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Acao Civil Publica
Autor: Conselho Federal de Farmacia — CFF
Réu: Conselho Federal de Biomedicina — CFBM

SENTENGCA

1. RELATORIO

Trata-se de acdo civil publica ajuizada pelo CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA — CFF contra 0o CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA - CFBM,
objetivando provimento judicial que reconheca a nulidade da Resolucao n°® 234/2013,
do Conselho Federal de Biomedicina, especialmente do § 6°, de maneira a retirar das
prerrogativas do biomédico as atividades de radiofarmacia, sob qualquer forma ou
modalidade; com a determinacdo para que o Conselho Federal de Biomedicina —
CFBM se abstenha de determinar/recomendar aos biomédicos a aptiddo para atuar na

referida especialidade (radiofarmécia).
Formulou pedido de liminar para suspender o § 6° da Resolugdo n°® 234/13.

Argumenta a ilegalidade da Resolugdo 234/13, que viabiliza, sem respaldo

legal, a atuacdo do biomédico na manipulagdo de radiofarmacos, atividade privativa
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do farmacéutico.
A peticao inicial veio instruida com os documentos de fls. 25/240.

Foi ordenada a intimacao do requerido para se manifestar sobre o pedido de

liminar em 72 (setenta e duas) horas, tendo se pronunciado a fls. 247/256.
A decisao de fls. 536/542 deferiu o pedido de liminar.
Noticiada a interposi¢ao de Agravo de Instrumento (fls. 547/559).

Dada vista ao Ministério Publico Federal, este informou nada ter a requerer

nos autos (fl. 565).
Réplica a fls. 563/570.
Nao houve dilagao probatoria.
E o relatorio.
Decido.
1. FUNDAMENTACAO

A questdo controvertida restringe-se a legalidade, ou nao, do disposto no §
6° da Resolugdo n° 234/13, do Conselho Federal de Biomedicina — CFBM, que

autoriza ao biomédico a pratica da atividade de manipulacao de radiofarmacos.

Confira-se o que dispde o § 6° da combatida Resolugdo n°® 234/13 do

CFBM, que dispde sobre as atribui¢des do biomeédico:
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O Conselho Federal de Biomedicina - CFBm, criada pela Lei Federal n°
6.684/1979, modificada pela Lei Federal n° 7.017/1982, ambas
regulamentadas pelo Decreto n°® 88.439/1983, através de seu presidente, no
uso de suas atribui¢des legais e regimentais, estabelece a presente norma
para fins de acompanhar os avangos tecnologicos na area de saude, em
especial as atribuigdes do profissional biomédico legalmente habilitado na
area de imagenologia, radiologia, biofisica, instrumentacdo médica
diagnostico por imagem e terapia;

Considerando, que através da Resolucao n° 287, de 08 de outubro de 1998,
do Conselho Nacional de Satde, o Biomédico foi oficialmente reconhecido
como profissional da area de saude;

Considerando, a necessidade de fixar o campo das atividades que o
Biomédico possui legitimidade para atuar;

Considerando, os avangos tecnoldgicos na area de satide, em especial no
diagnostico por imagem e terapia, bem como da existéncia de profissdes
regulamentada na referida area;

Considerando, a necessidade de normatizar a Habilitacdo de imagenologia,
radiologia, biofisica, instrumentacdo médica, dos Biomédicos em
estabelecimentos inerentes as suas atividades;

Considerando, a mudanca de nomenclatura decorrente da evolugao
tecnologica que sofreu o diagndstico por imagem e terapia nos ultimos
vinte anos;

Considerando, a efetiva necessidade de dar a devida interpretagdo juridica a
Lei n° 6.684/1979 e Decreto n° 88.439/1983, mantendo-se atualizada sua
regulamentacao,

Resolve:
Art. 1° Sao atribui¢des do profissional biomédico legalmente habilitado em

imagenologia/radiologia/biofisica/instrumentacdo médica, suas areas e
respectivas fungdes no diagnostico por imagem e terapia, realizar:
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(..)

§ 6° MEDICINA NUCLEAR: O biomédico podera operar equipamentos de
Medicina Nuclear, PET/CT e PET/RM, realizar estudos "in vivo" e "in
vitro" e auxiliar o médico nos procedimentos terapéuticos, definir
protocolos de exame, realizar os procedimentos da radiofarmacia, quais
sejam:

a) solicitacio e controle de estoque dos reagentes liofilizados,
radioisotopos e demais insumos para a radiofarmacia;

b) preparacio e controle de qualidade do eluato dos geradores e
radiofarmacos marcados no setor;

¢) identificacdo, rotulagem e rastreabilidade dos radiofarmacos e
radioisotopos;

d) preparaciao das doses individuais, realizar a administracio dos
radiofarmacos seguindo os protocolos estabelecidos para cada exame e
a orientacao do médico nuclear;
e) realizar anamnese do paciente para fins especificos da atividade;
f) atuar no pos-processamento de imagens, documentar exames, gerenciar
sistemas de armazenamento de informacdo, atuar nas diversas atualizacoes
tecnologicas disponiveis, atuar no segmento de informatica médica;
g) atuar na area de pesquisa utilizando a medicina nuclear, exercer fungao

administrativa no departamento de medicina nuclear;

h) atuar no seguimento de aplicacio nas empresas vendedoras de
equipamentos e insumos voltados a medicina nuclear.

Por sua vez, a Lei n® 6.684/1979, ao disciplinar sobre a profissao de
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Biomédico estabelece o seguinte sobre as atividades que poderdo ser

desempenhadas pelo profissional da area:

Art. 4° Ao Biomédico compete atuar em equipes de saude, a nivel
tecnologico, nas atividades complementares de diagndsticos.

Art. 5° Sem prejuizo do exercicio das mesmas atividades por outros
profissionais igualmente habilitados na forma da legislagdo especifica, o
Biomédico podera:

I — realizar anélises fisico-quimicas e microbioldgicas de interesse para o
saneamento do meio ambiente;

II — realizar servigos de radiografia, excluida a interpretacgao;

Il — atuar, sob supervisio médica, em servicos de hemoterapia, de
radiodiagndstico e de outros para os quais esteja legalmente habilitado;

IV — planejar e executar pesquisas cientificas em instituigdes publicas e
privadas, na area de sua especialidade profissional.

Paragrafo tnico. O exercicio das atividades referidas nos incisos 1 a IV
deste artico fica condicionado ao curriculo efetivamente realizado que
definird a especialidade profissional.

Como se v€, ndao ha na legislacdo de regéncia previsao de que o
biomédico possa atuar na area de radiofarmicia, o que faz concluir que a
Resolugdo em debate nos autos ultrapassou sua esfera de competéncia, da
mesma forma que permitiu indevidamente ao biomédico a pratica de atividade

privativa do profissional da 4rea de farmécia.

Por seu turno, o exercicio da atividade de manipulacdo de formula ¢
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privativa do profissional de farmacia, situagdo respaldada pelas normas de

regéncia.

E o que estabelece, primeiramente, o Decreto n° 20.377/31, reforcado

pelo disposto no Decreto n® 85.878/81, ex vi:

Decreto Federal n® 20.377/31
Art. 2° O exercicio da profissao farmacéutica compreende:
a) a manipulag@o e o comercio dos medicamentos ou remédios magistrais;

b) a manipulagdo e o fabrico dos medicamentos galénicos e das
especialidades farmacéuticas;

(...)
Decreto Federal n°® 85.878/81

Art. 1° - Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I — desempenho de fungdes de dispensacdo ou manipulagdo de foérmulas
magistrais e farmacopéicas, quando a servigo do publico em geral ou
mesmo de natureza privada;

Ainda sobre a radiofarmacia ser atribuicdo do profissional da area de

farmacia, confiram-se os termos da Resolu¢ao 38 da ANVISA:

3.31 Radiofarmaco: medicamento com finalidade diagndstica ou
terapéutica que, quando pronto para uso, contém um ou mais
radionuclideos.

4.2.11. O servigo que produzir radiofdrmacos para uso proprio deve possuir
farmacéutico capacitado.

Portanto, nessa linha de raciocinio, padece de ilegalidade a combatida
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Resolugdo 234/13, no seu § 6° pois insere na esfera de competéncia do

biomédico o exercicio de atribuig¢do privativa de farmacéutico.

Ao decidir o pedido de liminar, bem pontuou o entdo Juiz em

exercicio nesta 5% Vara Federal, Dr. Marcio de Franca Moreira:

O artigo 12 da Lei da Agdo Civil Publica — Lei n® 7.347, de 24 de julho de
1985 autoriza a concessdo de medida liminar nessa espécie de acao:
Art. 12. Podera o juiz conceder mandado liminar, com ou sem
justificac@o prévia, em decisao sujeita a agravo.
A lei ndo estabelece os requisitos, mas esses sdo os mesmos das liminares
em geral, ou seja, a plausibilidade do direito invocado pela parte (fumus boni

Jjuris) e o risco decorrente da mora processual (periculum in mora).

A controvérsia posta diz respeito ao exercicio de atividade pelo profissional
biomédico que seria exclusiva do profissional farmacéutico, autorizada por meio
de resolucdo editada pelo Conselho Federal de Biomedicina — CFBM, considerada

ilegal pelo Conselho Federal de Farmacia — CFF.

A Resolucdo n® 234/2013/CFBM trata de “atribuicées atribuicoes do
biomédico habilitado na darea de imagenologia, radiologia, biofisica,
instrumentagdo médica que compoe o diagnostico por imagem e terapia”, e, mais

especialmente o § 6°, ora em debate, dispde o seguinte:

O Conselho Federal de Biomedicina - CFBm, criada pela Lei Federal n°
6.684/1979, modificada pela Lei Federal n® 7.017/1982, ambas regulamentadas
pelo Decreto n® 88.439/1983, através de seu presidente, no uso de suas atribuigdes
legais e regimentais, estabelece a presente norma para fins de acompanhar os
avangos tecnologicos na area de satide, em especial as atribuigdes do profissional
biomédico legalmente habilitado na area de imagenologia, radiologia, biofisica,
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instrumentacdo médica diagnostico por imagem e terapia;

Considerando, que através da Resolugdo n® 287, de 08 de outubro de
1998, do Conselho Nacional de Saude, o Biomédico foi oficialmente
reconhecido como profissional da area de satde;

Considerando, a necessidade de fixar o campo das atividades que o
Biomédico possui legitimidade para atuar;

Considerando, os avangos tecnologicos na area de saide, em especial
no diagnostico por imagem e terapia, bem como da existéncia de
profissdes regulamentada na referida area;

Considerando, a necessidade de normatizar a Habilitagdo de
imagenologia, radiologia, biofisica, instrumentacdo médica, dos
Biomédicos em estabelecimentos inerentes as suas atividades;

Considerando, a mudan¢a de nomenclatura decorrente da evolugao
tecnologica que sofreu o diagndstico por imagem e terapia nos
ultimos vinte anos;

Considerando, a efetiva necessidade de dar a devida interpretagao
juridica a Lei n° 6.684/1979 e Decreto n° 88.439/1983, mantendo-se
atualizada sua regulamentagao,

Resolve:

Art. 1° S@o atribuigdes do profissional biomédico legalmente
habilitado em  imagenologia/radiologia/biofisica/instrumentagéo
médica, suas areas e respectivas fungdes no diagnostico por imagem e
terapia, realizar:

§ 6° MEDICINA NUCLEAR: O biomédico podera operar
equipamentos de Medicina Nuclear, PET/CT e PET/RM, realizar
estudos "in vivo" e "in vitro" e auxiliar o médico nos procedimentos
terapéuticos, definir protocolos de exame, realizar os procedimentos
da radiofarmécia, quais sejam:

a) solicitacdo e controle de estoque dos reagentes liofilizados,
radioisotopos e demais insumos para a radiofarmacia;

b) preparagdo e controle de qualidade do eluato dos geradores e
radiofarmacos marcados no setor;

c¢) identificagdo, rotulagem e rastreabilidade dos radiofairmacos e
radioisotopos;
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d) preparacdo das doses individuais, realizar a administragdo dos
radiofarmacos seguindo os protocolos estabelecidos para cada exame
e a orientacao do médico nuclear;

e) realizar anamnese do paciente para fins especificos da atividade;

f) atuar no pos-processamento de imagens, documentar exames,
gerenciar sistemas de armazenamento de informacdo, atuar nas
diversas atualizagdes tecnologicas disponiveis, atuar no segmento de
informatica médica;

g) atuar na area de pesquisa utilizando a medicina nuclear, exercer
funcdo administrativa no departamento de medicina nuclear;

h) atuar no seguimento de aplicagdo nas empresas vendedoras de
equipamentos e insumos voltados a medicina nuclear.

Art. 2° Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacio,
complementando todas as demais resolu¢cdes e normativas deste
Conselho Federal de Biomedicina - CFBM, que disciplinam sobre as
atribuicdes do biomédico no diagndstico por imagem e terapia
habilitado na 4rea de imagenologia, radiologia, biofisica,
instrumentagao médica.

Do que se v€, ha uma ampliacdo explicita nas atribui¢des do biomédico por
meio de resolucdo, havendo clara invasdao da competéncia privativa da Unido para
legislar sobre o exercicio de profissdes, conforme preceitua o art. 22, XVI, da

Constituigao:

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:

XVI - organizagao do sistema nacional de emprego e condi¢des para o
exercicio de profissoes;

E tal inovacdo por meio de resolugdo fica ainda mais evidenciada ao se

verificar as atividades definidas por lei como atinentes aos biomédicos, conforme
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se extrai da Lei n® 6.684/1979, a qual em nenhum momento inclui aqueles
correspondentes & medicina nuclear:
Art. 3° O exercicio da profissio de Biomédico ¢ privativo dos
portadores de diploma:

I - devidamente registrado, de bacharel em curso oficialmente
reconhecido de Ciéncias Biologicas, modalidade médica;

II - emitido por instituicdes estrangeiras de ensino superior,
devidamente revalidado e registrado como equivalente ao diploma
mencionado no inciso anterior.

Art. 4° Ao Biomédico compete atuar em equipes de saude, a nivel
tecnologico, nas atividades complementares de diagnosticos.

Art. 5° Sem prejuizo do exercicio das mesmas atividades por outros
profissionais igualmente habilitados na forma da legislagdo especifica,
o Biomédico podera:

I - realizar andlises fisico-quimicas e microbioldgicas de interesse
para o saneamento do meio ambiente;

II - realizar servigos de radiografia, excluida a interpretagao;

Il - atuar, sob supervisdo médica, em servicos de hemoterapia, de
radiodiagnostico e de outros para os quais esteja legalmente
habilitado;

IV - planejar e executar pesquisas cientificas em instituicdes publicas
e privadas, na area de sua especialidade profissional.

Paragrafo tinico. O exercicio das atividades referidas nos incisos I a
IV deste artigo fica condicionado ao curriculo efetivamente realizado
que definira a especialidade profissional.

Assim, ha uma inovagdo indevida no ordenamento juridico ao atribuir uma
competéncia aos biomédicos que ndo estd prevista na lei que regulamenta a

profissdo, além da violag@o a hierarquia normativa.

Por outro lado, ndo se infere de tal conclusdo que as atividades em questdo

deverdo ser exercidas pelo farmacéutico, porquanto também esse profissional
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encontra-se sujeito as atividades que lhe sdo atribuidas por meio de lei.

Ante o exposto, DEFIRO A LIMINAR para determinar a suspensao do § 6°
da Resolu¢do n°® 234/2013/CFBM.

Intime-se o Conselho Federal de Biomedicina — CFBM para o imediato

cumprimento.

Publique-se. Apoés, dé-se vista ao Ministério Publico Federal.

Os fundamentos da decisdo que deferiu o pedido de liminar ndo foram
desconstituidos com o processamento da agdo, até porque se trata de matéria
eminentemente de direito, servindo de razao de decidir também neste momento

processual.
3. DISPOSITIVO

Ante o exposto, JULGO PROCEDENTE O PEDIDO INICIAL para
reconhecer a nulidade da previsdo constante da Resolucao 234/2013 do Conselho
Federal de Biomedicina — CFBM, em especial o § 6°, na parte que autoriza o
exercicio de atividade de radiofarmacia aos biomédicos, porquanto a atribui¢do &

privativa dos profissionais da area de farmacia.

Condeno o réu, ainda, na obrigacdo de ndo fazer, relativamente a edi¢do de
novos atos normativos que exorbitem a esfera de competéncia do biomédico e invada

a do farmacéutico, nos termos da lei, e conforme a disciplina do art. 11 da Lei n°
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7347/85.
Sem condenagdo em custas.

Incabivel a fixacdo de honorarios advocaticios, em face do disposto no art.
18 da Lei n® 8.437/92.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Brasilia, 13 de outubro de 2016.

Daniele Narankso Costa

Juiza Federal Titular da 52 Vara
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