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PROPOSTA DE RESOLUCAO

EMENTA: da nova redacdo aos artigos
1° 2° e 3° da Resolugdo/CFF n°
486/2008,  estabelecendo titulacdo
minima para a atuagdo do farmacéutico
em radiofarmacia.

O Plenério do Conselho Federal de Farmécia, no uso das atribui¢ces que lhe sdo
conferidas pelo art. 6°, alineas “g” e “m” da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960 e,

Considerando o art. 2° do Decreto 20.377/31, que aprova a regulamentacdo do
exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

Considerando. o art. 29, inciso |, letra “f” do Decreto 85.878/81, que estabelece
normas para execucdo da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da
profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando os art (s) 2° 4° 5° e 58 da Lei n° 5.991/73, que disp0e sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e
da outras providéncias;

Considerando o art. 1°, letras “a” e “b” da Lei n°® 1.234/50, que confere direitos e
vantagens a servidores que operam com Raios X e substancias radioativas;

Considerando o art. 1°, alineas “a” e “b” do Decreto 81.384/78, que dispde sobre a
concessao de gratificagdo por atividades com Raios X ou substancias radioativas e outras
vantagens, previstas na Lei n°® 1.234, de 14 de novembro de 1.950, e da outras providéncias;

Considerando as legislacfes sanitarias em vigor, em especial as que legislam
sobre radiofarmacia e radiofarmacos;

Considerando a Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n° 638, de 24 de
marco de 2017, que Dispde sobre a inscricdo, o registro, o cancelamento, a baixa e a averbacéo
nos Conselhos Regionais de Farméacia, além de outras providéncias;

Considerando a Resolucdo do Conselho Federal de Farmécia n° 585, de 29 de
agosto de 2013, que Regulamenta as atribuicdes clinicas do farmacéutico e da outras

providéncias;

SHIS QI 15 Lote "L" - CEP: 71.635-615 - Brasil - LAGO SUL - BRASILIA / DF
Fones: (61) 3878-8700 HOME PAGE: www.cff.org.br



| Conselho
| Federal de
L) Farmacia

Considerando as normas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN)
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quanto aos quesitos de protecédo radioldgica e tratamento de rejeitos radioativos;
Considerando ser a Radiofarmacia um campo destinado a utilizacdo de
radionuclideos e/ou radioisotopos na preparacdo de radiofdrmacos para uso diagndstico ou

terapéuticos, em humanos e animais,

RESOLVE:

Os artigos 1°, 2° e 3° da Resolugdo/CFF n° 486, de 23 de setembro de 2008, que
dispde sobre as atribuicbes do farmacéutico na area de radiofarméacia e da outras providéncias,
passam a vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 1° - Sdo atribui¢des do farmacéutico na &rea de radiofarmacia:

a) aquisicao e controle dos insumos utilizados na preparacgéo dos radiofarmacos;

b) realizacéo das preparacgdes farmacéuticas nas suas diversas apresentacoes;

¢) manipulacdo em hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de
imagem e radiofarmécias centralizadas;

d) producéo de radiofarmacos na industria;

e) controle de qualidade de radiofarmacos (radionuclidico, radioquimico,
bioldgico, microbiologico e farmacologico) em industrias, hospitais, clinicas, centros de
medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmacias centralizadas;

f) garantia da qualidade em industrias, hospitais, clinicas, centros de medicina
nuclear, centros de imagem e radiofarmacias centralizadas;

g) fracionamento de radiofarmacos em doses unitarias ou individualizadas;

h) armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de radiofdrmacos por meio do
sistema coletivo ou de doses individualizadas e unitarias;

i) controle farmacocinético e farmacodinamico de formas e de sistemas de
liberacdo de radiofarmacos;

j) ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia com radiofarmacos
genéricos e similares;

k) monitorizacéo terapéutica de pacientes em uso de radiofarmacos;

I) pesquisa e desenvolvimento de novos radiofarmacos;
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m) Desenvolvimento e participacdo na elaboragdo de protocolos clinicos de
radiofarmacos;

n) gerenciamento de residuos e rejeitos radioativos relacionados a
radiofarmacos;

0) direcdo, assessoramento e chefia técnica em indudstrias, hospitais, clinicas,
centros de medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmacias centralizadas;

p) responsabilidade técnica e desempenho de funcdes especializadas em empresas
de producdo, comercializagdo, importacdo, exportacdo, distribuicdo ou em instituicfes de
pesquisa que produzam radiofarmacos;

q) desempenho de atividades em radiofarmacia, no ambito da farmacia clinica,
relativas ao cuidado a saude individual e coletiva.

Paragrafo Unico - As atribuicdes descritas nas alineas “b”, “c”, “e”, “g”, “h”,

“J’, e “q” sdo privativas do farmacéutico.

Art. 2° - Para o exercicio de atividades de preparo dos radiofarmacos, devera o
farmacéutico atender a pelo menos um dos seguintes critérios, validado pelo Conselho Regional
de Farmacia de sua jurisdicdo:

a) ser egresso de programa de pos-graduacdo lato sensu reconhecido pelo
Ministério da Educacédo (MEC) relacionado a radiofarmacia;

b) ser egresso de curso livre de formacdo profissional em radiofarmacia,
reconhecido pelo Conselho Federal de Farméacia (CFF), de acordo com os referenciais minimos

definidos em nota técnica especifica, disponivel no sitio eletrénico do CFF (www.cff.org.br);

C) ter atuado por 3 (trés) anos ou mais na area de radiofarmécia, o que deve
ser comprovado por meio da Carteira de trabalho e Previdéncia Social (CTPS) ou de contrato e
declaracdo do servigo, com a devida descricdo das atividades realizadas e do periodo de
atuacao;

Paragrafo Unico - Aos farmacéuticos que atuam e aos que estdo interessados em
atuar nesta area dar-se-4 o prazo de 36 (trinta e seis) meses para adequacdo de curriculo e
titulagdo, no que se refere ao caput deste artigo.

Art. 3° - A carga horaria maxima permitida para farmacéuticos que trabalham
com substancias radioativas e/ou préximos a fontes de radiacdo deve obedecer aos termos da

Lei n®1.234/50”.
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Art. 4° - Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se

as disposicles em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente - CFF
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