MANUAL DE PROCEDIMENTOS PARA A
UTILIZACAO DA FICHA DE VERIFICACAO
DO EXERCICIO PROFISSIONAL NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Este manual se destina a definir as normas a serem adotadas pelo Servico de
Fiscalizacdo na aplicacdo da ficha de verificacdo do exercicio profissional na industria
farmacéutica, elaborada pela equipe de farmacéuticos fiscais.

- No Termo de Inspecdo (TV), o fiscal deverd anotar se foram apresentados o0s
documentos, como Certiddo de Regularidade do ano em vigor (de todas as classes de
producdo onde o farmacéutico € o RT), Licenca de Funcionamento Sanitério da
Vigilancia Sanitaria Estadual do ano em vigor, Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) e Autorizacdo Especial, ambas da ANVISA. Caso seja apresentado o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, o fiscal devera anotar no corpo do Termo.

Se qualguer um dos quatro documentos solicitados ndo esteja disponivel no momento
da fiscalizacdo, o fiscal devera anotar no Termo e solicitar o envio da informacéo por
correio eletrdnico (notificacbes.fiscalizacdo@crf-rj.org.br). A conferéncia sera feita a
posteriori pelos fiscais internos.

| -ESTABELECIMENTO

Marcar 0os campos correspondentes aos tipos de producdo existentes na industria. Se a
empresa fabricar outras classes de produtos nao privativas (alimentos, cosméticos ou
saneantes, por exemplo), o farmacéutico fiscal devera anotar no TV se estdo sob
responsabilidade do farmacéutico ou de outro profissional habilitado. Caso necessario,
anotar a possibilidade de regularizacdo da atividade ndo privativa, conforme Art. 24 da
Lei 3820/60, porém sem marcar as op¢oes de autuacdo.

Il - RESPONSABILIDADE TECNICA

1. A empresa possui setor de farmacovigilancia, de acordo com legislacédo vigente?

Verificar se:

- Possui Sistema de Farmacovigilancia e se dispfe de documento com sua
descricdo detalhada, contendo informagdes quanto a sua estrutura, interfaces,
processos de trabalho, responsabilidades e atividades relacionadas ao gerenciamento
de risco. De acordo com a legislacdo, o SF é concebido para monitorar a seguranca




de medicamentos registrados, bem como detectar qualquer modificacdo na Relacéo
Beneficio-Risco desses produtos. Como qualquer outro sistema, caracteriza-se por
sua estrutura, suas atividades, agdes e resultados (inciso XXIX, art. 2° RDC
ANVISA 406/2020; Art. 11 e 15, RDC ANVISA 406/2020).

- Possui Responsavel pela Farmacovigilancia (RFV) disponivel em tempo integral,
com graduacdo em Farmacia, experiéncia e conhecimentos comprovados em
Farmacovigilancia, desempenhar suas atividades em territorio nacional. O RFV e
seu substituto devem ter experiéncia e conhecimento em Farmacovigilancia, sendo
que estas capacitacfes devem estar no Programa de Treinamento da empresa (art.
16, RDC ANVISA 406/2020; Capitulo VIII, Resolucdo CFF 734/2020).

- Caso atividades de farmacovigilancia sejam terceirizadas, deve existir
documentacdo contratual clara e descritiva definindo os envolvidos em cada
atividade de Farmacovigilancia, sendo vedada a subcontratacdo (art. 10, RDC
ANVISA 406/2020).

- Possui POPs assinados e atualizados, contemplando as medidas de acdo e a
necessidade de comunicar prévia ou simultaneamente ao SNVS qualquer
informacao relativa a farmacovigilancia (inciso VI, art. 25, Res CFF. 734/22).

- Possui POP sobre a elaboracdo e submissdo do Relatorio Periodico de Avaliacdo
Beneficio-Risco (RPBR) (RDC ANVISA 406/2020; Instrucdo Normativa 63/2020).
- Possui servigo de atendimento ao consumidor, no qual o farmacéutico fornece as
informacdes devidamente escritas, citando referéncias legais e bibliogréaficas (inciso
I, art. 25, Res CFF 734/22)

- Possui POP para recolhimento de medicamentos, prevendo procedimentos para o
armazenamento dos produtos recolhidos do mercado, que devem ser mantidos em
seguranca, em areas separadas enquanto aguardam decisao sobre seu destino (inciso
X e XIl, art. 25, Res CFF 734/22).

- Possui POP para avaliacdo de reclamagdes (inciso Il e XII, art. 25, res CFF
734/22)

Embasamento: RDC 406/2020; IN 63/2020; Res. CFF 734/2022

2. Possui a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa?

Seré considerado conforme a apresentacdo da Publicacdo mais recente do documento,
desde que os dados cadastrais e atividades da empresa estejam atualizados

Embasamento: Art 2° e 50 da Lei 6360/1976, Art. 3° RDC Anvisal6/2014

3. Produz medicamentos sob regime especial de controle (P. 344/98 SVS/MS)?

Apenas declarativo: SIM ou NAO

4 . Possui Autorizacao especial (AE) da ANVISA para medicamentos sob regime
especial de controle (ano/n°®)?

Responder SIM caso tenha e se estiver de acordo com legislagio
Responder NAO caso produza medicamentos port 344/98 e ndo tenha a AE ou esteja




em desacordo.
Responder NAO SE APLICA se ndo houver produgéo que necessite de AE

Embasamento: Art. 2° Portaria SVS/MS 344/1998, Art. 4° RDC Anvisal6/2014

5. Existe Manual de Qualidade a disposicao de colaboradores?

Verificar se:

- Possui Manual da Qualidade ou documentacdo equivalente, que deve conter uma
descricdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica, incluindo as
responsabilidades de gestdo. (Art 11 RDC 658/22)

- Possui procedimentos que garantam que os medicamentos ndo sejam comercializados
ou fornecidos antes que o pessoal autorizado confirme que cada um dos lotes esté de
acordo com os critérios de qualidade adotados (Art 8 RDC 658/22)

- Possui procedimentos para acOes corretivas e preventivas de desvio da qualidade
- Possui procedimentos para treinamento de funcionarios, com registros

- Possui procedimentos para auto-inspe¢éo

- Possui procedimentos de qualificacdo de fornecedores

- O documento esta assinado pelo responsavel técnico e/ou responsavel pelo Sistema da
Qualidade Farmacéutica

O Sistema da Qualidade Farmacéutica deve ser definido e documentado. Um Manual da
Qualidade ou documentacdo equivalente deve estar estabelecido e deve conter uma
descricdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica, incluindo as
responsabilidades de gestdo. Deve descrever em detalne o Sistema da Qualidade,
incluindo descricdo de recursos humanos, financeiros, técnicos, tecnoldgicos,
ambientais e outros que, direta ou indiretamente, influenciam na estruturagcdo e
implementacao do sistema da qualidade.

Embasamento: RDC ANVISA 658/22; res CFF 734/22

6. Utiliza algum servico terceirizado ou é terceirizadora? Qual servi¢o? (producao,
controle de qualidade, embalagem, distribuicéo, outro)

- Deve ser respondido SIM ou NAO.

- Se SIM, identificar se presta terceirizacdo para outrem e/ou contrata outras empresas.

- Solicitar documentos que contemplem a relacéo de terceirizacdo (contrato escrito entre
0 contratante e o contratado que estabeleca claramente as responsabilidades de cada
parte)

- Solicitar listagem das firmas terceirizadas ou terceirizadoras com CNPJ para
verificac@o posterior de registro regular junto ao CRF

- Verificar se 0s processos de terceirizacdo de servigos estdo previstos no Manual da




Qualidade (RDC658/22 art 303 a 306)
Embasamento : RDC 658/22 Anvisa; RDC 234/18 Anvisa

7 . Quais produtos sao fabricados pela empresa?

- Deve ser solicitada listagem de produtos fabricados pela empresa. Caso ndo seja
fornecido no momento, solicitar envio por email para notificacoes.fiscalizacao@crf-
rj.org.br, com nimero de registro MS ou cadastro, em caso de isentos de registro.

8. Quais transportadoras prestam servicos para a empresa?

Solicitar listagem de transportadoras, com razdo social, endereco completo e CNPJ.
Caso ndo esteja disponivel, solicitar envio para o email
notificacoes.fiscalizacao@crf-rj.org.br para posterior verificagdo de registro das
transportadoras.

9. Anexar Organograma da empresa

Solicitar organograma, onde fiquem claras as responsabilidades de todos os
profissionais Farmacéuticos da indUstria, independentemente da nomenclatura dos
cargos.

Observar se Producéo e Controle de Qualidade estéo diretamente sob responsabilidade
de profissional farmacéutico. Caso ndo esteja, lavrar Termo de INTIMACAO.
Observar se ha independéncia entre o Responsavel pela Producédo, o Responsavel pelo
Controle de Qualidade e Pessoa Delegada pelo Sistema de Gestdo da Qualidade
Farmacéutica para a liberacdo dos produtos

Embasamento: Decreto 85878/81 e Art. 33 e 35 RDC ANVISA 658/2022

10. Relagdo de Farmacéuticos que atuam na empresa (nome, CRF, funcéo e
horario de assisténcia).

Descritivo.

Solicitar a direcdo da Industria que forneca a listagem dos profissionais que foram
contratados com pré-requisito de serem farmacéuticos.

Verificar procedimento no caso de ndo haver registro no CRF

11. Responsaveis pelas areas (nome, CRF, Cargo):
Producéo (decreto 85.878/81): Obrigatdrio ser farmacéutico
Controle de Qualidade (decreto 85.878/81): obrigatorio ser
farmacéutico

Garantia de qualidade:

Desenvolvimento:

Registro e assuntos Regulatorios:

Pesquisa Clinica:

Descritivo. Esperar parecer CFF
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