MINISTERIO DA SAUDE
Instituto Nacional de Cancer (INCA)

Radiofarmacia

PLANO DE CURSO




MINISTERIO DA SAUDE
Instituto Nacional de Cancer (INCA)

Radiofarmacia

PLANO DE CURSO

Rio de Janeiro, RJ
INCA
2022



2022 Instituto Nacional de Cancer/ Ministério da Saude.

Tiragem: eletronica

Esta obra é disponibilizada nos termos da Liceng¢a Creative Commons - Atribuicdo
- Nao Comercial - Compartilha igual 4.0 Internacional. E permitida a reproducéo
parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Esta obra pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Saude Prevencao
e Controle de Cancer (http://controlecancer.bvs.br/) e no Portal do INCA (http:/
www.inca.gov.br).

Elaboracao, distribuicao e informacgodes Edicdo

MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (INCA)

Coordenacdo de Ensino

Area de Ensino Multiprofissional

Rua Marqués de Pombal, 125, Centro,
Rio de Janeiro - RJ

CEP 20230-240

Tel.: (21) 3207-6048/6046/6014
E-mail: ensinomult@inca.gov.br
www.inca.gov.br

Carga horéaria: 2.080 horas

Categoria de curso: aperfeicoamento nos
Moldes Fellow

Modalidade: presencial

Organizadora
Priscilla Brunelli Pujatti

Elaboradores

Marcella Araugio Soares Cardoso
Maria Luisa Gomes

Tiago Teixeira Guimaraes
Priscilla Brunelli Pujatti

COORDENACAO DE ENSINO

Servico de Educacédo e Informacado Técnico-cientifica
Area de Edico e Produc&o de Materiais Técnico-
-cientificos

Rua Marqués de Pombal, 125, Centro,

Rio de Janeiro - RJ

CEP 20230-240

Tel.: (21) 3207-5500

Edicdo e producdo editorial
Christine Dieguez

Copidesque

Débora de Castro Barros

Revisdo

Rita Rangel de S. Machado

Capa, projeto grafico e diagramacdo
Mariana Fernandes Teles

Normalizagdo e catalogagcao

COORDENACAO DE ENSINO

Servigco de Educacdo e Informagdo Técnico-cientifica
Nucleo do Sistema Integrado de Bibliotecas

Normalizacdo bibliografica e ficha catalografica
Juliana Moreira (CRB 7/7019)

Rio de Janeiro : INCA, 2022.

15 p. :il. color.

I. Titulo

I59r  Instituto Nacional de Cancer (Brasil).

Radiofarmacia : plano de curso / Instituto Nacional de Cancer. -

1. Farmacia Nuclear. 2. Pesquisa em Farmacia. 3. Educacdo em Saude.

CDD 616.07575

Catalogacgao na fonte - Servico de Educac¢éo e Informacgdo Técnico-cientifica

Titulos para indexag¢ao
Em inglés: Radiopharmacy: course plan
Em espanhol: Radiofarmacia: plan de curso



SUMARIO

1. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA REALIZACAO DA

ACAO EDUCACIONAL ... enesneenn 5
2. EMENTA DO CURSO ....oieeeiieeeeeeeeeeseeeseeeseeeese e sseessnesnenns 6
3. OBJETIVO GERAL DO PUBLICO-ALVO.......ccooveirrecerererisnnees 6
4. PUBLICO=ALVO....ieeeeeeeeeeeeeeeseeseeesessssessass s essssssees s 6
5. PRE-REQUISITO ..o sesesesesseessssesssse e sseesassesnnnes 7
B. VAGAS .....ooooeeeeeeeeeeeeeeees e sese s eeas s an s sen s en s 7
7. ORGANIZACAO CURRICULAR .....oovveerveereeeresneeeeeeesesiensinen 7
70U MAEIZ CUITICUIGY ottt st b et se et se s bt e s et s s 7
7.2 Carga horaria TOTal .t 9
8. METODOLOGIA oo seee e 9
9. RECURSOS DIDATICOS ....ooeeeeeeeeeeeeereeseereeseeeenseensss s 9
10. AVALIACAO DE APRENDIZAGEM......coooooeeieeineeerrenreee 10
11. COMPETENCIAS DO PROFISSIONAL EGRESSO .......... 10
12. CERTIFICACAO ..o ee e 12

13. REFERENCIAS BASICAS PARA O CURSO ..ooeoeeeeen. 12



1. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA REALIZAGCAO
DA ACAO EDUCACIONAL

Apesar de as atividades de radiofarmacia no Brasil terem seu inicio histérico em 1963,
com a producado de iodo radioativo pelo Instituto de Energia Atémica (atual Instituto
de Pesquisas Energéticas e Nucleares - Ipen), até o ano 2006 ndo era uma area que
atraia numero consideravel de profissionais farmacéuticos, por diversas razdes, a
saber: (i) a producao industrial de radiofdrmacos era monopolio da Comissado Nacional
de Energia Nuclear (CNEN), ndo existindo campo para atuacdo do farmacéutico fora
do dmbito publico; (ii) por serem monopdlio da CNEN e por ndo serem considerados
medicamentos ou produtos para a saude pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), a producado de radiofdrmacos em radiofarmacias industriais, bem como nos
centros de medicina nuclear (radiofarmacias hospitalares), era regulada e fiscalizada
apenas pela CNEN; (iii) as normas vigentes, até 2006, limitavam-se a dispor sobre
requisitos de radioprotecdo e acdes em situacdes de emergéncia, transporte e

embalagem dos radiofarmacos.

Entretanto, desde 2006, esse cendrio vem sofrendo mudancas importantes. A quebra
do monopdlio da unido pela Emenda Constitucional n? 49, de 8 de fevereiro de 2006,
sobre a producdo, a comercializacdo e a utilizacdo de radiofarmacos de meia-vida curta,
abriu o mercado brasileiro para novas radiofarmacias industriais, que ja se encontram
em operacdo. Como resultado, novos servicos de medicina nuclear foram inaugurados
e, juntamente com eles, novas radiofarmacias hospitalares. Essa rapida expansao do
mercado e a preocupacdo com a seguranca e a eficacia dos radiofarmacos fizeram
com gque a Anvisa os reconhecesse como medicamento, estabelecesse as boas praticas
para sua producdo, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 63, de 18
de novembro de 2009, atualizada pela RDC n¢ 301, de 21 de agosto de 2019 (IN 35)?,
e passasse a requerer registro para sua producdo, por meio da RDC n? 64, de 18 de
dezembro de 2009, também atualizada pela Resolucdo n? 451, de 16 de dezembro de

20203. Além disso, foram estabelecidos os requisitos minimos para o funcionamento

1 BRASIL. Emenda Constitucional n2 49, de 8 de fevereiro de 2006. Altera a redagcdo da alinea b e acrescenta
alinea e ao inciso XXIII do caput do art. 21 e altera a redac&o do inciso V do caput do art. 177 da Constituicdo
Federal para excluir do monopdlio da Unido a produc¢éo, a comercializac&o e a utilizacdo de radioisdtopos de
meia-vida curta, para usos médicos, agricolas e industriais. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2006. Disponivel
em: http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/emendas/emc/emc49.htm. Acesso em: 22 jul. 2022.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo - RDC n2 301, de 21 de agosto de 2019.
Dispbe sobre as Diretriz Gerais de Boa Praticas de Fabricagdo de Medicamentos. Diario Oficial da Unido: secéo
1, Brasilia, DF, ano 157, n. 162, p. 64-74, 22 ago. 2019.

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
451, de 16 de dezembro de 2020. Dispde sobre o registro, notificacédo, importacdo e controle de qualidade de
radiofdrmacos. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, ano 158, n. 245, p. 120-121, 23 dez. 2020.




de servicos de medicina nuclear e radiofarmacias hospitalares, por meio da RDC n2 38,
de 4 de junho de 2008*. Abriu-se, portanto, um amplo campo de atuacdo para o pro-
fissional farmacéutico, que ja tinha, na data da publicacdo das RDC, suas atividades na
area de radiofarmacia previstas pela Resolucdo n? 486, de 23 de setembro de 2008,
do Conselho Federal de Farmacia (CFF), substituida pela Resolucdo n2 656, de 24 de
maio de 20185,

Entre os requisitos minimos necessarios estabelecidos pela Anvisa para a produc¢ao de
radiofdrmacos no dmbito hospitalar, estd a supervisdo de um profissional capacitado
para marcacdo de moléculas e controle de qualidade aplicado a radiofdrmacos, além
de treinado nos requisitos de radioprotecdo. Como a maioria dos cursos de farmacia e
das residéncias em farmacia hospitalar ndo prevé a atuacdo do profissional nessa area
e, por isso, ndo aborda o tema, o curso livre de formacao profissional € o caminho mais

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

2. EMENTA DO CURSO

Rotina da radiofarmacia e do Servico de Medicina Nuclear. Fundamentos de radiopro-
tecdo em medicina nuclear. Planejamento e recebimento de radiofdrmacos. Preparo,
fracionamento e dispensacdo de radiofarmacos. Controle e garantia da qualidade em
radiofarmacia hospitalar. Fundamentos de pesquisa e desenvolvimento em radiofarma-
cia hospitalar. Farmacovigilancia em radiofarmacia hospitalar. Legislacdes aplicaveis a

radiofarmacia hospitalar.

3. OBJETIVO GERAL DO PUBLICO-ALVO

Atuar como farmacéutico em radiofarmacias, com énfase em radiofarmacia hospitalar e

foco em oncologia.

4. PUBLICO-ALVO

Profissionais graduados em farmacia.

4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo ne 38, de 4 de junho de 2008. Dispde
sobre a instalagdo de Servicos de Medicina Nuclear “in vivo”. Brasilia, DF: Anvisa, 2008. Disponivel em: https.//
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/resO038_04_06_2008.html. Acesso em: 22 jul. 2022.

5 CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolugcdo n2 656, de 24 de maio de 2018. D4 nova redacao
aos artigos 12, 22 e 32 da Resolucédo/CFF n2 486/08, estabelecendo critérios para a atuacado do farmacéutico em
radiofarmacia. Brasilia, DF: CFF, 2008.




5. PRE-REQUISITO

Residéncia em farmacia hospitalar ou multiprofissional em oncologia. Pés-graduacdo
lato sensu, em cursos reconhecidos pelo Ministério da Educacdo (MEC), em farmacia
hospitalar, oncologia ou radiofarmacia.

6. VAGAS

Uma vaga por ano.

7. ORGANIZAGCAO CURRICULAR

O curso é desenvolvido, ininterrupta e presencialmente, durante um ano e estd organi-
zado em seis moédulos. Cada mddulo apresenta atividades de naturezas pratica, tedrica
e tedrico-pratica.

7.1 Matriz curricular

Quadro 1 - Matriz curricular

Mddulo 1 - Introdugédo a radiofarmacia hospitalar

Objetivo Conteudo Carga horaéria

Anvisa RDC n® 67/2007

Anvisa RDC n2 38/2008

Anvisa RDC n2 301/2019 - IN 35 e IN 37
Anvisa RDC n2 451/2020

CFF n2 656/2018

Outras legislacdes pertinentes

Compreender as legislagdes e os principios
basicos da atuacdo do farmacéutico na radio-
farmacia hospitalar

12 horas tedricas

O Servi¢co de Medicina Nuclear e o papel

) . ) . L da radiofarméacia no Servico
Vivenciar a rotina de uma radiofarmacia hos- <

pitalar oncoldgica e sua insercdo no Sistema | Fundamentos de radiofarmacia 100 horas pra-
Unico de Saude (SUS), com foco na interacdo | Rotinas do Servico de Medicina Nuclear ticas

do farmacéutico com a equipe ; s -
quip Medicamentos radiofédrmacos: recepcao,

separac¢do, classificacdo e armazenamento

Mdédulo 2 - Principios de radioprotecao aplicados a radiofarmacia hospitalar

Objetivo Conteudo Carga horaria

Os principios e fundamentos de
Compreender os principios basicos de prote- = radioprotecao aplicaveis ao Servico de 40 horas
c&o radioldgica Medicina Nuclear e a radiofarméacia tedricas

Normas da CNEN

As competéncias dos fisicos na rotina do

Aplicar os principios de radioprotecao a ro- Servico de Medicina Nuclear

tina da radiofarmacia hospitalar e ao Servico Controle de qualidade de equipamentos 24 horas praticas
de Medicina Nuclear de medicina nuclear

Legislacoes e diretrizes aplicaveis

RADIOFARMACIA



Mddulo 3 - Preparacao e controle de qualidade dos radiofarmacos

Objetivo

Conteudo

Carga horéria

Aplicar as diretrizes nacionais e internacionais,

Diretrizes da AIEA para preparacdo de
radiofdrmacos na radiofarmacia hospitalar

Diretrizes da SNM e da EANMMI para

bem como a~l|teratura cientifica mtemauonal, preparaco e utilizacao de radiofarmacos 160, horas
na preparacao, no controle de qualidade, Diretri ) . i tedrico-
no fracionamento e na dispensacéo de t”"e r|z~es gacwog.a?para preparacao e -praticas
radiofarmacos pela radiofarméacia hospitalar utilizacao de radiofarmacos
Literatura cientifica nacional e
internacional atualizada para os temas
Realizar o planejamento e o pedido dos
radiofarmacos Planejamento e pedido de radiofadrmacos
Re_cep_er os radiofarmacos e os radioisotopos  Recebimento de radiofarmacos e materiais
rimarios ~ o
P o Marcacdo de reagentes liofilizados com
Preparar os radiofarmacos #°mTc em %M T
conformidade com os requisitos minimos . e
h q . Controle de qualidade de radiofarmacos 1.040 horas
descritos em cada bula e com qualidade para Som -
de *°mTc praticas

administracdo em humanos

Fazer o controle de qualidade dos
radiofarmacos de °°"Tc

Fracionar os radiofdrmacos de acordo com o
requerido em prescricdo médica

Dispensar os radiofarmacos

Recebimento e conferéncia de prescricdes
Fracionamento de radiofarmacos
Dispensacao de radiofédrmacos
Legislacdes e diretrizes aplicaveis

Mddulo 4 - Gestdo em radiofarmacia hospitalar

Objetivo

Conteudo

Carga horaria

Aplicar os fundamentos de gestéo de
radiofarmacias hospitalares, com foco no
estabelecimento de um sistema de garantia
da qualidade, com documentacao robusta e
rastreabilidade

Registros e rastreabilidade em
radiofarmacia hospitalar

Seguranca do paciente
Sistema da garantia de qualidade
Legislacdes e certificacbes aplicaveis

200 horas
teorico-
-préaticas

Mddulo 5 - Pesquisa e desenvolvimento aplicados a radiofarmacia
hospitalar oncoldgica

Objetivo

Conteudo

Carga horéria

Fundamentos de metodologia cientifica
Projeto de pesquisa

Elaborar um projeto de pesquisa aplicado a Etica em pesquisa 40 horas

radiofarmacia hospitalar Termo de consentimento tedricas
Plataforma Brasil
Legislacdes aplicaveis

|dentificar e aplicar ferramentas para reali-

zacdo de pesquisa e desenvolvimento em

radiofarmacia hospitalar oncoldgica .

) ) ) Coleta e analise de resultados

Desenvolver projeto de pesquisa em radiofar- 1do técni ientifico de i

macia hospitalar oncologica (e:;)cr:)tlig o tecnico-cientifico de livre 400 horas

Participar de evento técnico-cientifico de livre praticas

escolha, em comum acordo com o docente
ou preceptor

Elaborar e submeter artigo cientifico para
revista indexada

Elaboracao e submisséo de artigo para
revista cientifica indexada

RADIOFARMACIA




Mddulo 6 - Farmacovigilancia aplicada a radiofarmacia

Objetivo Conteudo Carga horaria

Elementos de um sistema de farmacovigi-
l&ncia em radiofarméacia hospitalar

Registros de farmacovigilancia
Aplicar os principios de farmacovigilancia em
radiofarmacia hospitalar oncoldgica e sua
importancia

Incidentes envolvendo interacdes 64 horas tedri-
medicamentosas co-praticas

Reacdes adversas a radiofarmacos
Literatura internacional relacionada

Legislacoes e diretrizes aplicaveis

Fonte: elaboragédo INCA.

Legenda: AIEA - Agéncia Internacional de Energia Atébmica; EANMMI - Sociedade Europeia de Medicina Nuclear;
SNM - Sociedade Americana de Medicina Nuclear; ®°"Tc - tecnécio-99m.

7.2 Carga horaria total

2.080 horas.

8. METODOLOGIA

O curso serd desenvolvido na radiofarmacia do Servico de Medicina Nuclear no Hos-
pital do Cancer | (HC ), em situacdes reais de assisténcia. A partir dessas situacdes da
rotina de uma radiofarmacia oncoldgica, o discente tera a possibilidade de enfrentar
as circunstancias desafiadoras do cotidiano da assisténcia sob supervisdo de docentes
e preceptores, que facilitardo seu processo de aprendizado nos conhecimentos espe-
cializados em radiofarmacia hospitalar oncoldgica. Por sua vez, a problematizacdo de
situacoes concretas |he possibilitard a analise, a compreensao, o desenvolvimento e a
aplicacdo de habilidades e conhecimentos que irdo além do conhecimento especifico
em radiofarmadacia oncoldgica. Além da participacdo da propria rotina do cotidiano de
uma radiofarmacia, outras estratégias de ensino também serdo utilizadas ao longo
do curso, tais como: visitas guiadas as instalagcdes do hospital; exposicdo dialogada,
leitura, discussdo e andlise de textos e documentos; elaboracdo de planejamentos e
controles; participacdo em projetos de pesquisa e em eventos técnico-cientificos de
livre escolha; observacado de rotinas e procedimentos; e apresentacdo de estudos de

caso e trabalhos solicitados.

9. RECURSOS DIDATICOS

Microcomputador, datashow, equipamentos e materiais do Servico de Medicina Nuclear

e radiofarmacia hospitalar.




10. AVALIACAO DE APRENDIZAGEM

O processo de avaliagcdo de aprendizagem do discente serd realizado por meio de
atividades praticas e tedrico-praticas em cada moddulo de ensino. Cada maddulo
envolvera pelo menos uma atividade diagndstica, uma durante o desenvolvimento e
uma ao final, de modo a avaliar o progresso. Ao final do curso, o discente devera
elaborar um artigo cientifico para submissdo e publicacdo em revista cientifica

indexada, em tema relacionado com a radiofarmacia hospitalar oncoldgica.

Ao final de cada moddulo, o docente emitird um conceito global pelo aprendizado
do discente, baseado em todas as avaliacdes do modulo. Esse conceito constara no
certificado.

A avaliacdo do discente consistird em aferir o processo e o resultado da aprendizagem
e emitir um conceito a partir da comparacdo com um padrdo estabelecido. Para a

avaliagcdo de aprendizagem do discente, serdo utilizados os seguintes conceitos:
| - conceito A - 6timo;

Il - conceito B - bom;

Il - conceito C - regular;

IV - conceito D - insuficiente.

O discente devera ter aproveitamento A, B ou C na avaliacdo global de cada mdédulo.
Caso tenha aproveitamento D, poderd realizar uma nova atividade avaliativa, para
complementar seu aprendizado. Essas atividades serdo acordadas entre o docente e o
discente. Apds a realizacdo da atividade complementar, o discente que ainda obtiver

conceito D sera considerado reprovado e desligado do curso.

Caso o discente esteja ausente em alguma atividade avaliativa, podera realizar segunda
chamada da atividade, mediante atestado médico ou documento comprobatédrio, de

acordo com Regimento Geral da Coordenacdo de Ensino do INCA.

11. COMPETENCIAS DO PROFISSIONAL EGRESSO

Planeja, adquire e controla os insumos utilizados na preparacao e no controle de qua-
lidade de radiofdarmacos.

Elabora um plano de controle de estoque em radiofarmacias hospitalares.

10



Participa de discussdes técnico-cientificas relacionadas com as alteracdes dos proto-
colos-padréo dos radiofarmacos.

Analisa criticamente as prescricdes de radiofdrmacos quanto aos aspectos legais e
técnicos.

Produz, manipula e fraciona radiofdrmacos de tecnécio-99m (°*°*"Tc) em radiofarmacias
hospitalares, de acordo com as boas praticas radiofarmacéuticas (normas vigentes da
Anvisa) e de radioprotecdo (normas vigentes da CNEN).

Realiza os procedimentos de controle de qualidade fisico-quimica de radiofarmacos,
de acordo com as boas praticas radiofarmacéuticas e de radioprotecao.

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

Interpreta resultados obtidos nos ensaios de controle de qualidade de radiofdrmacos
(radionuclidico, radioguimico, quimico) em radiofarmacias hospitalares.

Implanta agdes visando a garantia da qualidade em radiofarmacia.

Implanta acdes de farmacovigilancia, visando a identificacdo e a possivel intervencdo
em incidentes relacionados com a interacdo medicamentosa ou o efeito adverso no
paciente oncoldgico.

Fornece informacdes sobre materiais e equipamentos diversos ou qualquer outro
assunto ligado a radiofarmacia hospitalar.

Presta assisténcia farmacéutica aos pacientes oncoldgicos, visando a sua seguranca e
a dos individuos que com ele convivem.

Participa da elaboracdo de protocolos de servicos e das demais normativas que
envolvam as atividades radiofarmacéuticas.

Realiza intervencdes farmacéuticas e emite parecer farmacéutico a outros membros
da equipe de saude, com o propdsito de garantir a seguranca do paciente oncoldgico.

Desenvolve acdes para prevencao, identificacdo e notificacdo de incidentes e queixas
técnicas relacionados com a producdo, a manipulacéo e a dispensacdo de radiofarma-
cos em radiofarmacias hospitalares.

Documenta todo o processo de trabalho do radiofarmacéutico.
Gerencia e descarta residuos e rejeitos radioativos relacionados com os radiofarmacos.

Dirige, assessora e chefia tecnicamente radiofarmacias hospitalares.

1



Compreende a aplicacdo dos diversos radiofdrmacos em oncologia.
Associa e analisa suas atribuicdes a atividade pratica.

Atua na equipe multidisciplinar em oncologia.

12. CERTIFICAGCAO

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

coordenador.
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