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O PROTAGONISMO NECESSÁRIO NA 
RADIOFARMÁCIA HOSPITALAR

 Priscilla Brunelli Pujatti

Radiofármacos são agentes que contém um átomo radioativo em sua estrutura. São compostos 
por um ligante (porção “fármaco”), determinante de sua distribuição biológica, e por um radioisótopo 
(porção “radio”), que determina sua aplicação em medicina nuclear – se diagnóstica ou terapêutica1. Além 
da aplicabilidade, podem variar na sua forma farmacêutica, quantidade e qualidade da radiação emitida, bem 
como quanto à via de administração empregada2. 

O início da produção e comercialização de radiofármacos no Brasil data de 1959, com a produção 
do iodeto de sódio-131 (Na131I) para diagnóstico e terapia de doenças da tireoide, pelo Instituto de Pesquisas 
Energéticas e Nucleares (IPEN). Já na década de 80, a produção nacional de geradores de Molibdênio-99/
Tecnécio-99m (Gerador de 99mTc) foi iniciada no mesmo instituto e, paralelamente, o desenvolvimento 
de vários reagentes liofilizados para marcação com 99mTc2. As propriedades físicas do 99mTc, bem como a 
possibilidade de produção de diferentes radiofármacos a partir dele dentro da radiofarmácia hospitalar, 
consagraram esse radioisótopo como o mais utilizado em medicina nuclear e fizeram com que, por muitos 
anos, mais de 90 % dos procedimentos realizados na radiofarmácia hospitalar envolvessem radiofármacos de 
99mTc 3. 

Essa realidade vem mudando gradualmente, desde dos anos 2000, com o surgimento da tomografia 
computadorizada por emissão de pósitrons (PET-CT) e do primeiro radiofármaco para essa aplicação, 
fluordesoxiglicose-18F (FDG-18F), com meia-vida 109 minutos, produzido em radiofarmácias industriais ou 
centros PET4. Abriram-se então as portas para a maior contribuição da radiofarmácia em oncologia, com a 
capacidade de diagnóstico bioquímico-funcional e, posteriormente, terapia com radiofármacos receptor-
específicos. Mais recentemente, essa revolução ganhou novos capítulos, com a introdução no mercado do 
gerador de Germânio-68/Gálio-68 (Gerador de 68Ga), permitindo a produção de radiofármacos PET dentro 
da radiofarmácia hospitalar, a exemplo do que já era realizado com os radiofármacos de 99mTc5.

A evolução dos radiofármacos tem modificado as práticas em radiofarmácia hospitalar, a legislação 
pertinente e, por consequência, a atividade do profissional farmacêutico na área. No Brasil, o crescimento da 
utilização do FDG-18F e as dimensões continentais do nosso país levaram à quebra do monopólio da União 
sobre a produção de radioisótopos de meia-vida inferior a duas horas, por meio da Proposta de Emenda 
Constitucional (PEC) 49/2006. Na sequência, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
estabeleceu as boas práticas de fabricação de radiofármacos, através da RDC 63 (2009), complementar à 
RDC 17 (2010). Além disso, regulamentou o registro de radiofármacos por meio da RDC 64 (2009), 
recentemente atualizada pela RDC 263 (2019). Com isso, os radiofármacos passam a ser considerados 
medicamentos, deixando de ser definitivamente assunto exclusivo da Comissão Nacional de Energia Nuclear 
(CNEN) e passando oficialmente a fazer parte do universo farmacêutico. Do ponto de vista profissional, o 
Conselho Federal de Farmácia (CFF) acompanhou o avanço da legislação, e regulamentou a atuação do 
profissional farmacêutico nessa área pela Resolução CFF  486 (2008), a qual foi recentemente atualizada 
com os requisitos mínimos de formação profissional pela Resolução CFF  656 (2018). Apesar do avanço 
regulatório, a formação do farmacêutico voltado para radiofarmácia durante a graduação ainda é insuficiente. 
Apesar da exigência de experiência, pós-graduação ou curso livre para atuação na área, são também poucos os 
agentes e centros formadores em nível de pós-graduação.

No contexto farmacêutico, a radiofarmácia é tradicionalmente conhecida como uma área 
técnica quando, na realidade, está presente na maioria das especialidades clínicas, oferecendo radiofármacos 
diagnósticos e/ou terapêuticos 6. Mais especificamente, a radiofarmácia hospitalar está diretamente ligada 
a um serviço de medicina nuclear, onde o contato direto com o paciente é inevitável e necessário. Nesse 
ambiente, mais do que uma exigência regulatória, o profissional precisa ser e se fazer reconhecido como 
parte integrante do processo e, para tal, sua atuação do não pode ser limitada a transformar matérias-primas 
em radiofármacos e realizar controle de qualidade.  É necessário criar ferramentas para investigar não-
conformidades, permitir a rastreabilidade dos radiofármacos dispensados e monitorar eventos adversos, com 
foco na segurança do paciente. Particularmente com relação aos radiofármacos PET de meia-vida curta, deve-
se garantir o atendimento às boas práticas de fabricação na rotina de produção in house. Já em terapia com 
radiofármacos, é fundamental adotar uma rotina de seguimento dos pacientes, desenvolvendo atividades no 
tocante da farmácia clínica e monitorando a efetividade da terapia. É preciso assumir o papel principal e fazer 
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a diferença como profissional de saúde, atuando em pontos fortes da formação farmacêutica, além da formação técnica. Além disso, os profissionais 
atuantes na área devem ser agentes ativos da formação de novos profissionais. Somente com esse protagonismo será possível permear todos os aspectos 
da produção de radiofármacos em radiofarmácia hospitalar: (i) do ensino às atividades profissionais, (ii) da preparação às aplicações clínicas e (iii) da 
pesquisa à comercialização, de modo a acompanhar a legislação vigente e torná-la instrumento das transformações na área. Assim, finalmente, teremos 
profissionais, inovações tecnológicas e agentes reguladores atuando em conjunto e em benefício da comunidade.

Priscilla Brunelli Pujatti é farmacêutica, doutora em Tecnologia Nuclear, tecnologista na radiofarmácia do Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes da Silva 
(INCA/MS), preceptora e docente no Programa de Residência Multiprofissional em Oncologia do INCA e docente e pesquisadora do Núcleo de Pesquisa da Faculdade de Medicina de 
Barbacena (FAME/FUNJOBE). Atualmente coordena a Câmara Técnica de Radiofarmácia Hospitalar da SBRAFH.
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