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O ‘esquenta’ de

um evento grandioso!

A poucos dias da abertura do XXl Congresso Farmacéutico de Sao
Paulo, a Revista do Farmacéutico traz nova rodada de artigos de
autoria de alguns dos ministrantes com presenca confirmada em
inumeras atividades tanto da programacao on-line do evento (dias
6 e 7 de outubro), bem como da presencial (entre os dias 12 e 14).

Desta vez, os textos abordam temas de interesse nas areas de Cuidado
Farmacéutico a Pessoa com Deficiéncia, Tecnologias na Area Farmacéu-
tica, Pesquisa Clinica, Logistica Reversa, Residuos e Gestao Ambiental,
Logistica de Produtos de Interesse a Saude, Acupuntura e Medicina Tradi-
cionalChinesa, Cannabis Medicinal, Cuidado Farmacéutico em Infectologia,
Farmacia Hospitalar, Gestao e Carreira, Assuntos Regulatorios, Dispositivos
Médicos, Farmacovigilancia e Industria, Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

A publicacao dos artigos € uma pequena amostra do conteu-
do multidisciplinar a ser apresentado neste que tem tudo para ser
o maior Congresso Farmacéutico de Sao Paulo de todos os tempos.

Mais informacdes podem ser obtidas no hotsite congressocrf.org.br .

Boa leitura!


https://congressocrf.org.br/

Cuidado Farmacéutico a Pessoa com Deficiéncia e Tecnologias na Area Farmacéutica
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Atuacao do farmacéutico no
cuidado a pessoa com deficiéncia

O cuidado farmacéutico envolve o apoio
clinico-assistencial prestado diretamente a
toda a sociedade, seja de forma individual
ou compartilhada. Quando se falaem toda a
sociedade, fica subentendido que o atendi-
mento farmacéutico deve alcancar a todas
as pessoas, independentemente de haver
ou hao algum tipo de deficiéncia.

De acordo com as diretrizes para a atuacao
do farmacéutico no atendimento a pessoa
com deficiéncia, descritas na Resolugao n°
662/2018 do Conselho Federal de Farma-
cia (CFF), esse profissional tem o dever de
dispensar a pessoa com deficiéncia a mes-
ma qualidade da assisténcia destinada a
pessoa sem deficiéncia, com comunicacao
acessivel e garantindo o atendimento as es-
pecificidades de cada individuo, sem qual-
quer discriminacgao.

O cuidado farmacéutico, portanto, deve
buscar minimizar as barreiras de comunica-
cao e atitudinais, adequando a metodologia
de acolhimento e intervencao de acordo
com a necessidade especifica de cada pes-
s0aq, seja ela cega, surda, com deficiéncia fi-
sica, mental/intelectual.

As pessoas surdas, em geral, tém dificulda-
de na comunicacao, necessitando de assis-
téncia a saude adequada a sua lingua e cul-
tura. A Lingua Brasileira de Sinais (Libras) €

a lingua da comunidade surda. Este publico,
por ter uma lingua propria, talvez seja o que
traz mais desafios no contexto da comuni-
cacao. O farmacéutico e o usuario precisam
de uma comunicag¢ao assertiva para ter su-
cesso nha pratica de cuidado a saude.

Tendo em vista as dificuldades linguisticas
vivenciadas pelos surdos, conhecer a Libras
€ imprescindivel aos farmacéuticos. Nesse
contexto, a Universidade Federal do Vale do
Sao Francisco (Univasf), juntamente com o
CFF, pesquisadores e profissionais da area
farmacéutica e de Libras de todas as regi-
oes brasileiras, vém desenvolvendo desde
2019 o Programa FarmalL.ibras.


https://congressocrf.org.br/ministrante/332
https://congressocrf.org.br/ministrante/421
https://congressocrf.org.br/ministrante/534
https://congressocrf.org.br/ministrante/353

Esse programa vem criando ferramentas de
comunicacao farmacéutica com as pessoas
surdas usuarias de Libras e a formacao de
farmacéuticos nesta linguagem inclusiva. Em
2022, foi lancado na Plataforma EduFarma do
CFF o Curso de Libras para Farmacéuticos,
em formato on-line. Até setembro de 2023, ja
contava com mais de 6,5 mil farmacéuticos
de todo o Brasil inscritos.

Assim, é preciso que os farmacéuticos este-
jam atentos as oportunidades de formacao e
discussdes técnicas e humanisticas que os
capacitem ao atendimento inclusivo e aces-
sivel a pessoa com deficiéncia.

Durante o XXII Congresso Farmacéutico de
Sao Paulo havera diversas atividades rela-
tivas a essa tematica, incluindo um encon-
tro de certificacao do conhecimento pratico
do Curso de Libras para Farmacéuticos do
Programa FarmalLibras, entre outras, como
palestras e mesas-redondas; uma grande
oportunidade para ampliar as competéncias
e habilidades farmacéuticas inclusivas.

Os autores do artigo participarao da palestra
(dia13/10/ 2023,
as 12h50); do painel
(dia 14/10/2023, as 13h20); e da mesa-
redonda
(dia
14/10/2023, as 10h40), no XXIl Congresso Farmacéutico de Sao Paulo

Dra. Abia Cristina Felippe Lima Ferraz € farmacéutica pela Universidade Camilo Castelo
Branco, pés-graduada em Farmacoterapia e Farmacologia Clinica pelo Senac,
especializanda em Assisténcia Farmacéutica para Pessoas Surdas. Colaboradora no
projeto FarmalLibras e palestrante sobre temas ligados a Inclusao e Acessibilidade.

Dra. Deuzilane Muniz Nunes é professora-adjunta do curso de Farmacia e da
Residéncia Multiprofissional em Intensivismo da Universidade Federal do Vale do
Sao Francisco/Univasf. Especialista em Libras, mestre em Ciéncias Farmacéuticas e
doutora em Ciéncias Médicas. Coordena o Programa FarmalLibras.

Dr. Ricardo Vinicius Simdes Vieira é farmacéutico pela Univasf, especialista em docéncia, traducao
e interpretacao em Libras pelo Instituto Audir Azevedo, tradutor e intérprete de Libras para a Lingua
Portuguesa. Aluno do Programa de Pés-Graduacao em Ciéncias da Saude e Biolégicas da Univasf.

Dr. Tarcisio José Palhano é farmacéutico-bioquimico pela Universidade Federal do Rio Grande do
Norte, professor-adjunto aposentado e especialista em Farmacia Clinica pela Universidad de Chile,
assessor da presidéncia do CFF e vice-presidente da Sociedade Brasileira de Farmacia Clinica.




Pesquisa Clinica

Dra. Claudia Cilento

desenvolvimento clinico tradicional de medicamento leva em torno de sete a oito anos
e, academicamente, divide-se em fases |, Il e lll. Os parametros como critérios de inclusao,
dose e esquema posolédgico sao definidos no protocolo e permanecem inalterados até o
término do estudo.

Com a evolucao do conhecimento, surgiram novos modelos de estudos clinicos que buscam
ampliar os niveis de seguranca dos participantes, acelerar a conclusao e otimizar custos, pois
permitem, por exemplo, selecionar o grupo com melhores resultados, alterar os critérios de
elegibilidade de acordo com subgrupos com melhor desempenho ou adaptacao do des-
fecho. Esses novos modelos dinamicos sao chamados de estudos adaptativos em que as
alteracoes sao projetadas antecipadamente no protocolo e no plano de analise estatistico.

As adaptacoes podem ser:

Prospetivas: randomizacao adaptativa, reestimacao a dimensao da amostra, “drop the
loser” (ou subgrupos de tratamentos inferiores).

Concomitantes: incluem modificacao dos critérios de inclusao/exclusao, critérios de
viabilidade, doses/esquemas de tratamento, mudancas nas hipoteses e/ou endpoints.*

Retrospectivas: modificacdes no plano de analise estatistico anteriores a quebra de
ocultacado dos codigos de acesso aos dados do ensaio.!


https://congressocrf.org.br/ministrante/501

Estudos Clinicos Adaptativos incluem®:

- Randomizacao adaptativa

- Desenho adaptativo sequencial

- ldentificacao adaptativa de dose
- Fases lI/lll “seamless”

+  Re-estimacao da dimensao da amostra

Sem duvidas, os desenhos adaptativos tém
um grande potencial de diminuir o tempo de
desenvolvimento clinico e evitar a exposi-
cao de pacientes a tratamentos que nao sao
0s mais adequados, mas chamo a atencao
para o fato de que essas adaptacdes trazem
um grau de complexidade importante e de-
vem ser conduzidas de maneira criteriosa a
fim de nao potencializar viés.

A autora do artigo participara da painel

- “Pick the winner”

- Mudanca nos critérios de elegibilidade
+  Mudanca no objetivo de estudo
- Desenho adaptativo por biomarcadores

+ Adaptacao de endpoints

Referéncia Bibliografica

1 Cerqueira, FP. Modelos dinamicos de ensaios clinicos: Desenho Adaptativo.
Dissertacao para obtencao ao grau de Mestre em Farmacologia Aplicada sob
a orientacao da Professora Doutora Maria Dulce Cotrim e do Professor Doutor
Angelo Jesus e apresentada & Faculdade de Farmacia da Universidade de

Coimbra. Junho, 2018

no XXII

Congresso Farmacéutico de Sao Paulo dia 13/10/2023, as 17h.

Dra. Claudia Cilento é farmacéutica pela USP, pés-graduada em Administracao e
Marketing pela ESPM e em Direito Sanitario pela Faculdade de Saude Publica da

USP. Possui mestrado na area de Legislacao Sanitaria pela Faculdade de
Saude Publica da USP. Consultora em servicos regulatérios de saude e
docente em cursos de pos-graduacao das Faculdades Oswaldo Cruz.




Logl'stica Reversa, Residuos e Gestao Ambiental

Dr. Fabio Dal Bello

de Menezes

ESG™ na Industria
Farmaceutica e adequada
solucao ambiental dos residuos

A industria farmacéutica desempenha um
papel essencial na sociedade, fornecendo
medicamentos e produtos de saude que
salvam vidas e melhoram o bem-estar das
pessoas. No entanto, a producao de medi-
camentos também gera uma quantidade
significativa de residuos solidos que preci-
sam ser gerenciados adequadamente para
minimizar os impactos ambientais e prote-
ger a saude publica. Nesse contexto, a tec-
nologia de plasma tem se mostrado uma
solucao promissora para o tratamento des-
ses residuos.

Os residuos sélidos da industria farma-
céutica podem incluir substancias qui-
micas, embalagens de medicamentos,
materiais contaminados e outros produtos
descartados durante o processo de pro-
ducao. Esses residuos podem conter subs-
tancias toxicas e perigosas como produtos
quimicos residuais e ingredientes farma-
céuticos ativos, que podem representar
riscos tanto para o meio ambiente quanto
para a saude humana.

Atecnologia de plasma consiste em utilizar
um gas ionizado a altas temperaturas para
decompor e destruir esses residuos de for-
ma eficiente. Durante o processo, as molé-
culas organicas sao convertidas em seus
componentes basicos como agua, didxido
de carbono e cinzas inertes. Essa aborda-
gem oferece varias vantagens em compa-
racao com os métodos convencionais de
tratamento de residuos.

Em primeiro lugar, o tratamento de resi-
duos solidos da industria farmacéutica por
tecnologia de plasma é altamente eficien-
te na destruicao de compostos organicos
perigosos. As altas temperaturas alcan-
cadas no processo de plasma permitem a
quebra de ligagdes quimicas complexas,
eliminando efetivamente as substancias
toxicas presentes nos residuos. Isso garan-
te que esses materiais sejam completa-
mente destruidos, reduzindo os riscos de
contaminacao ambiental.

"Sigla em inglés para Environmental, Social and Governance e
corresponde ao conceito de Sustentabilidade ambiental, social
e de governanga corporativa.

Os residuos sdlidos da industria farmacéutica
podem incluir substancias quimicas, embalagens
de medicamentos, materiais contaminados e outros

produtos descartados durante o processo de producao , ,



https://congressocrf.org.br/ministrante/621

Além disso, a tecnologia de plasma é capaz
de tratar uma ampla variedade de residuos
solidos da industria farmacéutica. Indepen-
dentemente da composi¢cao ou da concen-
tracao dos residuos, o plasma pode lidar
com diferentes tipos de materiais, incluindo
plasticos, metais e produtos quimicos. Essa
flexibilidade torna essa tecnologia adequa-
da para lidar com a diversidade de residuos
gerados pela industria farmacéutica.

Outra vantagem significativa do tratamento
de residuos por tecnologia de plasma € a
reducao do impacto ambiental. Ao conver-
ter os residuos em componentes inofensi-
vos, o plasma evita a contaminacao do solo,
da agua e do ar. Além disso, o processo de
plasma pode ser projetado para recuperar
energia, transformando o calor gerado du-
rante a destruicao dos residuos em eletri-
cidade utilizavel. Essa abordagem contribui
para a sustentabilidade e a reducao do con-
sumo de recursos.

O autor do artigo ministrara a palestra

E importante ressaltar que o tratamento de
residuos solidos da industria farmacéutica
por tecnologia de plasma ainda esta em
desenvolvimento e requer investimentos
continuos em pesquisa e desenvolvimento.
E necessario aprimorar as técnicas de plas-
ma, otimizar os processos e garantir a segu-
ranca e conformidade regulatoria.

Em conclusao, a tecnologia de plasma ofe-
rece uma solucao promissora para o tra-
tamento de residuos soélidos da industria
farmacéutica. Sua eficiéncia na destruicao
de compostos organicos perigosos, a capa-
cidade de tratar uma ampla variedade de
materiais e a reducao do impacto ambien-
tal destacam sua importancia na busca por
praticas sustentaveis e seguras na industria
farmacéutica. Investir nessa tecnologia e
fundamental para promover a protecao am-
biental, a saude publica e aimagem positiva
da industria farmacéutica.

no XXIl Congresso Farmacéutico de Sao Paulo dia 13/10/2023, as 17h40.

Dr. Fabio Dal Bello de Menezes é advogado, empreendedor, consultor juridico e
financeiro internacional. Bacharel em Ciéncias Juridicas e Sociais pela Universidade

Luterana do Brasil (Ultra). Formacao em Direito Notarial pela Associacao de Juizes e
Magistrados. Professor de Direito Empresarial - Teoria Geral do Direito pela Faculdade
Anglicana de Erechim (RS). Tabelido substituto no 1° Tabelionato de Erechim (RS).




Logl'stica de produtos de interesse a saude

Fabricio Santos

credito em Deus; todas as demais coi-
sas devem me apresentar dados e fatos”. Foi
esta frase que encarei na primeira parede
da sala enquanto ingressava em meu cur-
so de Green Belt pela Unicamp, e € também
por esta linha de raciocinio que se concen-
tra tudo o que venho desenvolvendo acerca
de qualificagao de rotas e mapeamento de
terminais de carga no setor farmacéutico.

Honestamente, nao considero que seja tar-
de demais para dizer que as rotas dos pro-
dutos life science precisam ser conhecidas
muito além de sua roteirizacao, municipa-
lizacao, particularidades operativas ou tri-

butarias, mas também em sua temperatura,
umidade e demais grandezas aplicaveis ao
perfil do produto ou negodcio, conforme pre-
conizado no artigo 64 da RDC 430/2020 e
na RDC 653/2022, ambas da Anvisa.

Tal conhecimento € imprescindivel na cons-
trucao de uma base de dados histérica que
contribuira futuramente (e no presente mo-
mento) como balizadora para tomada de
decisdes no aspecto qualificatorio. Por isso,
estes estudos devem ser realizados através
de instrumentos de medicao precisos, cali-
brados e por profissionais capacitados tec-
nicamente para o exercicio.


https://congressocrf.org.br/ministrante/522

Em suma, sao as informacoes de tempe-
ratura e umidade, além das caracteristicas
operativas como volumetria, lead time etc.
que, na maioria das vezes, serao os pilares-
-auxiliadores no entendimento das rotas e
posterior qualificacao destas.

Nestes ultimos anos tenho respondido a
colegas de profissao, a grupos de entidade
de classe, ou em palestras ou workshops
sobre a metodologia de qualificacao. E
aqui fica minha tentativa de simplificar o
processo, todavia, sem a intencao de dimi-
nuir sua relevancia. lil Defina as regras do
jogo (requerimento de usuario), liil junte e
avalie as especificacdes técnicas (qualifica-
cao de desempenho e instalacao), liiil teste
OS piores cenarios possiveis sem risco de
impactar o produto ou negécio (qualifica-
cao de operacao) e livl reteste o cenario
critico, porém, agora com risco reduzido

uma vez que todas as etapas anteriores
foram aprovadas (qualificacdo de desem-
penho/performance).

A aplicacao deste raciocinio para rotas cri-
ticas, embalagens térmicas, veiculos clima-
tizados ou terminais de carga assegurara
maior robustez em todos os elos da cadeia
de suprimentos, aléem de compliance regu-
latdrio, integridade nos processos e maior
qualidade aos produtos.

Sendo assim, qualificacao de rotas e mape-
amento dos terminais de carga nao podem
ser realizados com magica, eles demandam
investimento de esforco, tempo e recursos.
E, embora um pouco de fé nunca é demais,
recordo-me que “acredito em Deus; todas
as demais coisas devem me apresentar
dados e fatos”

O autor do artigo participara do painel

no XXIl Congresso

Farmacéutico de Sao Paulo dia 14/10/2023, as 12h.

Fabricio Santos é graduado em Engenharia de Producao Mecanica pela Universidade
Nove de Julho. Possui MBA em Gestao da Qualidade pela USP, MBA em Gestao de

Pessoas e Lideranca pela USP, certificacoes Green Belt e Six Sigma pela EDTI/Unicamp.
Especialista em Ferramentas da Qualidade pela Porsche Consulting. Experiéncia em
Logistica nas areas de Engenharia, Regulatéria, Garantia de Qualidade e Comercial.
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Cuidado Farmacéutico a Pessoa com Deficiéncia e Tecnologias na Area Farmacéutica

Dr. Fernando Santiago

A coleta de dados pessoais pelas
farmacias vista pela ANPD:
consideracoes sobre a Nota Tecnica n° 4

Quase todos os cidaddos brasileiros ja
passaram por essa experiéncia. Ao efetuar
um pagamento em uma farmacia, seu CPF
e requisitado para fins de obtencao de um
desconto no medicamento que pretende
adquirir. Com efeito, as farmacias de todo pais
coletam e utilizam cotidianamente diversos
dados pessoais de clientes, notadamente
o nome completo, o CPF e demais dados
referentes a saude para Vviabilizar a
participacao de clientes em Programas de
Beneficios em Medicamentos (PBMs).

Esses programas sao iniciativas privadas (ou
publicas, no caso do Farmacia Popular, espe-
cificamente) que oferecem descontos, espe-
cialmente para tratamentos médicos de lon-
ga duracao. Ha diversos tipos de programas,
0s principais sao oferecidos pelos fabrican-
tes dos medicamentos - a Industria Farma-
céutica - mas ha também aqueles criados e
mantidos pelas proprias farmacias. O cadas-
tramento e a participacao dos cidadaos nes-
ses programas €, inegavelmente, parte da
rotina das instituicdoes farmacéuticas.

No més de maio de 2023, a Autoridade
Nacional de Protecao de Dados Pessoais
(ANPD) emitiu uma nota técnica® no assunto
“alinhamento de conformidade com a LGPD
e sua aplicacao no varejo farmacéutico” em
que aborda o tema dos PBMs.

Nesse documento, a autoridade manifesta
preocupacao com a baixa maturidade em
termos de privacidade e protecao de dados

pessoais no setor farmacéutico como um
todo, além de orientar empresas desse se-
tor sobre medidas que podem ser adotadas
para garantir a plena conformidade com a lei.

A preocupacao da ANPD é muito justificada
quando consideramos que os PBMs pos-
suem milhares de usuarios no Brasil. Somen-
te o Farmacia Popular conta com mais de 31
milhdes de beneficiarios?.

Nesse cenario, € importante nos interessar-
mos sobre as praticas de protecao de dados
pessoais adotadas nesses programas: elas
estao em conformidade com a LGPD?

Conforme a aludida Nota Técnica, os estu-
dos realizados pela ANPD revelaram diver-
sos pontos de alarme. As informacodes so-
bre os tipos de dados utilizados e as suas



finalidades nao sao devidamente comu-
nicadas aos usuarios e interessados. Pelo
contrario: € comum que o cliente descu-
bra somente no momento do pagamento
que o desconto ou promocao so € aplicavel
mediante cadastro no programa. Aléem disso,
a Autoridade ressaltou a coleta excessiva de
dados pessoais que denuncia a falta de pra-
ticas de minimizacao dos dados coletados e
compartilhados com outros agentes, sejam
esses intermediarios do programa ou indus-
trias farmacéuticas.

Nesse contexto, resta a pergunta: quais sao
os pontos-chave de adequacao para que
um Programa de Beneficio em Medicamen-
tos - seja ele da propria farmacia ou da in-
dustria farmacéutica - esteja em conformi-
dade com a LGPD?

O primeiro aspecto de adequacao €, decer-
to, o dever de informacao. Recomenda-se
que se apresente ao cliente uma informa-
cao clara sobre qual tipo de PBM ele esta se
inscrevendo. Trata-se de um plano da pro-
pria farmacia ou da industria farmacéutica?
Ou de ambos?

Em termos juridicos, as farmacias devem
ser capazes de informar as bases legais da
LGPD que respaldam os tratamentos de da-
dos pessoais por elas realizados no ambito
do programa. Algumas instituicoes coletam
o consentimento dos beneficiarios para a
participacdo nos programas, mas como a
concessao de desconto esta condicionada
ao cadastramento, pode-se eventualmente
alegar vicio de consentimento. Nesse con-

O autor do artigo ministrara a
palestra

no XXIi
Congresso Farmacéutico de Sao
Paulo dia 13/10/2023, as 18h.

texto, € essencial obter apoio juridico es-
pecializado para assegurar que 0s proces-
sos realizados nos PBMs estao dentro das
hipoteses legais.

O setor farmacéutico, devido a natureza
dos dados pessoais que trata, sempre sera
bastante visado e fiscalizado em relacao as
praticas de privacidade e protecao de da-
dos que adota. Vale lembrar que, dentre os
sete processos sancionatorios em curso na
ANPD, quatro deles se relacionam a institui-
coes do setor da saude. Ademais, os diver-
sos Procons brasileiros também sao bem
atuantes na fiscalizacao do setor, ja tendo
aplicado notificacoes® e multas* em alguns
agentes de tratamento.

Nesse cenario, a adocao das melhores
praticas em matéria de protecao de dados
pessoais no setor farmacéutico nao € mais
uma opcao. Os Programas de Beneficio em
Medicamentos sao excelentes iniciativas que
viabilizam o acesso a medicamentos com
custos mais acessiveis e fidelizam clientes.
Contudo, a solidez juridica da sua aplicacao,
na pratica, deve passar por uma criteriosa
analise por um profissional especializado
de forma a garantir que os seus beneficios
superem os riscos, tanto para os titulares
cadastrados quanto para as farmacias
envolvidas.

O artigo tem coautoria da Dra. Brenda Beltramin,
advogada de Direito Digital no Chenut Oliveira
Santiago, bacharel em Direito pela Universidade Fe-
deral de Minas Gerais (UFMG).

Referéncia Bibliografica
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Acupuntura - Medicina Tradicional Chinesa

Dr. Luis Miguel Lavado -

s estudos realizados sobre o recurso a
MedicinaTradicionalChinesa e aAcupunctura
demonstram que, geralmente, as populacoes
procuram solucdes para doencas cronicas
como dores, doencas debilitantes e
situacoes de limite como cancro (Astin,
1988 cit. por King et al,, 2000). Ainda que a
maioria dos doentes esteja satisfeita com
0 acompanhamento da sua patologia pela
medicina alopatica, as pessoas procuram
novas estratégias para se tratarem. Com a
evolucao dos comportamentos relacionados
com a gestao da saude e doenca, os
doentes desejam assumir um maior controle
sobre a sua saude, procurando obter mais
informacdes sobre as possiveis terapéuticas
a que podem recorrer, assumindo um maior
controle sobre a sua vida (Astin, 1988).

Das pesquisas publicadas, temos a destacar
Coulter et al. (2004) e Canizares et al. (2017)
por referirem que o envelhecimento da po-
pulacao tem efeitos imediatos na prevalén-
cia das doencas cronicas, uma das grandes
motivagdes para a procura da Medicina Tra-
dicional Chinesa. Com efeito, € expectavel
que a sua procura aumente. Analisando a
situacao europeia, verifica-se que a percen-
tagem da populacao idosa tem crescido, su-
portada por uma maior esperanca de vida,
consequente da reducao da mortalidade em
todas as idades (Eurostat, 2015). Consideran-
do a realidade portuguesa, o numero de pes-
soas com mais de 65 e mais anos sera de 2,8
milhdes até 2080.




E particularmente importante verificar que
a partir de 2000 os estudos passam a iden-
tificar, regularmente, novas motivacoes por
parte dos doentes. Estes procuram uma
abordagem holistica, com menos efeitos
secundarios identificando-se com a aborda-
gem da Medicina Tradicional Chinesa e pro-
curando uma solucao integrativa. O doente
surge como o gestor da sua saude, reunindo
a informacao que lhe é disponibilizada por
um vasto conjunto de profissionais e que,
com a sua orientacao, toma decisées acerca
da melhor estratégia terapéutica que con-
templa a sua saude e estilo de vida (Coulter
et al,, 2004; Hollenberg, 2006; Maizes, et al,
2009; Kanodia, et al., 2010; Sirois, et al., 2016).

Um estudo realizado por Lavado, 2019, ao
analisar patologias que motivaram as con-
sultas de Medicina Tradicional Chinesa, des-
tacam-se notoriamente as patologias mus-
culo-esqueléticas, com 35,90%.

Na pratica clinica e frequente recorrer-se

O autor do artigo ministrara a palestra

aos pontos de Acupunctura dos Meridianos
Principais. Contudo, o tratamento atraves
dos Meridianos Extraordinarios permite uma
abordagem holistica do paciente. Visto que
estes Meridianos canalizam a energia entre
os Meridianos Principais e tém uma ligacao
directa a energia ancestral, promovem uma
relacao completa em todo o organismo e
seus sistemas. Revelam-se um poderoso
aliado no tratamento de patologias.

Para a sua aplicagcao, sera necessario
identificar a area de abrangéncia de cada
Meridiano Extraordinario, os pontos Shu de
cada 6rgao e viscera, suas funcoes, locali-
zacao e diagnosticar se terao de ser tonifi-
cados ou dispersados.

Regra geral: o tratamento pelos Meridia-
nos Extraordinarios resulta na utilizacao de
menos agulhas e a recuperacao do pacien-
te & mais rapida.
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Cuidado Farmacéutico em Infectologia

Dra. Tatiana

Aporta Martins

santimicrobianos estao entreas classes Em suma, € definido pela Sociedade Ame-
medicamentosas mais prescritas dentro ricana de Doencas Infecciosas como um
das instituicoes de saude, sendo respon- conjunto de acdes coordenadas e destina-
saveis por uma porcentagem significativa das a melhorar e medir o uso adequado de
das despesas hospitalares com medica- agentes antimicrobianos por meio da promo-
mentos. O uso amplo pode afetardeforma cao da selecao otimizada do regime antimi-
significativa o perfil microbiolégicodoam-  crobiano ideal.
biente hospitalar, assim como a microbiota
do individuo.

A resisténcia bacteriana aos antimicrobia-
nos € um problema global de saude publi-
ca. A capacidade das bactérias em desen-
volver novos mecanismos de resisténcia
de forma rapida estd ameacando nossa
capacidade de tratar doencas infecciosas
comuns, uma vez que novos antibiéticos
nao sao desenvolvidos em tempo habil. O
uso indevido e excessivo de antimicrobia-
nossoaceleraeste processo, e infelizmen-
te, durante a pandemia de covid-19, este
cenario se alarmou ainda mais, conforme
dados do Centro de Controle de Doencas
norte-americano (CDC).

O uso racional de antimicrobianos € um
grande desafio dos ultimos anos e vem
sendo trabalhado de forma bastante ati-
va por diversos érgaos de saude. Uma das
estratégias-chave para abordar esta pro-
blematica apontada pelo CDC ¢ através
de programas de gerenciamento do uso
de antimicrobianos, conhecidos como ‘An-
timicrobial Stewardship Program (ASP) "
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O programa de uso racional de antimicro-
bianos visa otimizar o uso desta classe
de medicamentos dentro das instituicoes
de saude, minimizar 0s prejuizos aos
pacientes, aumentar a sua seguranca, com-
bater a resisténcia bacteriana e, consequen-
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Farmacia Hospitalar e Gestao e Carreira

Dra. Teresinha

Covas Lisboa

Gestao farmacéutica
em servicos hospitalares

A geréncia dos servicos de saude obede-
ce, centralmente, aos principios basicos de
uma administracdo empresarial. Comple-
menta-se com a visao de que uma organi-
Zagao que possui recursos fisicos, materiais,
tecnologicos, humanos e mantém um rela-
cionamento de negdcios com o ambiente
externo, obviamente, tem de ser vista como
uma empresa. E tem de ser gerida como
tal. Caso contrario, nao sobrevivera. E im-
portante frisar que, apesar dos conceitos
tradicionais vistos em sua trajetoria histori-
ca, foram as liderancas existentes que cui-
daram de sua sobrevida.

A gestao farmacéutica esta inserida nes-
se conceito, pois engloba uma das unida-
des presentes no universo dos servicos
de saude. Atrelada ao setor financeiro, de
compras e logistica, € de grande impor-
tancia para o atendimento e recuperacao
do paciente, integrando todo o processo
clinico, administrativo e operacional. Os
medicamentos, desde sua compra até o
descarte final, obedecem a critérios de
gestao, cuja responsabilidade da gestao
hospitalar esta intimamente ligada aos
principios legais.
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®

A presenca do farmacéutico esta alinhada ao

objetivo de garantir seguranca, qualidade e uso
racional dos medicamentos e, assim, atender as
necessidades do paciente hospitalizado

A busca pela qualidade e a reducao de
custos envolve um dos objetivos da admi-
nistracao e, nesse caso, a Farmacia Hospi-
talar surge como um dos pontos de quali-
dade dos hospitais publicos e privados.

E, para administrar esse servico, temos a
presenca do farmacéutico, que esta ali-
nhada ao objetivo de garantir seguranca,
qualidade e uso racional dos medicamen-
tos e, assim, atender as necessidades do
paciente hospitalizado. Outro aspecto de
sua participacao no processo de gestao
hospitalar € o de planejar, organizar e con-
trolar as compras de medicamentos, bem
como oferecer o0 uso racional e correto do
que for prescrito.

Nao podemos deixar de citar a relevancia
da logistica na gestao farmacéutica, pois
esta contida nos objetivos do servico, en-
volvendo varios itens: informagdes integra-
das, transporte, estoque, manuseio de ma-
teriais e armazenamento.

A logistica tem um papel importante nas
organizacoes hospitalares, criando mu-
dancas de comportamento e inovando na

distribuicao de produtos e servigos, como
atualmente na prépria tecnologia que auxi-
lia na administracao do tempo e entrega do
medicamento.

Seu objetivo principal € a minimizagao do
custo da operacao, diminuindo tempo e
transporte, agregando valor aos produtos
estocados. E o caso, por exemplo, de me-
dicamentos recebidos dos distribuidores e
abastecidos em farmacias ou mesmo im-
portados, cuja carga ainda depende de de-
sembaraco.

Com a tecnologia da informacao, a logis-
tica auxilia o gestor a planejar e executar
acoes que impegcam erros operacionais.

Quando a tecnologia da informacao € agre-
gada a logistica, oferece maior agilidade
nas informacodes, otimizacao nas tarefas e
maior controle na cadeia de suprimentos
da Farmacia Hospitalar.

E nao podemos deixar de citar que todo
0 processo dependera da autonomia para
crescimento, da tecnologia implantada e
da qualidade do servico prestado.
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Assuntos Regulatérios e Dispositivos Médicos

Dr. Tulio Anselmo

da Silva Zanfolim

a vanguarda da revolucao tecnoldgica na
area da saude, os softwares médicos tém
emergido como uma ferramentavital, redefi-
nindo a pratica clinica. No cerne desse avan-
¢o, encontra-se a Regulacao de Dispositivos
Médicos, que busca estabelecer diretrizes
para a utilizacao segura e eficaz dessas ino-
vacoes digitais. Vamos explorar a comple-
xa intersecao entre a regulamentacao e a
aplicacao pratica dos softwares meédicos,
bem como as oportunidades e desafios que
eles trazem.

No atual cenario, um software médico é de-
finido como um dispositivo médico, confor-
me estabelecido na RDC 751/2022 e na RDC
657/2022, ambas da Anvisa. Engloba desde
softwares de diagnostico in vitro (IVD) ate
aplicativos moveis, abrangendo diversas
indicacoes médicas. Além disso, ha softwa-
res destinados ao bem-estar e controle da
saude, contribuindo para um estilo de vida
saudavel. A crescente adocao destes sof-
twares tem transformado a forma como
profissionais da saude tomam decisoes,
promovendo diagnosticos mais rapidos e
tratamentos mais eficazes.

O uso crescente da Inteligéncia Artificial (I1A)
em dispositivos médicos tem revolucionado
a maneira como profissionais de saude ope-
ram. Softwares meédicos, também chama-
dos de SaMD (Software as a Medical Device),

dao a médicos ferramentas para avaliar su-
tis parametros e analisar vastas quantidades
de dados em tempo reduzido. Isso otimiza a
tomada de decisdes, levando a diagnosti-
COS mais ageis e intervencoes mais eficazes
e rapidas, que variam desde tratamentos
medicamentosos até procedimentos cirur-
gicos.

Os softwares médicos oferecem aos profis-
sionais de saude a capacidade de reduzir
vieses humanos, permitindo abordagens
baseadas em evidéncias. Isso leva a trata-
mentos mais eficazes e melhoria direta na
saude dos pacientes. Em termos de moni-
toramento, esses softwares identificam pre-
cocemente intercorréncias, proporcionando
tratamento imediato.

A regulamentacao de softwares medicos &
uma preocupacao crucial. Profissionais de
assuntos regulatérios desempenham um
papel central ao garantir a conformidade
com as nhormas em constante evolucao. A
constante atualizacao regulatoria, avaliacao
criteriosa de estudos cientificos e a inclusao
de informacdes precisas nos registros da
Anvisa sao fundamentais para assegurar a
conformidade com a legislacao.

A Anvisa desempenha um papel vital na su-
pervisao e aprovacao de softwares médi-
cos. A comprovacao de que esses disposi-
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tivos nao apresentam riscos ao tratamento
do paciente € um critério fundamental para
aprovacao. Evidéncias cientificas robustas,
especialmente em dispositivos de alto risco,
como aqueles das classes lll e IV, sdo es-
senciais para garantir a eficacia e seguranca
desses produtos.

A interconectividade entre softwares medi-
cos, sistemas hospitalares e registros eletro-
nicos de saude exige conformidade com a
Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD). Isso
garante que dados sensiveis sejam manuse-
ados com responsabilidade e privacidade. E
essenciallembrar que atomada de decisoes,
seja com ou sem a ajuda de softwares me-
dicos, continua sendo uma responsabilidade
etica do profissional de saude. A regulamen-
tacao e validacao rigorosa sao cruciais para
assegurar a integridade e confiabilidade das
informacodes utilizadas na pratica clinica.

Profissionais de saude devem se manter
atualizados sobre os requisitos e especifi-

cacoes dos fabricantes para utilizar adequa-
damente softwares médicos. A manutencao
dos dispositivos, evitando alteracdes nao
autorizadas e a adesao as diretrizes do fabri-
cante sao elementos essenciais para garan-
tir a seguranca do paciente.

O uso bem-sucedido de softwares medi-
cos tem sido evidenciado pela aceleracao
do processo diagnodstico e tratamento. Ao
serem utilizados como ferramentas com-
plementares, em conformidade com regu-
lamentacdes e validacoes adequadas, es-
ses softwares contribuem para melhorias
tangiveis na assisténcia ao paciente e na
gestao da saude.

A palestra no Congresso Farmacéutico de-
sempenhara um papel fundamental na dis-
seminacao do conhecimento sobre regu-
lamentacao e uso apropriado de softwares
medicos. Enfatizando que esses softwares
sao uma adicao a pratica clinica, nao uma
substituicao aos profissionais da saude.

O autor do artigo ministrara as palestras
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Farmacovigilancia e Industria

Dra. Vera

Lucia Gattas

o final de 2019 a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) recebeu os primeiros alertas
vindos da cidade de Wuhan, China, sobre
casos de pneumonia relacionados a um tipo
de coronavirus nunca antes identificado em
humanos. O virus Sars-CoV-2 se espalhou
rapidamente pelo mundo.

No Brasil, o primeiro caso confirmado em
fevereiro de 2020 marcou o inicio de um
dos maiores desafios sanitarios enfrentados
pelo pais: a pandemia de covid-19. Diante
daquela situacao, a melhor resposta que a
ciéncia poderia dar era a producao de uma
vacina eficaz e segura, com potencial para
reduzir o numero de 6bitos e casos graves.

Mas como utilizar um produto que foi testa-
do em um periodo tao curto de tempo? Dai a
importancia das atividades de farmacovigi-
lancia (FMV) como forma de apresentar em
tempo real dados de seguranca dos produ-
tos a serem utilizados para a populacao.

O monitoramento dos relatos sobre eventos
adversos € a base da farmacovigilancia, res-
ponsavel por continuar o trabalho de averi-
guacao da segurancga, eficacia e qualidade
dos medicamentos e vacinas até chegar no
usuario e continua sendo feito apos a imu-
nizacao para prevenir e detectar alteracoes
no perfil de seguranca e na ocorréncia e fre-
quéncia dos eventos adversos.

Aprendemos a desenvolver vacinas com
novas tecnologias em tempo recorde jamais
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experimentado pela ciéncia, sendo que o resultado desta producao deveria ser de volumes
muito maiores e com faixas de protecao e perfis de seguranca consistentes com vacinas
mais antigas e amplamente disseminadas no mundo.

Para nos prepararmos, algumas acdes devem ser incorporadas no planejamento de acdes
de continuidade de negocios para a FMV das empresas:

Incorporar novas tecnologias de automacao como tecnologias de habilitacdo de
inteligéncia artificial, nos niveis operacionais da FMV para gerenciamento de relatos de
casos individuais de seguranca;

Usar formatos de reuniao virtual para comunicagdes de rotina que nao exijam reunides
pessoais, incluindo recrutamento, monitoramento, acompanhamento e coleta de dados
de participantes de estudos clinicos;

Mitigar riscos globais (pandemias e guerras) com redundancia e modelos de
planejamento alternativos;

Manter-se atualizado com os documentos de orientacao das agéncias reguladoras so-
bre planejamento de contingéncia;

Praticar cenarios simulados e identificar lacunas de planejamento;

Avaliar e revisar regularmente os planos de contingéncia.

Além destas acdes, as midias sociais se
apresentaram como ferramentas essenciais
para a divulgacao de informacdes de segu-
ranca dos produtos e combater as noticias
falsas sobre vacinas (fake news) que eram
disseminadas por diferentes canais de midia.

Deste modo, a FMV da industria farmacéuti-

ca esta atenta e de portas abertas para rece-

ber informacdes que possam indicar efeitos

adversos da vacinacao ou outros medica-

mentos produzidos. Para isso, conta com

diversos canais de comunicacao de onde A autora do artigo participara do painel
acumulamos dados e fazemos um pano-

rama que tem como objetivo monitorar os

produtos fabricados visando fornecer in- e
formagoes para a avaliagao da seguranca, no XXII Congresso Farmacéutico de
eficicia e qualidade do produto. Sao Paulo dia 13/10/2023, as 17h.
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Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Dra. Viviane Bergamo

Morgero Takegava

Plantas medicinais aplicadas na
ayuverda, chinesa e brasileira

As praticas ancestrais de cura tém
ocupado um espaco cada vez mais
reconhecido na farmacologia moderna,
promovendo a unidao da sabedoria Ayur-
védica, da Medicina Tradicional Chinesa
(MTC) e da Fitoterapia Brasileira em uma
abordagem integrativa e holistica. Esta
perspectiva valoriza a importancia das
plantas medicinais como agentes tera-
péuticos vitais, capazes de interagir pro-
fundamente com o organismo e promover
saude e equilibrio.

Na MTC, a esséncia do tratamento
estd na harmonizacao do Qi, a energia
vital. A doenca é vista como uma mani-
festacao de desequilibrio energético e
a reorientacao deste fluxo através das
plantas medicinais € o cerne da terapéu-
tica chinesa. Em paralelo, na Ayurveda e
na Fitoterapia Brasileira as plantas medi-
cinais sao utilizadas considerando a indi-
vidualidade do paciente e a interconexao
existente entre o ser humano e a natu-
reza, um principio comum a todas essas
tradicoes.

Atualmente, grande parte da populacao
mundial sofre de alguma doenca cronica.
Estas patologias, de dificil manejo e mui-
tas vezes requerendo tratamentos pro-
longados, desafiam a medicina moderna
e evidenciam a necessidade de aborda-
gens terapéuticas integrativas.


https://congressocrf.org.br/ministrante/495

Com a insercao desses conhecimentos an-
cestrais, a farmacologia moderna tem a
oportunidade de ir além do tratamento de
sintomas, oferecendo uma perspectiva de
saude que contempla o individuo em sua to-
talidade e reconhece a natureza como par-
ceira no cuidado com a saude.

A valorizacao e integracao dessas praticas a
farmacologia moderna ampliam o espectro
terapéutico disponivel, promovendo uma
medicina mais humana e efetiva. O desa-
fio atual € aprofundar estes conhecimen-

€€

tos e potencializar sua aplicacao na pratica
clinica, contribuindo para um manejo mais
adequado e abrangente das doencas
crénicas que afetam tantas pessoas ao re-
dor do mundo.

Combinar o conhecimento ancestral com o
rigor cientifico contemporaneo pode ser a
chave para uma abordagem mais eficaz na
prevencao e tratamento de doencas, bene-
ficiando milhdes de pessoas e fortalecendo
a pratica farmacéutica em seu proposito de
promover saude e bem-estar.

Muitos sofrem de doencas crénicas que, muitas vezes,
requerem tratamentos prolongados. Isso desafia a
medicina moderna e evidencia a necessidade de
abordagens terapéuticas integrativas

A autora do artigo participara da mesa-redonda

no XXII Congresso

Farmacéutico de Sao Paulo dia 12/10/2023, as 10h.

Dra. Viviane Bergamo Morgero Takegava € farmacéutica especialista em Fitoterapia
Tradicional Chinesa e Acupuntura Tradicional Chinesa. Especialista em Marketing

Digital. CEO do Grupo Fitoformula e farmacéutica responsavel da Fitoférmula
Industria e Laboratorio. Diretora do Centro de Estudos de Medicina Tradicional

Chinesa. Presidente da Associacao Brasileira de Formulas Chinesas.
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