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1. JUSTIFICATIVA

Apesar de as atividades de radiofarmacia no Brasil terem seu inicio histérico em 1963 com
a producdo de iodo radioativo pelo Instituto de Energia Atdmica (atual Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares, IPEN), até o ano de 2006 ndo era uma area que
atraia numero consideravel de profissionais farmacéuticos, por diversas razdes, a saber:
() a producao industrial de radiofarmacos era monopdlio da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), ndo existindo campo para atuacdo do farmacéutico fora do
ambito publico; (lI) por ser monopdlio da CNEN e por ndo serem considerados
medicamentos ou produtos para a saude pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), a producdo de radiofarmacos em radiofarmacias industriais, bem como nos
centros de medicina nuclear (radiofarmacias hospitalares), era regulada e fiscalizada
apenas pela CNEN; (lll) as normas vigentes até 2006 se limitavam a dispor sobre
requisitos de radioprotecédo e acdes em situagdes de emergéncia, transporte e embalagem

dos radiofarmacos.

Entretanto, desde 2006 esse cenario vem sofrendo mudancas importantes. A quebra do
monopolio da unido pela Emenda Constitucional 49 de 08 de fevereiro de 2006, sobre a
producdo, comercializacdo e utilizacdo de radiofarmacos de meia-vida curta, abriu o
mercado brasileiro para novas radiofarmacias industriais que ja se encontram em
operacdo em Sao Paulo, Rio de Janeiro, Campinas, Brasilia, Recife, Porto Alegre e Belo
Horizonte. Além disso, h& a previsdo de instalacdo de pelo menos mais dez novas em todo
0 pais. Como resultado, novos servicos de medicina nuclear foram inaugurados e,
juntamente com eles, novas radiofarméacias hospitalares. Essa rapida expansdo do
mercado e a preocupacao com a seguranca e eficacia dos radiofarmacos fizeram com que
a Anvisa os reconhecesse como medicamento, estabelecesse as boas praticas para a sua
producdo por meio da RDC n° 63, de 18 de novembro de 2009 e passasse a requerer
registro para sua producgéo por meio da RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009. Também
foi estabelecido os requisitos minimos para o funcionamento de servicos de medicina
nuclear e radiofarmacias hospitalares por meio da RDC n° 38, de 04 de junho de 2008.
Abriu-se, portanto, um amplo campo de atuacdo para o profissional farmacéutico, que ja

tinha, na data da publicacdo das RDC, as suas atividades na area de radiofarmécia
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previstas pela Resolu¢do n° 486, de 23 de setembro de 2008, do Conselho Federal de

Farmécia. Esta resolucao encontra-se atualmente em consulta publica para nova redacao.

Dentre os requisitos minimos necessérios estabelecidos pela Anvisa para a producéo de
radiofarmacos no ambito hospitalar esta a supervisdo de um profissional capacitado para
marcacdo de moléculas e controle de qualidade aplicado a radiofarmacos, além de
treinado nos requisitos de radioprotecdo. Como a grande maioria dos cursos de farmécia e
das residéncias em farmacia hospitalar ndo prevé a atuacao do profissional nessa area e,
por isso, ndo aborda o tema, o aperfeicoamento nos moldes fellow € o caminho mais

adequado para o profissional que deseja se capacitar na area de radiofarmacia.

2. OBJETIVO GERAL

Desenvolver as competéncias inerentes ao farmacéutico para atuacdo em radiofarméacias

hospitalares oncoldgicas.

3. PUBLICO-ALVO

Farmacéuticos.

4. PRE-REQUISITOS

Residéncia em farmécia hospitalar ou multiprofissional em oncologia ou especializacdo em

farmacia hospitalar, oncologia ou radiofarmacia.

5. PROCESSO DE INSCRICAO

As informacbes sobre as inscricbes e o0 processo seletivo serdo descritas em Edital

especifico a ser publicado anualmente no sitio do INCA.

A selec¢do do discente sera realizada por meio de prova escrita.

6. VAGAS
01 vaga por ano.

7. PERFIL PROFISSIONAL DE CONCLUSAO
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O egresso do curso:

| — Planeja, adquire e controla os insumos utilizados na preparagao e controle de qualidade
de radiofarmacos.

Il — Elabora um plano de controle de estoque em radiofarmacias hospitalares.

[l — Participa de discussfes técnico-cientificas relacionadas as alteracdes dos protocolos

padrdes relacionados aos radiofarmacos.

IV — Analisa criticamente as prescricdes de radiofdrmacos quanto aos aspectos legais e

técnicos.

V — Produz, manipula e fraciona radiofarmacos de tecnécio-99m (**™Tc) em radiofarmacias
hospitalares de acordo com as boas préaticas radiofarmacéuticas (Normas vigentes da
Anvisa) e de radioprotecéo (Normas vigentes da CNEN).

VI — Realiza os procedimentos de controle de qualidade fisico-quimica de radiofarmacos

de acordo com as boas praticas radiofarmacéuticas e de radioprotecéo.

VII — Armazena, distribui e dispensa radiofarmacos por meio do sistema de doses
individualizadas e unitarias de acordo com as boas praticas radiofarmacéuticas e de

radioprotecao.
VIII — Interpreta resultados obtidos nos ensaios de controle de qualidade de radiofarmacos
(radionuclidico, radioguimico, quimico) em radiofarmécias hospitalares.

IX — Implanta a¢Bes visando a Garantia da Qualidade em Radiofarmacia.

X — Implanta a¢Ges de farmacovigilancia visando a identificacdo e possivel intervencdo em
incidentes relacionados a interacdo medicamentosa ou efeito adverso no paciente

oncologico.

Xl — Fornece informagOes sobre materiais e equipamentos diversos ou qualquer outro

assunto ligado a Radiofarmécia hospitalar.

XIl — Presta assisténcia farmacéutica aos pacientes oncolégicos visando a sua seguranca

e dos individuos que com ele convivem.

Xlll — Participa da elaboracdo de protocolos de servicos e demais normativas que

envolvam as atividades radiofarmacéuticas.

XIV — Realiza interven¢des farmacéuticas e emite parecer farmacéutico a outros membros

da equipe de saude, com o propésito de garantir a seguranca do paciente oncologico.
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XV — Desenvolve acbes para prevencao, identificacdo e notificacdo de incidentes e
queixas técnicas relacionados a producao, manipulacédo e dispensacao de radiofdrmacos
em radiofarmacias hospitalares.

XVI — Documenta todo o processo de trabalho do radiofarmacéutico.

XVII — Gerencia e descarta residuos e rejeitos radioativos relacionados a radiofarmacos.
XVIII — Dirige, assessora e chefia tecnicamente radiofarmacias hospitalares.

XIX — Compreende a aplicagédo dos diversos radiofarmacos em oncologia.

XX — Conhece a estrutura e organizacao do SUS, bem como seu papel nesse sistema.
XXI — Associa e analisa suas atribuicdes a atividade pratica.

XXII — Atua na equipe multidisciplinar em oncologia.

XXIV — Desenvolve atividades em pesquisa e desenvolvimento em radiofarmacia

hospitalar oncoldgica.

. ORGANIZACAO CURRICULAR

O curso é desenvolvido ininterrupta e presencialmente durante um ano, com carga horaria
semanal de 40 horas e carga horaria total de 1.920 horas, de segunda a sexta-feira no

horario de 07:00 as 16:00, com direito a intervalo de 1 hora para almoco.

Este Fellow esta organizado em cinco modulos. Cada moédulo possui atividades de
natureza pratica, tedrica e tedrico-pratica. O curso sera realizado no Hospital do Céancer |
(HCI), situado a Praca Cruz Vermelha, n® 23, Centro, na cidade do Rio de Janeiro, no setor

de Medicina Nuclear, no terceiro andar.
O inicio das aulas sera no primeiro dia util do més de margo.

Os modulos de ensino estao organizados a seguir:

MODULO 1: INTRODUCAO A RADIOFARMACIA HOSPITALAR ONCOLOGICA
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Carga horéria total: 112 horas

Docente responsavel: Dra. Maria Luisa Gomes

Objetivos Especificos:
Reconhecer a rotina de uma radiofarmécia hospitalar oncolégica e sua insercdo no
SUS, com foco na interagdo do farmacéutico com a equipe multidisciplinar e nas

legislacdes aplicaveis.

Conteuado:
» Instalacbes do HCI.
= Servico de Medicina Nuclear e o papel da Radiofarmacia no Servico.
» Fundamentos em Radiofarmacia.
» Rotinas de um servigo de Medicina Nuclear.
» Legislacdes aplicaveis.
» Medicamentos  radiofarmacos: recepcao, separacdo, classificacdo e

armazenamento.
Recursos Instrucionais:

= Microcomputador, equipamentos e materiais do servico de medicina nuclear e

radiofarmacia hospitalar.

MODULO 2: PRINCIPIOS DE RADIOPROTECAO APLICADOS A RADIOFARMACIA
HOSPITALAR E A MEDICINA NUCLEAR

Carga horaria total: 64 horas

Docente responsavel: Dr. Jorge Wagner Silva
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Objetivos Especificos:
Aplicar os principios de radioprotecdo a rotina da radiofarméacia hospitalar e ao servigo

de medicina nuclear.

Conteado:
» Os principios e fundamentos de radioprotecao aplicaveis ao servico de medicina
nuclear e a radiofarmacia.
= As competéncias dos fisicos na rotina do servico de medicina nuclear.

» Legislacdes aplicaveis.

Recursos Instrucionais:

= Microcomputador.

MODULO 3: PREPARACAO E CONTROLE DE QUALIDADE DE RADIOFARMACOS E
GESTAO EM RADIOFARMACIA

Carga horéria total: 1.400 horas

Docentes responséveis: Dra. Priscilla Brunelli Pujatti
Dra. Marcella Araugio Soares

Objetivos Especificos:
Preparar os radiofarmacos e garantir a qualidade em todo o processo de preparacao
descrito a seguir, em conformidade com a legislacao vigente:

» Realizar planejamento e pedido de radiofarmacos.

» Receber os radiofarmacos e os radioisétopos primarios.

» Preparar radiofarmacos de Tc-99m em conformidade com o0s requisitos minimos

descritos em cada bula e com qualidade para administracdo em humanos.

» Fazer controle de qualidade dos radiofarmacos de Tc-99m.

» Fracionar os radiofarmacos de acordo com o requerido em prescricdo médica.

= Dispensar os radiofarmacos.

= Realizar os registros aplicaveis.
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Conteldo:

Planejamento e pedido de radiofarmacos.
Recebimento de radiofarmacos e materiais.
Marcacédo de reagentes liofilizados com Tc-99m.
Controle de qualidade de radiofarmacos de Tc-99m.
Recebimento e conferéncia de prescri¢oes.
Fracionamento de radiofarmacos.

Dispensacédo de radiofarmacos.

Recursos Instrucionais:

Microcomputador, equipamentos e materiais do servico de medicina nuclear e

radiofarmacia hospitalar.

MODULO 4: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO APLICADOS A RADIOFARMACIA
HOSPITALAR ONCOLOGICA

Carga horaria total: 280 horas

Docente responséavel: Dra. Priscilla Pujatti

Objetivos Especificos:

Reconhecer e identificar a aplicacdo das ferramentas para realizacdo de pesquisa e
desenvolvimento em radiofarmécia hospitalar oncolégica.
Participar de evento técnico-cientifico de livre escolha em comum acordo com o

docente/preceptor.

Conteudo:

Projeto de Pesquisa.

Termo de consentimento.
Plataforma Brasil.

Coleta e andlise de resultados.

Conteudo técnico-cientifico de livre escolha.

10
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» Elaboracao e submissao de artigo para revista cientifica indexada.

Recursos Instrucionais:

= Microcomputador.

MODULO 5: FARMACOVIGILANCIA APLICADA A RADIOFARMACIA

Carga horéria total: 64 horas

Docente responsavel: Dr. Tiago Guimaraes

Objetivos Especificos:
Reconhecer os principios de farmacovigilancia em radiofarmécia hospitalar oncolégica e

sua importancia.

Conteudo:
» Elementos de um sistema de farmacovigilancia em radiofarmécia hospitalar.
» Registros de farmacovigilancia.
» Incidentes envolvendo interacbes medicamentosas.

» Reag0les adversas.

Recursos Instrucionais:

= Microcomputador e documentos para farmacovigilancia.

METODOLOGIA / ESTRATEGIAS DE ENSINO

O curso sera desenvolvido na Radiofarméacia do Servico de Medicina Nuclear no
HCI, em situacdes reais de assisténcia. A partir dessas situagbes da rotina de uma
radiofarmacia oncoldgica, o discente tera a possibilidade de enfrentar as situacdes
desafiadoras do cotidiano da assisténcia sob supervisédo de docentes e de preceptores,
gue facilitardo seu processo de aprendizado nos conhecimentos especializados em
radiofarmacia hospitalar oncologica. Por sua vez, a problematizacdo de situacdes

concretas lhe possibilitardo a anéalise, a compreenséo, o desenvolvimento e a aplicacéo de

11
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habilidades e conhecimentos que irdo além do conhecimento especifico em radiofarméacia

oncologica.

Além da participacdo da propria rotina do cotidiano de uma radiofarmécia, outras
estratégias de ensino também serdo utilizadas ao longo do curso, tais como: visitas
guiadas as instalacdes do hospital; exposicado dialogada, leitura, discussdo e andlise de
textos e documentos; elaboracdo de planejamentos e controles; participagdo em projetos
de pesquisa e de evento técnico-cientifico de livre escolha; observacdo de rotinas e

procedimentos e apresentacdo de estudo de casos e trabalhos solicitados.

10.AVALIACAO

O processo de avaliacdo de aprendizagem do discente serd constante, realizado

por meio de atividades praticas e tedrico-praticas em cada médulo de ensino.

Ao final do curso, o discente devera elaborar um trabalho de conclusédo de curso
(TCC), que consistira na elaboracdo de um artigo cientifico em radiofarméacia hospitalar
oncoldgica acerca de trabalho realizado no contexto do médulo 1V do curso, e submisséo
para publicacdo em revista cientifica indexada. A submissdo € pré-requisito para emissao

do certificado.

Ao final de cada modulo, o docente emitird um conceito global pelo aprendizado do
discente, baseado em todas as avaliacbes do médulo. Esse conceito que constard no

certificado.

A avaliacdo do discente consistira em aferir o processo e o resultado da
aprendizagem e emitir um conceito a partir da comparagdo com um padrdo estabelecido.
Para a avaliagédo de aprendizagem do discente serdo utilizados os seguintes conceitos:

| - conceito A — 6timo
Il - conceito B — bom

[l - conceito C — regular
IV - conceito D — insuficiente

O discente devera ter aproveitamento A, B ou C na avaliacdo global de cada

modulo. Caso tenha aproveitamento D, podera realizar uma nova atividade avaliativa para

12
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complementar seu aprendizado. Essas atividades serdo acordadas entre o docente e o
discente. ApéOs a realizacdo da atividade complementar, o discente que ainda obtiver
conceito D seré& considerado reprovado e desligado do curso.

Caso o discente esteja ausente em alguma atividade avaliativa, ele podera realizar
segunda chamada da atividade, mediante atestado médico ou documento comprobatorio,
de acordo com Regimento Geral da Coordenacao de Ensino do INCA.

11.CERTIFICACAO
Sera conferido certificado aos discentes que obtiverem conceito A, B ou C em cada
uma das atividades avaliativas, além de 100% de presenca. Caso o discente tenha se
ausentado em alguma atividade, ele podera compensa-la em comum acordo com o

docente.

12.DOCENTES E PRECEPTORES

Jorge Wagner Esteves da Silva

Bacharel em Fisica pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro

Mestre e Doutor em Engenharia Nuclear pela Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ)

Certificado em Supervisdo de Protecdo Radiol6gica em Medicina Nuclear pela Comissao

Nacional de Energia Nuclear

Marcella Araugio Soares Cardoso

Bidloga pela Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais (PUC/MG)

Mestre em Ciéncia e Tecnologia das Radiacdes pelo Centro de Desenvolvimento da
Tecnologia Nuclear (CDTN/MG)

Doutora em Ciéncias Bioldgicas - Fisiologia pela Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG/MG)

Maria Luisa Gomes
Bidloga pela Universidade Estadual do Rio de Janeiro (Uerj/RJ)

Mestre em Ciéncias pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ/RJ)
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Doutora em Biologia — Biociéncias Nucleares pela Universidade Estadual do Rio de
Janeiro (Uerj/RJ)

Priscilla Brunelli Pujatti

Farmacéutica-bioquimica pela Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG/MG)

Mestre e Doutora em Ciéncias — Tecnologia Nuclear: Aplicagdes pela Universidade de S&o
Paulo (USP/SP)

Tiago Teixeira Guimaraes

Farmacéutico pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ/RJ)

Mestre e Doutor em Ciéncias — Quimica de Produtos Naturais pela Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFRJ/RJ)
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