trata
refere-seaFarméciaPrivativa

Il - Manter Manual de Boas Préticas de Distribuicgo e Armazenagem de produ-
tos, bem como, instrugdes escritas descrevendo com detal hes todos os pro-
cedimentos previstos;
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IV - Organizar, supervisionar e orientar tecnicamente os procedimentos quanto ao
recebimento, estocagem, conservacdo e distribuicdo racional e segurade dro-
gas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e
correlatos, para garantir que:

3)

b)

9)

h)

)

no recebimento do produto farmacéutico ou correlato seja avaliado se o
meio de transporte utilizado é adequado ao acondicionamento e conser-
vacao capazes de assegurar as condi¢des de qualidade, seguranca e efi-
cécia do produto;

no recebimento do produto farmacéutico ou correlato, sejaverificada sua
documentagdo e os dados dos produtos como: fabricante, fornecedor,
registro no Ministério da Salde, nome do responsavel, técnico prazo de
validade, nimero de lote, acondicionamento dos produtos sob refrigera-
¢do, termol&beis e especi alidades ou formas farmacéuticas com maior sen-
sibilidade a mudanca de temperatura (pomadas, supositérios, capsulas,
emulsBes), ateracdes fisicas e laudo de analise do controle de qualidade
daindustria produtora obedecendo os parémetros da Farmacopéia Brasi-
leira quando for o caso;

haja érea destinada a quarentena para armazenagem dos |otes de produ-
tos submetidos a amostragem, os julgados passiveis de andlise e aqueles
gue apresentarem qual quer irregularidade, onde permanecerdo aguardan-
do a deciséo quanto a liberago e o destino;

a Vigilancia Sanitéria sgja notificada quando constatada a inadequacgéo
de algum produto;

a estocagem permita facil visualizagdo do nome do produto e demais
dados, e estes estejam af astados das paredes, teto e solo, o empilhamento
obedeca sistema que garantaalivre circulagdo de ar entre as embal agens,
no recebimento de um produto com maisde um lote defabricagdo, elesera
subdividido em quantos lotes forem necessérios e estocados conforme
acima descrito;

0s estaques sejam inspecionados, periodicamente para a verificaco de
qualquer degradacéo visivel, vencimento do prazo de validade ou qual-
guer outrairregularidade que comprometa a qualidade do produto;

os medi camentos sob controle especial sgjam armazenados em local iso-
lado dos demais, com acesso restrito ao responsavel técnico e pessoal
expressamente autorizado pelo mesmo. Os registros de entrada e saida
obedecam a legislagé@o especifica e sd sgjam enviados aos locais que
Possuam responsavel técnico e Certificado de Regularidade emitido pelo
Conselho Regional de Farmacia respectivo e licenca sanitéria atualizada
emitida pelo 6rgdo sanitério competente, que o habilita a comercializar
produtos sujeitos a controle especial;

hajaverificagdo do controle de temperatura e umidade constante no local
de estocagem com termOmetros e higrdmetros, com registros diarios es-
critos das leituras efetuadas e procedimento para controle;

os registros de expedicdo permitam fécil identificagdo do produto, seu
destino, seu nimero de lote, data, quantidade expedida e o nimero de
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nota fiscal ou do documento de expedicéo, além daidentificacdo do res-
ponsavel pelaliberagéo;

k) o fornecimento de produtos de uso restrito hospitalar so sgja efetuado as
Farmécias Privativas de Estabel ecimentos regularmente registrados e li-
cenciados pelas autoridades competentes,

l) ofornecimento de produtos farmacéuticos em embal agens para fraciona-
mento somente seja efetuado a estabel ecimento devidamente autorizado
pelalegislacdo afracionar;

m) sejam prestadas informagdes técni cas referentes aos produtos comerciali-
zados pela empresa.

Art. 2° - A responsabilidade técnica assumida é indelegavel e obrigao farmacéutico
a participacéo efetiva nos traba hos de sua funcéo.

Art. 3°- Parao efetivo cumprimento dos procedimentos el encados no artigo 1° desta
Resolucéo, devera a empresa interessada manter assisténcia técnica com farmacéutico
durante todo o horério de funcionamento.

Art. 4° - O farmacéutico que assumir a responsabilidade técnica por quaisquer dos
estabel ecimentos mencionados nesta resoluggo, devera firmar termo de compromisso
informando o horario diario de assisténcia técnica, bem como declarando 0 comprometi-
mento ao cumprimento de todas as disposi¢des ora previstas, principalmente no que se
refere a efetiva assisténcia farmacéutica.

Art. 5° - Os atos praticados em contrariedade aos termos estabel ecidos nesta Reso-
lugdo estdo sujeitos a instauracdo do competente processo administrativo, afim de apu-
rar o cometimento deinfraco éticadisciplinar e aplicacdo das sancles cabiveisaespécie,
nostermos do Codigo de Eticada Profissio Farmacéutica, sem prejuizo das demais deter-
minagoes legais.

Art. 6° - Esta Resoluc&o entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposi¢des em contrario.

JALDODE SOUZA SANTOS
Presidente— CFF
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