Conselho Federal de Farmacia

Resolucdo n® 486 de 23 de setembro de 2008

EMENTA: Dispbe sobre as atribuicdes

do farmacéutico na area de
radiofarmacia e da outras
providéncias.

O Plenario do Conselho Federal de Farmacia, no uso das
atribuicbes 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 Tfarmacéutica no
Brasil;

Considerando o art. 2°, inciso I, letra “f” do Decreto
85.878/81, que estabelece normas para execugao da Lei n® 3.820,
de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissao de
farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando o art. 58 da Lei n© 5.991/73, que dispode
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 Ler n°
1.234/50, que confere direitos e vantagens a servidores que
operam com Raios X e substéancias radioativas;

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

Considerando as normas da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) quanto ao tratamento de rejeitos radioativos;
Considerando ser a Radiofarmacia um campo destinado a
utilizacdo de radionuclideos na preparacdo de radiofarmacos
para uso diagnéstico ou terapéutico, RESOLVE:

Art. 1°© - Sao atribuicfes do Tfarmacéutico na &rea de
Radiofarméacia:

a) Aquisicdo e controle dos iInsumos utilizados na
preparacdo dos radiofarmacos;

b) Realizagcdo das preparagbfes fTarmacéuticas nas suas
diversas apresentacoes;

c) Producdo em industrias, hospitais, clinicas, centros de
medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmacias
centralizadas;

d) Controle de qualidade de radiofarmacos (radionuclidico,
radioquimico, bioldgico, microbioldgico e Tfarmacoldgico) em
industrias, hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear,
centros de imagem e radiofarmacias centralizadas;
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e) Garantia da qualidade em iIndldstrias, hospitais,
clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e
radiofarmacias centralizadas;

) Fracionamento de radiofarmacos em doses unitarias ou
individualizadas;

g9) Armazenamento, distribuicao e dispensacao de
radiofdrmacos por meio do sistema coletivo ou de doses
individualizadas e unitarias;

h) Controle farmacocinético e farmacodinamico de formas e
de sistemas de liberacdo de radiofarmacos;

i) Ensailos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia
com radiofarmacos genéricos e similares;

J) Monitorizacdo terapéutica de pacientes em uso de
radiofarmacos;

k) Pesquisa e desenvolvimento de novos radiofarmacos;

1) Desenvolvimento e participagcdao na elaboragdo de
protocolos clinicos de radiofarmacos;

m) Gerenciamento de residuos e rejeitos radioativos
relacionados a radiofarmacos;

n) Direcdo, assessoramento e chefia técnica em inddstrias,
hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de
imagem e radiofarmacias centralizadas;

0) Responsabilidade técnica e desempenho de funcdes
especializadas em empresas de produgédo, comercializacéao,
importacdo, exportacao, distribuicdo ou em 1iInstituigcbes de
pesquisa que produzam radiofarmacos.

8§ 1© - As atribuicbes descritas nas alineas “b”, “c”, “d”,
“e”, “f’, “g”, “iI” e “0” sdo privativas do farmacéutico.

Art. 2° - A carga horaria maxima permitida para
farmacéuticos que trabalham com substancias radioativas e/ou
proximos a fontes de radiacdo deve obedecer aos termos da Lei
n°® 1.234/50.

Art. 3° - Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua
publicacdo, revogando-se a Resolucéo 435/05 do Conselho Federal
de Farmacia e demais disposicdes em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente - CFF

Publique-se:
LERIDA MARIA DOS SANTOS VIEIRA
Secretaria-Geral — CFF
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