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Orientagao Farmacéutica
Atuacao do farmacéutico em Radiofarmacia

Cabecalho com dados do estabelecimento/farmacéutico

A definicdo de medicamento contida na Lei n2 5.991/1973, como sendo produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, contempla os
radiofarmacos, considerando as utilizagBes destes e o previsto na RDC n® 38/2008 de que o radiofarmaco é
medicamento com finalidade diagndstica ou terapéutica que, quando pronto para o uso, contém um ou mais
radionuclideos.

Destaca-se que a manipulacdao de medicamentos é atividade privativa de farmacéutico, conforme determina o
Decreto n? 85.878/1981 e a Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n? 656 de 24 de maio de 2018
estabelece critérios para a atuacdo do farmacéutico em radiofarmadcia. Dentre as atribui¢cdes privativas do
farmacéutico habilitado para atuar em manipula¢do de radiofarmacos descritas nessa norma esta: realizacdo
das preparagGes farmacéuticas nas suas diversas apresentagdes; manipulacdo de radiofarmacos em hospitais,
clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmacias centralizadas; controle e garantia de
qualidade de radiofarmacos em industrias, hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e
radiofarmdacias centralizadas; fracionamento de radiofarmacos em doses unitarias ou individualizadas e o
armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do de radiofarmacos por meio do sistema coletivo ou de doses
individualizadas e unitarias.

De acordo com a RDC n2? 38/2008 a responsabilidade técnica pela preparagdo e administracdo de radiofarmacos
é de responsabilidade de profissionais com formag¢do superior na drea da saude, com registro no respectivo
conselho de classe, de acordo com competéncias profissionais definidas na legislagdo vigente, sendo que a
unitarizacdo de doses além das disposicGes contidas neste regulamento técnico deve atender as exigéncias da
RDC n2 67/07.

A Instrugdo Normativa n? 128/2022 que dispGe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a
Medicamentos radiofarmacos, traz o mesmo entendimento, uma vez que define “preparagdo” como sendo a
manipulagdo e radiomarcagdo de componentes nao radioativos para marcagdao com um componente radioativo
com radionuclideos eluidos de geradores ou precursores radioativos, sendo que, componentes ndo radioativos
para marcagdao com um componente radioativo, geradores e precursores devem possuir registro junto a
autoridade competente. Conforme IN n2 128/2022, a prepara¢do de medicamentos radiofarmacos utilizando
geradores e componentes nao radioativos para marcagao com um componente radioativo registrado deve
atender a RDC n2 67/2007, e suas respectivas atualizacdes.

Segue abaixo normas que tratam do assunto:

Lei n2 3.820, de 11 de novembro de 1960 - Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia e da outras
providéncias.

Artigo 10 - As atribuigbes dos Conselhos Regionais sdo as seguintes:

c) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infra¢bes a lei, bem como enviando as autoridades competentes relatérios

documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solugdo ndo seja de sua algada.

Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973 - DispGe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras Providéncias.

Art. 42 - Para efeitos desta Lei, sGo adotados os seguintes conceitos: (...)

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins

de diagndstico;
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Lei n2 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

Art. 62 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagdo e o licenciamento da autoridade competente,
além das seguintes condigées:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o hordrio de funcionamento.

(...)

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de medicamentos, visando a garantir a eficdcia e a seguranga da terapéutica prescrita,
observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio.

Decreto n2 85.878, de 07 de abril de 1981 - Estabelece normas para execugdo da Lei n2 3.820, de 11 de novembro de 1960,
sobre o exercicio da profissdao de farmacéutico, e da outras providéncias.

Art 12 Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de fungées de dispensacdo ou manipulacGo de formulas magistrais e farmacopeicas, quando a servigo do publico em
geral ou mesmo de natureza privada;

RDC n2 38, de 4 de junho de 2008 - DispGe sobre a instalagdo e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear "in
vivo".

3. DEFINICOES E SIGLARIO

3.25 Preparagdo: procedimento farmacotécnico para obtengdo do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da
prescricdo, a manipulagdo, fracionamento de substdncias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagdo das
preparagoes.

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

(...) ) . )

6. PREPARACAO E ADMINISTRACAO DE RADIOFARMACQOS EM SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

6.7 A responsabilidade técnica pela preparagdo e administracdo de radiofdrmacos é de responsabilidade de profissionais com formagdo
superior na drea da saude, com registro no respectivo conselho de classe, de acordo com competéncias profissionais definidas na
legislagdo vigente.

6.13 Os frascos preparados para unitarizagdo das doses e suas respectivas blindagens devem apresentar rétulos com as seguintes
informagbes: nome do radiofdrmaco, data e hora da preparagdo, atividade radioativa, volume e profissional responsdvel pela
preparagdo.

6.13.1 A unitarizacdo de doses além das disposicdes contidas neste requlamento técnico deve atender as exigéncias da RDC ANVISA n°.

67/07.

Resolugdo RDC n? 67, de outubro de 2007 - Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparagbes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmdcias.

Instru¢do Normativa - n2 128, de 30 de margo de 2022 - DispGe Sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a
Medicamentos Radiofarmacos.

Art. 32 A preparagéo de medicamentos radiofdrmacos utilizando geradores e componentes ndo radioativos para marca¢do com um
componente radioativo registrado ndo é abrangida pela presente Instrugdo Normativa. Pardgrafo unico. A preparag¢do a que se refere o
caput deste artigo deve atender, a partir da entrada em vigor desta Instrugdo Normativa, a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 67,
de 8 de outubro de 2007, ou outra que vier a lhe suceder.

Segdo Il - Das definigbes

Art. 42 Para efeito desta Instrugdo Normativa sGo adotadas as seguintes defini¢ées:

| - preparagéo: manipulagéo e radiomarcagdo de componentes ndo radioativos para marcagdo com um componente radioativo com
radionuclideos eluidos de geradores ou precursores radioativos; e {...)

Pardgrafo unico. Os componentes ndo radioativos para marcagdo com um componente radioativo, geradores e precursores, de que trata
o inciso I, devem possuir registro junto a autoridade competente.

Resolugdo CFF n2 656, de 24 de maio de 2018 - Da nova redagdo aos artigos 12, 22 e 32 da Resolugdo/CFF n2 486/08,
estabelecendo critérios para a atuagao do farmacéutico em radiofarmacia.

Art. 12 - Os artigos 12, 22 e 32 da Resolucdo/CFF n? 486, de 23 de setembro de 2008, publicada no Didrio Oficial da Uniéo de 3 de outubro
de 2008, Sec¢do 1, pdgina 133, que dispde sobre as atribuigbes do farmacéutico na drea de radiofarmdcia e dd outras providéncias,
passam a vigorar com a seguinte redagdo:

“Art. 12 - Sdo atribuigdes do farmacéutico na drea de radiofarmdcia:

a) aquisi¢do e controle dos insumos utilizados na preparagdo dos radiofdrmacos;

b) realizagdo das preparagdes farmacéuticas nas suas diversas apresentagoes;

¢) manipulagdo de radiofdrmacos em hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmdcias centralizadas;
d) produgdo de radiofdrmacos na industria;

e) controle de qualidade de radiofdrmacos (radionuclidico, radioquimico, biolégico, microbioldgico e farmacoldgico) em industrias,
hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e radiofarmdcias centralizadas;

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

g) fracionamento de radiofdrmacos em doses unitdrias ou individualizadas;

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

i) controle farmacocinético e farmacodindmico de formas e de sistemas de liberagdo de radiofdrmacos;
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j) ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia com radiofdrmacos genéricos e similares;

k) monitorizagdo terapéutica de pacientes em uso de radiofdrmacos;

1) pesquisa e desenvolvimento de novos radiofdrmacos;

m) desenvolvimento e participacdo na elaboragdo de protocolos clinicos de radiofdrmacos;

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

o) diregdo, assessoramento e chefia técnica em industrias, hospitais, clinicas, centros de medicina nuclear, centros de imagem e
radiofarmdcias centralizadas;

p) responsabilidade técnica e desempenho de fungdes especializadas em empresas de produgdo, comercializagdo, importagdo,
exportagdo, distribuigdo ou em instituicdes de pesquisa que produzam radiofdrmacos;

q) desempenho de atividades em radiofarmdcia, no dmbito da farmdcia clinica, relativas ao cuidado a saude individual e coletiva.
Pardgrafo Unico - As atribuicBes descritas nas alineas “b”, “c”, “e”, “f”, “g”, “h”, “j”, “p” e “q” sdo privativas do farmacéutico.

Art. 22 - Para o exercicio de atividades de preparo dos radiofdrmacos, deverd o farmacéutico atender a pelo menos um dos seguintes
critérios, validado pelo Conselho Regional de Farmdcia de sua jurisdigdo:

a) ser egresso de programa de pds-graduagdo lato sensu e/ou strictu sensu reconhecido pelo Ministério da Educagéo (MEC) relacionado a
radiofarmdcia;

b) ser egresso de curso livre de formagdo profissional em radiofarmdcia, reconhecido pelo Conselho Federal de Farmdcia (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 drea de radiofarmdcia, o que deve ser comprovado por meio da Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social (CTPS) ou de contrato e declaragdo do servico, com a devida descrigdo das atividades realizadas e do periodo de
atuagdo;

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei, ainda que por omissdo,
pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profissdo.

Pardgrafo tnico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituicio nos estabelecimentos
somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢bes legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no pais, inclusive
aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sang¢ées disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, devem:

1Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

XVI - cumprir os principios de biosseguranga, bem como aplicar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes
de trabalho, a saude publica e ao meio ambiente;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

VIII - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribuigdes privativas da profissdo farmacéutica;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

Il - exercer atividade ndo reconhecida pelo CFF, ou que ndo tenha aptidéo ou qualificagdo minima necessdria para as atividades
reconhecidas;

O(a) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a ndo conformidade néo volte a
ocorrer.

Profissional orientado(a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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