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Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUGAO N° 740, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2022
Dispde sobre as atribuigdes do farmacéutico na area da toxicologia.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢cdes legais conferidas pelo artigo 6° da Lei
Federal n°® 3.820/1960 e;

Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolugdes para definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de farmacia em seu dmbito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m", da Lei Federal n°® 3.820/1960;

Considerando que, no ambito de sua area especifica de atuagdo e como conselho de profissdo
regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIll; do artigo 21, inciso XXIV; do
artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal de 1988;

Considerando o Decreto Federal n® 85.878/1981, que estabelece normas para execugao de Lei Federal
n® 3.820/1960, dispondo sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico e dando outras providéncias;

Considerando o artigo 2° do Decreto Federal n°® 20.377/1931, que aprova a regulamentagédo do exercicio
da profissdo farmacéutica no Brasil;

Considerando a Lei Federal n ©5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n°©9.605/1998, que dispde sobre as sangdes penais e administrativas
derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n°©9.695/1998, que acrescenta incisos ao artigo 1° da Lei Federal
n° 8.072/1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera os artigos 2°, 5° e 10 da Lei Federal n © 6.437/1977, e
da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 11.343/2006, que institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao do uso indevido, atengcédo e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a produgdo ndo autorizada e ao tréfico ilicito de drogas;
define crimes e da outras providéncias, e suas posteriores atualizacoes;

Considerando a Lei Federal n°13.709/2018, que dispde sobre a Lei Geral de Protecdo de Dados
(LGPD);

Considerando a Norma NIT-DICLA-035 que estabelece os principios das Boas Praticas de Laboratério;
Considerando a ABNT NBR ISO 10993-1, que estabelece a avaliagao bioldgica de dispositivos médicos;

Considerando a Portaria n © 344/1998 do Ministério da Saude, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas posteriores atualizagdes;

Considerando a Resolugdo n® 17/1999, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
estabelece diretrizes basicas para avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos;

Considerando a RDC n° 19/2005, da Anvisa, que cria a Rede Nacional de Centros de Informacgao e
Assisténcia Toxicoldgica - (Renaciat) e aprova as diretrizes para qualificacdo dos centros de informacédo e assisténcia
toxicologica;

Considerando a RDC n° 27/2012, da Anvisa, que dispde sobre os requisitos minimos para a validagdo de
métodos bioanaliticos empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de medicamentos;
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Considerando a RDC n° 35/2015, da Anvisa, que dispbe sobre aceitagdo dos métodos alternativos de
experimentacdo animal reconhecidos pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - Concea;

Considerando a RDC n° 166/2017, da Anvisa, que dispde sobre a validagido de métodos analiticos, e da
outras providéncias;

Considerando a RDC n°® 294/2019, da Anvisa, que dispde sobre os critérios para avaliagao e classificacao
toxicoldgica, priorizacdo da andlise e comparagdo da agdo toxicoldgica de agrotdxicos, componentes, afins e
preservativos de madeira, e da outras providéncias;

Considerando a RDC n° 295/2019, da Anvisa, que dispde sobre os critérios para avaliagdo do risco
dietético decorrente da exposi¢cdo humana a residuos de agrotéxicos, e da outras providéncias;

Considerando a RDC n° 328/2019, da Anvisa, que dispde sobre avaliacdo do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios e os métodos de analise para fins de avaliacdo da conformidade;

Considerando a RDC n° 430/2020, da Anvisa, que dispde sobre as boas praticas de distribuicao,
armazenagem e de transporte de medicamentos;

Considerando a RDC n° 658/2022, da Anvisa, que dispde sobre as diretrizes gerais de boas praticas de
fabricacdo de medicamentos;

Considerando a Resolu¢ao do Conselho Nacional de Transito (Contran) n © 923/2022, que dispde sobre o
exame toxicolégico de larga janela de deteccdo, em amostra queratinica, para a habilitagdo, renovagdo ou mudanga
para as categorias C, D e E, decorrente da Lei Federal n © 13.103/2015;

Considerando a Resolugao/CFF n° 572/2013, que dispde sobre a regulamentagcdo das especialidades
farmacéuticas, por linhas de atuagéo, resolve:

Art. 1° - Esta resolugdo regulamenta as atribuicbes e competéncias do farmacéutico na éarea da
toxicologia.

Paragrafo unico - As atribuicées regulamentadas nesta resolu¢ao constituem prerrogativa do farmacéutico
legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdi¢ao.

Art. 2° - Entende-se toxicologia como uma ciéncia transdisciplinar que possui diversas areas de aplicagédo
dentre as quais estao incluidas, sem prejuizo das demais areas afins: | - toxicologia ambiental; Il - toxicologia analitica;
[l - toxicologia clinica; IV - toxicologia de alimentos; V - toxicologia de cosméticos; VI - toxicologia de medicamentos;
VII - toxicologia desportiva; VIII - toxicologia experimental; 1X - toxicologia forense; X - toxicologia ocupacional; Xl -
toxicologia regulatdria; XlI - toxicologia genética; XlII - toxinologia; XIV - toxicologia social e; XV - nanotoxicologia.

Art. 3° - Ao Farmacéutico, para atuar na area da toxicologia, recomenda-se que possua curso de poés-
graduagéao Stricto Sensu ou Lato Sensu ou curso de especializagado profissional.

Art. 4° - S&o atribuicbes e competéncias do farmacéutico, no exercicio de suas atividades, nas areas de
aplicagéo da toxicologia:

| - manter, obrigatoriamente, o sigilo e a confidencialidade das informagdes relacionadas a atuacdo
profissional de acordo com os principios éticos e morais, bem como em observancia a Lei Geral de Protegdo de Dados
Pessoais (LGPD);

Il - chefiar e orientar pesquisas cientificas, clinicas e experimentais em instituicbes de ensino superior,
institutos de pesquisas e assemelhados;

[l - atuar como docente em cursos de graduagao e pés-graduacgao atinentes a toxicologia e areas afins;

IV - promover e fomentar o ensino e a pesquisa da toxicologia, contribuindo para o crescimento ético e
cientifico dos profissionais;

V - assumir responsabilidade técnica relacionada ao ambito da toxicologia, seja no setor publico ou
privado;

VI - atuar como consultor, assessor, analista, perito judicial, perito ad hoc, diretor cientifico, gestor da
garantia e controle de qualidade em processos, analises, orientagdes e avaliagdes na area da toxicologia;

VIl - elaborar relatérios, laudos e pareceres técnicos em quaisquer aspectos que envolvam o
conhecimento técnico e cientifico;

VIII - participar da elaboracdo e atualizagdo de normas e marcos regulatérios pertinentes ao
desenvolvimento, producgdo, importacdo, armazenamento, transporte, distribuicdo, comercializagdo e uso de
substancias passiveis de avaliagdes toxicoldgicas;
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IX - supervisionar e elaborar normas e procedimentos relativos a recepgao, estocagem, guarda,
conservagao e controle dos estoques de insumos utilizados nas analises toxicoldgicas, em obediéncia aos preceitos
das Boas Praticas de Armazenamento;

X - participar do processo de aquisigcdo de insumos e produtos industrializados utilizados nas analises
toxicolégicas podendo ser o responsavel pela elaboragdo de especificagdo técnica dos editais e pela emissdo de
pareceres técnicos;

XI - participar do desenvolvimento de sistemas de informacao, toxicovigilancia, estudos de utilizagdo e
elaboragao de bancos de dados epidemioldgicos, assim como notificar eventos toxicos;

XII - atuar na orientagdo e prevengao das intoxicagées por meio de programas de educagdo em saude e
politicas publicas;

XIIl - atuar no planejamento, aquisi¢cdo, controle de estoque e dispensagao de antidotos para assegurar o
tratamento adequado de intoxicagbes agudas;

XIV - desenvolver e validar metodologia analitica para diferentes agentes toxicos em matrizes diversas;

XV - realizar a coleta de amostras e execugdo de anadlises para identificar e quantificar poluentes,
farmacos, medicamentos, praguicidas, metais, saneantes, solventes, gases e vapores, toxinas, venenos, produtos
naturais, plantas, drogas de abuso e demais agentes téxicos com finalidade de controles ocupacional, ambiental,
alimentar, terapéutico, controle de doping, controle de dependéncia, identificagdo de intoxica¢des, analises forenses e
avaliagao toxicolégica;

XVI - monitorar a cadeia de custddia e/ou rastreabilidade de amostras de forma a garantir a qualidade,
confiabilidade e integralidade dos resultados;

XVII - aplicar as boas praticas de laboratério durante a execugéo das analises toxicoldgicas;
XVIII - atuar na deteccéo, identificacao e notificacao de Novas Substancias Psicoativas (NSP);

XIX - priorizar e incentivar a aplicagdo e o desenvolvimento de métodos alternativos ao uso de animais na
avaliagao toxicolégica;

XX - Realizar avaliagao do risco de substancias para definicao de limites de exposigdo seguros;

XXI - executar procedimentos de avaliagdo do risco de produtos para a saude;

XXII - manter-se atualizado na determinagao de biomarcadores de exposi¢ao ocupacional e ambiental;
XXIII - atuar em todas as areas da toxicologia em conformidade com o artigo 2° desta resolugéo.

Art. 5° - A responsabilidade técnica como toxicologista cabera ao farmacéutico, inscrito no Conselho
Regional de Farmacia da sua jurisdi¢ao, respeitadas as atividades afins com outras profissoes.

Art. 6° - Os casos omissos na presente resolugdo, bem como outras questdes de ambito profissional,
serao resolvidos pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia.

Art. 7° - Esta resolugéo entrara em vigor na data de sua publicagéo, atualizando o artigo 3°, inciso X, da
Resolugcao/CFF n° 572, de 25 de abril de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido de 06/05/2013, Sec¢ao 1, pagina
143, e revogando a Resolu¢gdo/CFF n° 307, de 2 de maio de 1997, publicada no Diario Oficial da Unido de 22/05/1997,
Secéo 1, pagina 10.695.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho
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