SERVICO PUBLICO FEDERAL PROGRAMA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO Em -
ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ

EDUCACAO FARMACEUTICA

DELIBERACAO N° 2171/2019

Ementa: Aprova o Programa EduFar -
Educacao Farmacéutica: Curso
“Capacitagdo em Radiofarmacia”

O PLENARIO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO-
CRF-RJ, no uso de suas atribuicdes legais que lhe confere a Lei n° 3.820 de 11 de novembro de
1960 que cria e confere atribuicdes aos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia e o inciso X,
do artigo 2° anexo | da Resolugdo 603, de trinta e um de outubro de dois mil e quatorze, que
aprova o Regimento Interno dos Conselhos Regionais de Farmécia, e de conformidade com a
Deliberag&o tomada em Sess&o Plendria realizada em onze de setembro de 2019.

DELIBERA:
Artigo 1° — Aprovar o Programa EduFar — Educagéo Farmacéutica: Curso “Capacitacdo em
Radiofarmacia”. '

Artigo 2° — Esta Deliberacéo entra em vigor na data de sua assinatura.

Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2019.

Hhow
Tania Maria Lemos Mougo
Presidente

Rua _Afonso Pena, 115 - Tijuca - CEP 20270-244 - Rio de Janeiro - RY
Tel: (21) 3872-9200  Home Page: www.crf-rj.org. br )
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1. INTRODUCAO

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de Janeiro (CRF-RJ) estd iniciando
em 2018, com vigéncia até dezembro de 2019, o PROGRAMA EduFar — Educagio
Farmacéutica — que visa atualizagdo continua e permanente dos profissionais farmacéuticos
inscritos no CRF-RJ na 4rea de RADIOFARMACIA. '

Historicamente, os radiofdrmacos comegaram a ser utilizados em 1905, apds a descoberta em 8
de novembro de 1895 do Raio-X por Wilhelm Conrad Roentgen em seu laboratério, com
apresentagdo publica de sua descoberta em 6 de janeiro de 1896 (Early, Landa, 1995; Early,
1995). Neste cendrio, diversos personagens importantes foram destaque, dentre eles Marie
Sklodowska (mais tarde Marie Curie), Henri Becquerel e Pierre Curie (Early, Landa, 1995). A
evolugdo da medicina nuclear e consequentemente da Radiofarméacia, foi marcada de grandes
descobertas e grandes fracassos, além de engenhosos equipamentos e métodos (Simpson, 1922;
Taussig, 1923; Saubermann, 1914) . O primeiro uso de radionuclideos em humanos ocorreu em
1927, quando Blumgart e Yens mediram a circulacdo humana apds inje¢do de solugfo salina
exposta ao raddnio (Blumgart, Yens, 1926). Mais tarde, em 1938, estudos como de Hertz,
Roberts, Evan sobre a fung¢fo da tireoide com o uso de iodo-121 marcaram o inicio do uso

sistematico dos radionuclideos na clinica médica (Hertz, Roberts, Evans, 1938).

A Radiofarmidcia é cientificamente reconhecida como uma especialidade essencial

para a medicina nuclear, pois os procedimentos radiodiagnésticos ou radioterapéuticos nio

poderiam ser realizados sem a sua utilizacio.

A mais recente modificagdo na Constituigio Brasileira de 1988, relativa aos
radiofdrmacos, originou-se da Proposta de Emenda Constitucional (PEC) 199/03, que retirou da

Unido o monopélio da produgdo, comercializagdo e da utilizagfio de radioisétopos de meia-vida
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curta, para uso médico, agricola e industrial. A Emenda Constitucional 49, de 08 de fevereiro de
2006, facilitou a criagdo de novos centros produtores de radiofirmacos, gerando uma demanda
imediata de profissionais devidamente qualificados para trabalhar na pesquisa, desenvolvimento
e produgdo de radiofdrmacos. Estes profissionais devem ser legalmente habilitados e, para tanto,
€ requerida uma formag#o adequada e consistente.

Devido ao crescimento da tecnologia ¢ de uso de Tomédgrafos por Emissdo de Pésitrons
(PET) e, consequentemente, do uso do Fluordesoxiglicose marcado com Fluor-18 (FDG-'°F) e
dos radiofdrmacos de maneira geral, torna-se importante a existéncia de uma regulamentagfo
especifica.

Neste sentido, a ANVISA publicou recentemente resolugdes que normatizam as Boas
Praticas de Fabricagao de Radiofarmacos (RDC 63 de 23.12.2009) e o Registro de radiofarmacos
(RDC 64 de 23.12.2009). A RDC 63 é complementar & RDC 17 de abril de 2010, que dispde
sobre as Boas Préticas de Fabricagdio de Medicamentos. As resolucdes da ANVISA determin;lm
a necessidade de um profissional farmacéutico responsivel pela produ¢io e controle de
qualidade de radiofdrmacos.

Néo obstante, esse curso estd em estrito alinhamento & resolugiio CFF no.655/2018 que
dispde sobre as atribui¢des do farmacéutico no ambito da Radiofarmacia, possibilitando
harmoniosamente o cumprimento da mesma de forma plena, assim como auxiliando no
fortalecimento do cenério nuclear brasileiro.

Estima-se que o mercado atualmente necessite de mais de 100 profissionais para
contratagdo imediata. Tais profissionais devem receber além de treinamento pratico, extensa
orientag#o tedrica versando sobre os principais tépicos da Radiofarmécia, dentre eles: nog:ﬁes'd‘e
radioprote¢do, instrumentagdo nuclear, produgdo, controle e garantia de qualidade de
radiofarmacos, assim como produg#o, controle e garantia da qualidade de radioisétopos. Embora

existam no pais diversos servigos de Medicina Nuclear, a oferta de profissionais devidamente
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qualificados € reduzida por caréncia de cursos de formagdo que contemplem todos os contetdos
necessarios para a capacitagdo profissional do especialista em Radiofarmécia. Vislumbrando a
inegével demanda do profissional nesta 4rea especifica da Medicina Nuclear, este projeto propde

a criagdo do primeiro curso de capacitagdo em Radiofarmécia no Estado do Rio de Janeiro.

2. OBJETIVOS

Formar farmacéuticos, devidamente qualificados e habilitados para integrar equipes
multidisciplinares que trabalham com Radiofarmdcia aplicada a diferentes setores (industrial,
clinico, pesquisa e desenvolvimento).
Formar profissionais especialistas qualificados e habilitados no(a):

* produgdo de radioisotopos;

= produgdo de radiofarmacos;

" controle e garantia de qualidade de radiofdrmacos;

» Radiofarmaécia hospitalar e centralizada

3. METODOLOGIA

Serdo utilizadas metodologias ativas de ensino (discussdo de videos e dinimicas em
grupo).

O curso serd desenvolvido em 10 datas, cada data com 8 horas/aula. A carga horaria total
do Curso sera de 80 (oitenta) horas, ministradas por profissionais com experiéncias
comprovadas. |

As aulas serdo quinzenais, com carga hordria de 8 horas: sabados das 9:00h as 18:00h ou
das 8:00h as 17:00h.

O numero de vagas serd de 30 profissionais farmacéuticos.

Para participar do Programa os profissionais deverfio estar regularmente inscritos ﬁo

CRF-RJ.

Nio serdo disponibilizadas vagas para académicos dos cursos de farmicia.

W/GHS
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As inscriges serdo gratuitas e realizadas em formulario on line disponibilizado no site do
CRF-RIJ para o Programa EduFar.

As inscrigdes serdo para o curso integralmente. Sera emitido um certificado por curso.
As aulas serdo ministradas nos municipios que possuem seccionais do CRF-RJ e na sede.

As aulas serdo realizadas em locais a serem divulgados no site do CRF-RJ e por correio

eletronico.
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4. DISCIPLINAS

1. FISICA DAS RADIACOES
a. Tipos de radiagéo
b. Radioatividade e radionuclideos
c. Decaimento radioativo

d. Interacfo da radiagiio com a matéria

2. PROTECAO RADIOLOGICA
a. Grandezas fisicas e unidades utilizadas em radioprotegéio
b. Principios gerais de protegfo radiol6gica operacional
c. Principios bésicos do sistema de limitagdo de doses
d. Principios de monitoragdo do trabalhador e do publico
e. Protecdo radiologica nas instalagdes de Radiofarmécia
f. Regulamentagio
g. Gerenciamento de rejeitos
3. EFEITOS BIOLOGICOS DAS RADIACOES
a. Efeito das radiagdes em macromoléculas e células
b. Efeitos das radiagdes sobre 6rgéos e sistemas especificos
c. Sindromes da radiagdo
d. Descri¢do e andlise de acidentes
4. INSTRUMENTACAO
a. Tipos de detectores e principio de funcionamento
b. Medida da radioatividade

c. Calibragdo e verificagdo dos equipamentos M(
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5. PRODUCAO DE RADIOISOTOPOS
a. Reator
b. Ciclotron
c. Geradores de radionuclideos
6. INTRODUCAO A RADIOFARMACIA
a. Moléculas marcadas x Radiofdrmacos
b. Modalidades em Radiofarmécia
¢. Aplicagdes clinicas de radiofarmacos
d. Mecanismo de ago dos radiofarmacos
7. PRODUCAO DE RADIOFARMACOS
a. Marcacfo de moléculas com *™Tc e outros metais
b. Produgfo automatizada de radiofarmacos de PET
8. CONTROLE DE QUALIDADE DE RADIOFARMACOS
a. Controle de qualidade de produto final
b. Controle de qualidade de matéria-prima e material de envase e acondicionamento
c. Monitoragdo ambiental
9. GARANTIA DA QUALIDADE NA PRODUCAO DE RADIOFARMACOS
a. Boas Praticas de Fabricagfo na produgfo de radiofarmacos
b. Aspectos regulatorios
10. RADIOFARMACIA HOSPITALAR
a. Recebimento e armazenamento de radiofarmacos
b. Fracionamento de radiofdrmacos e dispensagfo
¢. Marcagio de kits com *™Tc
d. Controle de qualidade de radiofarmacos

e. Garantia da qualidade em Radiofarmécia hospitalar \‘{7}7,(
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11. DEONTOLOGIA, ETICA E LEGISLACAO
a. Legislagdo farmacéutica
b. Aspectos regulatérios aplicados a Radiofarmacia
c. Bioética e ética em pesquisa clinica
12. FERRAMENTAS DE PESQUISA E ANALISE DE DADOS
a. Principios da elaboracdo e desenvolvimento de projetos de pesquisa
b. Redagdo e apresentagfo de relatérios de pesquisa, artigos cientificos, teses e
dissertacdes
13. RADIOFARMACOS: PERSPECTIVAS FUTURAS
a. Novas perspectivas em pesquisa
b. Novos radiofarmacos
c. Novas moléculas marcadas
14. INTRODUCAO A MEDICINA NUCLEAR
a. Medicina Nuclear
b. Conceitos
c. Equipamentos e técnicas
15. APLICACOES CLINICAS
a. Principais doencas: cardiologia, neurologia, oncologia
b. Diagnéstico diferencial
C. Tumores expoentes
16. RADIOFARMACOS TERAPEUTICOS
a. Novas perspectivas em pesquisa
b. Novos radiofdirmacos

c. Terapia tumoral
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5. CONTRATACAO DOS PROFESSORES

Os professores do EduFar serfio escolhidos de acordo com a sua experiéncia nas
disciplinas oferecidas descritas em seu curriculo Lattes (CNPq). Faremos um chamamento
publico pelo site do CRF-RJ (http://crf-rj.org.br/) para realizagdio de uma entrevista na sede do

CRF-RJ. A remuneragéo dos docentes sera de acordo com sua qualificaciio académica a saber:

. Especializa¢do: R$80,00 por hora/aula
. Mestre: R$ 100,00 por hora/aula
. Doutor: R$ 120,00 por hora/aula

Sobre a remuneragdo incidirdo as retengdes legais.

6. ATRIBUICOES

6.1. Do CRF-RJ SEDE:
° Prover recursos financeiros e apoio para todos os coordenadores e toda equipe
envolvida no projeto.
° Cabera ao setor SCT: realizar as inscri¢des, que serdo feitas através de formulario on
line disponibilizado no site do CRF-RJ para o Programa EduFar. Estas informacdes estarfio
disponibilizadas no site do CRF-RJ. O SCT emitira os Certificados de participagdo no Programa
EduFar.

6.2. Dos COORDENADORES DAS SECCIONAIS:
° Far@o contatos com as instituicdes que poderdo disponibilizar os espagos para a
realizag@o dos cursos.
Espacos necessarios: uma sala de aula com capacidade para 30 alunos, com projetor multimidia,
computador e tela, com mesa de apoio para o professor. |
° Irfo contatar os profissionais ministrantes que farfio o treinamento, assim como daro o

apoio logistico para os mesmos, antes e durante o evento.

W
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7. CUSTOS

7.1. RECURSOS HUMANOS
Profissionais ministrantes:
Os profissionais ministrantes envolvidos na capacitagdo serdo pagos através de hora/aula,
mediante recibo RPA, pelo setor financeiro do CRF-RJ. O valor méximo da hora/aula sera de R$
120,00 (cento e vinte reais). Para o total de 24 horas/aula do Curso “Seguranga do Paciente e
gerenciamento de Riscos Assistenciais™ o custo total serd de R$ 2.880,00
O valor da hora/aula variara conforme a titulagdo académica do ministrante.
O valor do Curso serd definido em fungéo da quantidade de turmas ofertadas.
Os gastos com deslocamento dos ministrantes para outros municipios e hospedagem ficardo a
cargo do CRF-RJ.

7.2. OUTROS RECURSOS

Recursos did4ticos:
Como projetor multimidia (data-show)/tela para projecdo e computador para apresentacio das

aulas, serdo fornecidos pelo local da realizagdo do evento, sempre que possivel.

Material Didatico:
° Apresenta¢do dos ministrantes: slides com moldura padronizada, para caracterizar o

Programa EduFar. O slide moldura-padréo (power point) ser4 disponibilizado pelo CRF-RJ.

° Apostila (apresentagdo dos ministrantes) digital.
J Pasta, bloco de anotagdes e caneta - fornecidos pelo CRF-RJ.
° Formulario para Avaliagfo do Curso pelos alunos.

Certificado de participacio:
Sera digital, contera logomarca do Programa EduFar e as informacdes da participacéo do aluno e

do ministrante, inclusive carga horéria. Serfo assinados pelos Diretores do CRF-RJ, em
conjunto.

Declaracgéo de Presenca:
Sera emitida e entregue no local do curso aos alunos que ali solicitarem.



