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A revista Pharmacia Brasileira retoma sua circulacio a partir de 2021,
com periodicidade bimestral. A circulacdo serd on-line, visando a
economicidade e a agilidade proporcionadas pelos meios digitais. O
tema desta edicdo ndo poderia ser outro. Apés um ano conturbado,
com uma crise sanitaria de proporcdo mundial e que reprogramou os
paradigmas planetarios, fazendo com que revissemos nossos conceitos
de convivio social, a noticia mais aguardada era, sem duvida, a chegada
das vacinas, para que pudéssemos resgatar, pelo menos em parte, os
nossos habitos, os nossos costumes, a nossa sauide.

E escolhemos este assunto - as vacinas - porque nenhum outro esta
mais intrinsecamente vinculado ao universo e a expertise farmacéuticas.
Os farmacéuticos tiveram e estdo tendo um papel fundamental nessa
pandemia, em funcdo da diversidade da nossa profissdo, que agrega
135 especialidades diferentes. Mas sao, ainda, mais importantes nesse
contexto, quando tratamos de vacinas. Os farmacéuticos participam
de todo o ciclo dos imunizantes. Estao envolvidos, da pesquisa e da
fabricacao, até a dispensacao e a farmacovigilancia. Importante frisar
gue muitas dessas atividades sao privativas de nossa categoria.

E o Conselho Federal de Farmacia se orgulha de ter reinserido os
farmacéuticos nos servicos de vacinagcdo, com a suas lutas exitosas
pela aprovacdo da Lei n°® 13.021/14; pela regulamentacao da lei, por
meio da RDC da Anvisa n° 197/2017, e pela revogacdo da Portaria
Conjunta Anvisa/Funasa n° 001/2000, que restringia aos médicos a
responsabilidade técnica sobre esses servicos no setor privado.

Esses fatos estdo narrados nesta edicdo, assim como o protagonismo
de tantos colegas farmacéuticos nas acdes para que o povo brasileiro,
ainda que tardiamente, esteja tendo acesso as vacinas contra a
Covid-19. Também, relacionamos, aqui, as acées do Conselho Federal
de Farmacia em favor dos farmacéuticos e da saude publica, neste
momento de emergéncia mundial, incluindo a nossa busca inabalavel
para que todos os farmacéuticos e demais integrantes das equipes que
os apoiam em seus ambientes de trabalho, todos os profissionais da
salde e demais cidadédos brasileiros sejam imunizados, o mais rapido
possivel.

Que todos tenham uma boa leitura, e que a informacao dignifique,
ainda mais, a nossa profissao e todos os que fazem parte dela.

Walter da Silva Jorge Jodo

Presidente do Conselho
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sofrimemento, morte e
esperanca na vacina



Confira o quadro ao lado com
informacodes sobre o total de casos,
mortes e novos casos, em alguns
paises, até o dia 22 de janeiro de 2021.

histérico

No Brasil, a primeira morte por Covid-19
ocorreu, em 12 de marco de 2020 e,
posteriormente, teve inicio uma escalada
de contagio, esgotamento de leitos nos
hospitais publicos e privados, além do
aumento dos ébitos, em territério nacional.
Em 30 de janeiro do mesmo ano, a OMS
declarou Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPIl) em
decorréncia da extensa e rapida expansao
da Covid-19.

Inicialmente, o Ministério da Saude (MS),
sob o comando do ex-ministro Luiz Henrique
Mandetta, tentou mobilizar suas forcas junto
a governos estaduais e municipais para frear
a crise que se instalava, mas bateu de frente
com o presidente Jair Messias Bolsonaro, que
se mostrava irredutivelmente desfavoravel
as medidas comprovadamente eficazes
contra a disseminacdo do novo coronavirus,
como isolamento social, uso de mascara e
decreto de lockdown. Bolsonaro comparou
a Covid-19 a uma ‘gripezinha’ e zombou da
doenca, chegando a afirmar que, caso fosse
contaminado, n3o precisaria se preocupar
devido ao seu “histérico de atleta”.

Enquanto isso, os casos positivos
aumentavam, as mortes disparavam,
hospitais e profissionais da salde pediam
socorro, a economia despencava e o
desemprego atingia grande parte da
populacao brasileira. As esferas municipais
e estaduais solicitaram aporte financeiro
do governo federal para a implantacao
de hospitais emergenciais de campanha e
desafogar os leitos dos hospitais das redes
publica e privada.

histérico da pandemia, no Brasil

Fonte: OMS (03/02/2021)

O caos instalado, no Pais, é agravado
por teorias infundadas e fake news sobre
a cura por meio da automedicacdo com
hidroxicloroquina, dexametasona e outros
medicamentos, incentivada pelo préprio
presidente, e em funcdo da instabilidade
na gestdo do Ministério da Saude, com a
exoneracao de dois ministros. O terceiro
nomeado, Eduardo Pazuello, general de
Divisdao do Exército Brasileiro, ndo tem
formacao académica na area da saude.

situacdo atual

Entramos 2021, prevendo mais uma
disparada de casos da Covid-19 devido a
quebra do isolamento social, exposicdo da
populacao no periodo de campanha eleitoral
e festividades do final de ano. Realmente,
a consequéncia veio sem demora. Até
14 de janeiro deste ano, todas as regides
do Pais apresentaram alta acima de 70%
na média de ocupacdo das Unidades de
Terapia Intensiva (UTls). Manaus solicitou
ajuda nacional e conseguiu enviar alguns
pacientes a outros Estados para que fossem
internados e devidamente cuidados.
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histérico da pandemia, no Brasil

“No ano passado, houve colapso das unidades de
saude do Estado no auge da pandemia. Foi a primeira
onda. Quando a notificacdo dos casos comecou
a diminuir, aconteceu o relaxamento e retorno de
algumas atividades. Entre o fim de dezembro e inicio
de janeiro de 2021, o Amazonas estd passando pelo
que chamamos de segunda onda, a qual é muito mais
critica que a primeira. O Estado ja decretou situacdo de
calamidade publica e inclusive ja atingimos o nivel roxo,
considerado o maior na escala de gravidade”, esclarece
Luana Santana, vice-presidente do Conselho Regional
de Farmacia do Amazonas (CRF-AM).

Fonte: UFMG

Dessa vez, a maior tragédia, até a metade do més de
janeiro, ocorreu, em Manaus, a capital do Estado. Os
leitos dos hospitais ficaram tao lotados, a ponto de faltar
oxigénio. Profissionais da saude chegaram a revezar
entre si no uso de respiradores manuais em pacientes,
além de aplicar morfina para evitar a angustia do
sufocamento das vitimas. Houve mobilizacdo nacional
dos Estados para envio de cilindros a Manaus. Vale
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ressaltar que os hospitais de campanha, no Amazonas,
encerraram as atividades, ainda em 2020. A Venezuela,
Pais vizinho, se prontificou a ajudar, e o Brasil solicitou
auxilio aos Estados Unidos e n3o teve retorno.

Com equipes exauridas e sem insumos, unidades
de saude publicas e privadas fecharam as portas. O
Amazonas ampliou o nimero de leitos, chegando a 1,4
mil. Mesmo assim, os hospitais ndo estdo suportando a
demanda. No dia 14 de janeiro, o Estado registrou mais
de 3,6 mil casos de Covid-19, em 24 horas.

Existe fila de pacientes a espera de leitos, e a
sobrevivéncia daqueles que aguardam, em casa, fica na
dependéncia das familias, orientadas a comprar cilindro
de oxigénio e todos os medicamentos necessarios
ao tratamento. O estado do Amazonas ja possui pelo
menos 18 variantes do coronavirus circulando, pois é
uma regido de bastante fluxo de pessoas em decorréncia
de ser um polo industrial.

Para o conselheiro federal de Farmacia pelo Amazonas,
Marcos Aurélio Ferreira, a situacdo de Manaus é
lamentavel. “A quebra do isolamento, a flexibilizacdo
e outros fatores causaram a disparada nos casos de
congestionamento do sistema de salde estadual.
Agora, todos os profissionais da saude trabalham para
sanar esta gravidade que causa panico nos nativos, na
populacio do Pais e no cenario internacional”, afirma.

A quebra do isolamento, a
flexibilizacdo e outros fatores
causaram a disparada nos casos
de congestionamento do sistema
de satide estadual (Amazonas).
Agora, todos os profissionais da
saude trabalham para sanar esta
gravidade.

Marcos Aurélio Ferreira

Conselheiro federal de Farmécia/AM




corrida pela vacina

s

A imunizacdo é imprescindivel no combate as
enfermidades e é o meio mais eficaz, rapido e
econOmico para conter uma pandemia. E, atualmente,
ocupa grande espaco na midia mundial. O tema transita
por varias areas: a politica, com suas disputas por
evidéncia entre os governos; a econémica, em razdo da
urgéncia em reduzir os gastos e os prejuizos impostos
pela pandemia; a cientifica, por conta das pesquisas
e do desenvolvimento; e a social, em que as pessoas
aguardam ansiosas por uma solucdo que venha, sendo
reestabelecer, pelo menos amenizar os impactos sobre
as suas vidas.

O ano de 2020 foi marcado globalmente pelo inicio
da corrida cientifica para desenvolver um imunizante
contra o novo coronavirus. Porém, o processo para
produzir uma vacina poderia demorar uma década,
até entdo. A conducdo dos estudos com os testes das
vacinas em voluntérios foi intensamente proativa, e isso
possibilitou, no cenario global, o avanco acelerado dos
resultados.

Em alguns paises, a imunizacdo da populacdo ja foi
iniciada. Entretanto, no Brasil, o Plano Nacional de
Imunizacdo para inicio da vacinacdo preparado pelo
governo virou assunto de Justica. E o Dia D, que era
uma marca de credibilidade do Programa Nacional
de Imunizacdes (PNI), transformou-se em meme nas
redes sociais, apés um pronunciamento do ministro da
Saude, em razdo da politizacdo desnecessaria e pouco
diplomatica.

histérico da pandemia, no Brasil

Somente no domingo, dia 17/01/21, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou o uso
emergencial de 8 milhdes de doses das duas primeiras
vacinas a pedirem autorizacdo. Embasou a decisdo o
estudo realizado pela Geréncia Geral de Medicamentos,
que comprovou eficdcia de 50,39% da CoronaVac,
fabricada, na China, pelo laboratério Sinovac e envasada,
no Brasil, pelo Instituto Butantan; e de 70,42% da vacina
Covishield, da AstraZeneca e Instituto Serum, da india,
que tem parceria, no Brasil, com a Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz).

Em ambos os casos, a autorizacdo foi condicionada
ao monitoramento, acompanhamento e a reavaliacdo
periddica dos imunizantes. Os resultados foram
apresentados pelo gerente geral de Medicamentos,
farmacéutico Gustavo Mendes Lima, que &, também,
membro do Grupo de Trabalho sobre Industria do
Conselho Federal de Farmacia (CFF) e por outros
técnicos da agéncia.

protagonismo farmacéutico

A categoria farmacéutica teve o seu protagonismo no
processo de avaliagdo e aprovacdo de uso das vacinas.
Com excecdo do estatistico Leonardo Costa Filho,
todos os demais responsaveis pelas apresentacdes dos
resultados dos estudos foram farmacéuticos, assim
como a diretora relatora, Meiruze Freitas.

“Tendo em vista o cendrio da pandemia, o aumento no
nimerodecasoseaausénciadealternativasterapéuticas,
é uma situacdo de muita preocupacio e tensdo por
conta dos insumos necessarios contra a doenca. Por
isso, a Agéncia Geral de Medicamentos recomenda a
aprovacao do uso emergencial”, disse Gustavo Mendes,
frisando, ao final de cada apresentacao, as condicoes ja
descritas de monitoramento e reavaliacdo periddica.
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histérico da pandemia, no Brasil

davidas

Entre as duvidas levantadas pelos técnicos estdo a
seguranca e eficacia nos idosos, para as duas vacinas,
considerando o numero reduzido desta populacao
nas amostras dos estudos; e a comprovacdo da
imunogenicidade da CoronaVac, ou seja, por quanto
tempo ela confere imunidade a quem for vacinado.
Em relacdo a duvida, foi aprovada pela Anvisa a
obrigatoriedade de que os resultados dos estudos sobre
essas questdes sejam entregues a agéncia, até o dia 28
de fevereiro.

“A abordagem dos dois protocolos vacinais realizada
pela Anvisa esclareceu tecnicamente a fotografia exata
do andamento dos estudos. Apesar de questionamentos
que ficaram, ainda, sem resposta, considero que a
aprovacao para uso emergencial ajudarad nacontencdoda
doenca, principalmente, na populacdo economicamente
ativa e devera ser acompanhada de perto pela Anvisa
e fabricantes, 3 medida que os estudos avancem’,
comentou o farmacéutico Leonardo Teixeira, mestre
e doutor em Medicamentos, e diretor executivo do
Instituto de Ciéncias Farmacéuticas (ICF), de Goias.

reconhecimento do cff

O presidente do Conselho Federal de Farmécia,
Walter da Silva Jorge Jodo, destacou o protagonismo
dos farmacéuticos e demais técnicos envolvidos no
processo de avaliacdo e autorizacdo das vacinas.
“Parabéns a todos pelo seu empenho no sentido de
garantir que o Pais possa ter maior confianca e seguranca
na imunizacdo contra a Covid-19. O esforco de vocés
merece o nosso reconhecimento. Que a Anvisa continue
cumprindo seu papel, auxiliando o Brasil a vencer essa
pandemia”, declarou Dr. Walter Jorge.

Parabéns a todos pelo seu
empenho no sentido de garantir
que o Pais possa ter maior
confianca e seguranca na
imunizacdo contra a Covid-19.

Walter Jorge Jodo
Presidente do Conselho Federal de Farmécia
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vacinacdo em curso

Com a aprovacao do uso emergencial, a CoronaVac
e a vacina da AstraZeneca ja estdo disponiveis.
Imediatamente apds a autorizacdo, o governo de Sao
Paulo vacinou a primeira brasileira, a enfermeira Monica
Calazans, de 54 anos, ato criticado pelo ministro da
Saude, Eduardo Pazuello, como “politizacdo” do tema.
A distribuicio comecou na segunda-feira, 18/01/21,
e a vacinacao, nas demais unidades da Federacao, foi
iniciada, a partir de terca-feira, 19/01.

Um recorte da situacdo do Brasil na aquisicdo
de vacinas pode ser tracado, a partir do resultado
de um estudo produzido na Universidade de Duke
(EUA). A pesquisa indica que, entre os paises latino-
americanos, o Brasil foi superado na compra de vacinas
contra a Covid-19, ocupando o quarto lugar, atras da
Argentina, Chile e México. A observacdo da anilise
dos pesquisadores aponta, por exemplo, que paises
mais desenvolvidos demonstraram maior preocupacao,
pois se anteciparam e adquiriram aproximadamente
3,8 bilhdes de doses de imunizantes, mesmo antes da
comprovacao de eficicia dos imunizantes.



Os imunizantes
a luz da vigilancia

Agéncia fala sobre regulacdo, autorizacdo, tratativas para registro e
notificacdo de efeitos adversos das vacinas

Vérias etapas estdo envolvidas entre o surgimento de uma nova doenca e a producdo de
uma vacina. Além disso, cada imunizante é baseado em estudos e métodos distintos. Para
regulamentar o uso de um imunizante é necessario submeté-lo aos 6rgaos regulamentadores.
No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responsavel por esta tarefa. A
assessoria de comunicacdo do érgio forneceu detalhes a revista PHARMACIA BRASILEIRA
sobre o desenvolvimento e registro de vacinas, como etapas, processo e rigor da agéncia
reguladora. VEJA A ENTREVISTA.
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entrevista com a Anvisa

PHARMACIA BRASILEIRA: Como se da a liberacao de
uma vacina do ponto de vista regulatério?

ANVISA: Do ponto de vista regulatério, a Anvisa
estabelece, por meio de resolucdes e guias, critérios
que devem ser cumpridos pelos laboratérios para
obter o registro de suas vacinas. Esses critérios estdo
sintetizados em trés necessidades fundamentais:
qualidade, seguranca e eficcia.

PB: Quais sdo as vacinas com estudos aprovados pela
Anvisa e qual o estagio dos processos de autorizacdo
dessas vacinas?

A: Existem, neste momento (13/01), quatro vacinas com
estudos clinicos autorizados no Brasil. S3o as vacinas da
Janssen, Pfizer, Butantan e Fiocruz.

Publicamos dois instrumentos de acompanhamento,
o Quadro geral de andamento de andlises de dados
ja apresentados pelos laboratérios (clique aqui) e o
Painel dinamico de anélise que trata dos documentos
necessarios para uso emergencial (disponivel aqui).

PB: Existem tratativas para possivel registro de outras
vacinas, além dessas em estudo, no Brasil? Quais?

A: A Anvisa recebeu o pedido de autorizacdo de pesquisa
clinica de fase 3 para a vacina Sputnik. O pedido foi
feito pelo laboratério Unido Quimica, no dia 29.12.20.
A Anvisa ja realizou a andlise do pedido e identificou
a necessidade de que o laboratério complementasse
as informacdes enviadas para que a andlise técnica
da Agéncia possa ser concluida. Ou seja, o pedido
estd em exigéncia, aguardando documentos faltantes.
E importante lembrar que a Anvisa é uma agéncia
reguladora. Para a andlise de qualquer pedido, a Anvisa
precisa ser provocada. A decisdo de solicitar um estudo
ou registro é dos laboratdrios.

PB: Que medidas a Anvisa tomou para garantir uma
aprovacao mais agil dos pedidos de registro de vacina?

A: Desde o inicio da pandemia, a Anvisa ja fez uma
série de adequacdes para dar agilidade ao processo
de avaliacdo de vacinas contra a Covid-19. Entre estes
processos, destacam-se a regulamentacdo do uso
emergencial e a submissdo continua de documentos.
A submissdo continua é um processo pelo qual os
laboratérios podem apresentar os dados e informacdes
jd prontos, enquanto as outras partes da pesquisa
seguem em andamento.
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E importante lembrar que

a Anvisa é uma agéncia
regulatéria. Para a analise de
qualquer pedido (de registro de
vacinas contra a Covid-19), a
Anvisa precisa ser provocada. A
decisdo de solicitar um estudo
ou registro é dos laboratérios.

Anvisa

O objetivo é dar agilidade a andlise da Anvisa, no
momento em que os laboratérios solicitarem o registro
ou uso emergencial. Além disso, a Anvisa estabeleceu
um rito especifico para o registro definitivo de vacinas
para Covid-19. Neste processo simplificado, o tempo
maximo para pronunciamento da Anvisa seria de
60 dias, o que deve ser encurtado, considerando os
documentos ja enviados pelos laboratérios. Ao longo
do segundo semestre de 2020, a Anvisa realizou
reunides quase semanais com laboratérios envolvidos
no desenvolvimento de vacinas.

PB: Quais sdo as possibilidades de termos autorizacdo
de uso emergencial? Nesse caso, como fica a assisténcia
as possiveis vitimas de efeitos adversos?

A: Uma das avaliacbes para o uso emergencial é
justamente sobre o plano de monitoramento destas
vacinas. Aresolucao RDC 444/2020 prevé a necessidade
de monitoramento e de notificacdo de eventos pelos
responsaveis pelas vacinas.

Foto: Marcelo Camargo/Agéncia Brasil
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entrevista com a Anvisa

PB: A notificacdo desses efeitos adversos sera feita a Anvisa? Como?

A: ARDC 444/2020 traz o seguinte para as empresas: “Os eventos adversos graves, relacionados a vacina destinada
ao uso emergencial, em carater temporario, nos termos desta Resolucado, devem ser comunicados a Anvisa, em
até 24 horas, por meio do sistema VigiMed”. Para notificacdo por estabelecimento de salde, a norma diz que a
notificacdo de eventos adversos por estabelecimentos de salde devera ser feita no sistema e-SUS Notifica.

PB: A Anvisa ja registrou notificacoes de efeitos adversos das vacinas em estudo? Quais? Que providéncias foram
tomadas?

A: Durante os estudos clinicos, somente os eventos adversos graves ndo previstos devem ser comunicados. Neste
caso, tivemos duas notificacdes: um referente a vacina de Oxford e outra da CoronaVac. Ambas foram descartadas,
a partir da investigacdo e apresentacao de dados adicionais.

PB: A pandemia tem provocado interferéncias de toda a parte no trabalho da Anvisa e do STF inclusive. Como fica
a credibilidade e autonomia da agéncia?

A: O trabalho da Anvisa é estritamente técnico, regulado e alinhado com as praticas de outras agéncias reguladoras
de referéncia, no mundo.

Atualmente, a Anvisa ja esta com o pedido de registro de uso emergencial de duas vacinas. Porém outras, também,
estdo com os estudos avancados, mas ainda ndo solicitaram o registro para o uso emergencial junto a agéncia
reguladora. Saiba quais sdo as vacinas mais cogitadas, no Brasil:

AVALIACAO PEDIDO DE

VACINA FASE | FASE 2 FASE 3 DA Uso P:gggR%E
QUAILDIADE EMERGENCIAL
Astrazeneca/ . . . . . =
. Concluida Concluida Concluida Concluida Sim Nao

Fiocruz
Documentos

Janssen Concluida Concluida nao Concluida Nao Nao
apresentados

Pfiezer Concluida Concluida Concluida Concluida Nao Nao

I Concluida Concluida Concluida Concluida Sim Nao

Butantan

Por unanimidade dos votos, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou
em reunido extraordinaria, no dia 17/01, o uso emergencial de duas vacinas contra a Covid-19. Embasou a deciséao,
estudo realizado pela Geréncia Geral de Medicamentos, que comprovou eficicia de 50,39% da CoronaVac, fabrica-
da na China pelo laboratério Sinovac e envasada no Brasil pelo Instituto Butantan, e de 70,42% da vacina Covishield,
da AstraZeneca e Instituto Serum, da india, gue tem parceria no Brasil com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
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painel dindmico

Anvisa lanca painel dinamico
para acompanhar andamento
das vacinas, no Brasil

E possivel acompanhar o desenvolvimento de cada vacina,
com estudo mais avancado

Diante da enorme expectativa pela aprovacdo de uma vacina, no ultimo 09 de janeiro, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibilizou um painel dindmico virtual para o
acompanhamento do andamento da andlise das vacinas. A plataforma tem o objetivo de tornar os
processos transparentes e adiantar as etapas de avaliacdo dos imunizantes. E o que explica o gerente-
geral de medicamentos da Anvisa, o farmacéutico Gustavo Mendes Lima Santos. “Queriamos
ser transparentes, ndo sé quanto aos documentos que sdo necessarios e as informacodes para a
avaliacdo da Agéncia, mas, também, para que as pessoas pudessem saber em que status estao essas
avaliacoes”, esclarece.

O painel apresenta a lista dos documentos necessarios que as empresas precisam submeter
a Anvisa. Além disso, também, é possivel acompanhar a porcentagem do status de cada vacina.
“Entao, a ideia desse painel é ser bastante fluido a medida que os dados vao sendo recebidos. A
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previsdo de atualizacdo do painel é a cada duas horas.
Ao tempo em que os especialistas concluem andlise
ou emitem necessidade de esclarecimento por parte
do laboratério, esses status vao sendo alterados e, por
isso, a populacdo vai poder acompanhar muito de perto
o andamento dessas analises”, afirma o gerente-geral
de medicamentos da Agéncia.

E possivel acompanhar o avanco de cada vacina
com estudo mais avancado, no Pais, e inclusive as que
solicitaram ao 6rgao o registro para o uso emergencial.
Gustavo Mendes Lima Santos ressalta que a
preocupacao é ter acesso as informacoes e conseguir
realizar uma andlise com critério minimo para que a
equipe possa subsidiar a diretoria da Anvisa na decisdo
sobre eficicia, seguranca e qualidade das vacinas,
depois de todas as discussoes com as empresas.

Ele acrescenta: “A gente tem sido muito transparente,
tendo uma colaboracdo muito importante com os
desenvolvedores das vacinas para que a gente possa
trocar essas informacbes, porque, nem sempre,
durante a nossa andlise, é possivel entender o que foi
expresso, ali, no relato dos laboratérios e, as vezes,
precisa ter essa conversa com os laboratérios, discutir
as informacoes, recalcular os dados para ver se a gente
chega as mesmas conclusdes que foram alegadas pelas
industrias”.

painel dinamico

Nossa preocupacao é ter acesso
as informacdes e conseguir
realizar uma andlise com critério
minino para subsidiar a diretoria
na decisdo sobre eficicia,
seguranca e qualidade das
vacinas

Dr. Gustavo Mendes Lima Santos
Farmacéutico, gerente-geral de medicamentos da Anvisa

A medida em que os dados vao sendo enviados, ocorre
o andamento das anélises e, caso ndo haja pendéncia
posteriormente a atualizacdo das informacoes, é
realizada no painel. “A partir do momento em que a
empresa complementa essas informacdes para a gente,
novamente, voltamos para o status em anélise, porque
iremos analisar esses dados enviados pela empresa.
Esse status em andlise e pendente de complementacéo
é bastante fluido nesse sentido. E um bate bola entre
nos e a empresa, para que possamos alinhar as nossas
expectativas e os nossos entendimentos sobre as
informacdes que estio sendo prestadas”, conclui
Gustavo Mendes.

Clique aqui e acesse o painel dinamico.
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Nao faz sentido o debate sobre a obrigatoriedade ou ndo de se vacinar

Por Murilo Caldas, jornalista

Em entrevista exclusiva a revista PHARMACIA BRASILEIRA, a epidemiologista Carla
Domingues, ex-diretora-adjunta do Departamento de Vigilancia Epidemiolégica do Ministério da
Saude (MS) e ex-coordenadora do Programa Nacional de Imunizacoes (PNI), comenta a ameaca
dos grupos antivacinas e defende um plano de comunicacao eficiente para convencer as pessoas
a se vacinarem contra a Covid-19.

Formada em ciéncias sociais, com mestrado em salde publica e doutorado em medicina
tropical, a Dra. Carla Domingues diz que a discussao sobre a obrigatoriedade ou ndo de se tomar
a vacina esta fora de hora, no momento. “Nés precisamos ter dirigentes, lideres e formadores
de opinido, artistas, cientistas, todos falando em prol da vacina. Por que é isso que faz com
gue a populacdo se sinta segura. Que a gente dé exemplo e fale da importancia da vacinacéao,
mostrando os beneficios que as vacinas trazem para a populacio”, argumenta a epidemiologista.

Ela também citou as legislagbes que ja obrigam a populagdo a se vacinar e esclareceu
conceitos de imunidade de rebanho, quando uma populacao atinge elevadas coberturas vacinais
e, indiretamente, protege aquela populacdo que nao foi vacinada, e imunidade natural, quando
se aceita que a maioria das pessoas adoeca, mesmo que fiquem sujeitas a procurarem servicos
de saude, necessitarem de internacdo hospitalar, terem sequelas ou irem a 6bito. VEJA A
ENTREVISTA COM A DRA. CARLA DOMINGUES.
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Carla Domingues

Epidemiologista e ex-diretora-adjunta do Departamento
de Vigilancia Epidemioldgica do Ministério da Satde

CARLA DOMINGUES: Na minha avaliacdo, nao.
Eu vejo que muito mais do que estar discutindo a
obrigatoriedade, nés temos que discutir a importancia
da vacinacdo e o convencimento da populacdo de
que ela tem que ser vacinada, de acordo com cada
grupo etdrio ou populacional que foi eleito para
ser vacinado. Foi isso que fez com que o Programa
Nacional de Imunizacées (PNI) fosse reconhecido
internacionalmente, ndo pela obrigatoriedade, mas
pela capacidade de convencimento e de fazer com que
essa acao seja efetiva em obter elevadas coberturas
vacinais. Entao, eu acho que é uma discussao que esta
fora de hora e ndo tem muito sentido a gente estar
trabalhando nessa discussdo neste momento.

CD: A vacinacao obrigatéria ja existe, no Brasil, desde
a criacio do PNI, em 1973. E colocado nas legislacdes
gue as vacinas, desde que sejam oferecidas pelo PNI,
sdo consideradas obrigatérias. Depois, vocé tem o
Estatuto da Crianca, que fala que a vacinacao da crianca
é obrigatéria; leis que falam sobre a constitucionalidade

para se receber a vacina e que a crianca precisa estar
com a caderneta de vacinacdo atualizada. Caso isso
ndo aconteca, os pais podem perder o Bolsa Familia.
Entdo, ha varias legislacdes que discutem essa questao.
Mas, quando a gente fala em vacinacido obrigatoria,
significa que, primeiro, ela tem que ser universal. Eu
tenho que garantir que aquela vacina estara disponivel
para todo o publico-alvo. E, segundo, temos que pensar
na questao operacional disso.

Quando eu falo que é obrigatéria, aquele que nao se
vacinar terad que sofrer uma sancdo, uma punicdo. Ora!
Se eu ndo tenho uma vacina, hoje, que toda populacio
ird receber, qual o mecanismo que eu vou ter para dar
uma sancao para quem nao se vacinar?

Que mecanismos eu vou ter para identificar essas
pessoas? NoOs estamos falando que vamos vacinar
profissionais de saude. Que san¢cbes que ndés vamos
aplicar aos profissionais da salde que nao forem
vacinados? Aqueles que trabalham sé em clinica
privada, por exemplo, que punicdo que eles vao ter?

Na rede publica, a gente pode dizer que ele vai perder
o seu salario, ou que ele vai deixar de poder participar
de concurso publico? Mas, na rede privada, a gente
teria alguma sancdo? Em relacdo a sancdo aos grupos
que tém comorbidades, como diabéticos, cardiopatas,
como a gente vai dizer que o cardiopata tem que ser
vacinado? A gente ndo tem um cadastro dessas pessoas,
no Brasil, e nenhuma estimativa que garanta que toda
pessoa que tenha uma doenca, o Ministério da Saude
conheca e possa dar uma punicdo. Entdo, acaba nao
sendo por meio de uma lei que a meta de cobertura
vacinal ird funcionar.

CD: A primeira questao, quando se fala em imunidade
de rebanho, significa que eu vou ter que vacinar uma
populacdo alvo estabelecida para aquele programa de
vacinacdo. Entdo, vamos supor, nés estamos falando,
hoje, de adultos e ndo de criancas, e que 70% da
populacido sera vacinada contra a Covid. Enquanto a
gente nao tiver pelo menos 70% da populacao vacinada,
nds nao vamos atingir a imunidade de rebanho.

E preciso se atingir elevadas coberturas vacinais,
porque, é dessa forma, que se vacina quem precisa,
quem foi definido como publico-alvo e, indiretamente,
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protege-se aquela populacdo que ndo foi vacinada,
seja porque ela ndo é alvo da vacinacdo, seja porque
ela tem alguma contraindicacao a vacina. Entao, isso s6
acontece se nés tivermos elevadas coberturas vacinais.
E por isso que, quando o Ministério da Satde define
uma populacido alvo a ser vacinada, ele define uma
meta de vacinacdo a ser atingida, de 70%, 80%, 90%,
e a gente s6 vai atingir essa imunidade de rebanho,
quando toda essa populacdo alvo tiver alcancado a
meta estabelecida pelo Ministério.

Carla Domingues
Epidemiologista

CD: Isso ndo existe. Imunidade de rebanho é um termo
criado justamente para imunizacio. E preciso vacinar
todo mundo, porque, dessa forma, quando o virus
entra naquela comunidade, ele ndo encontra espaco
para fazer a transmissio. Ele pode até infectar uma
pessoa, mas em volta dela todos estdo vacinados.
Entdo, ele encontra essa barreira e ndo é transmitido
para outras pessoas que estdo nesse ciclo, incluindo
pessoas que eventualmente nido foram vacinadas ou
porque nao estdo no grupo alvo ou porque tem uma
contraindicacdo. Mas isso s6 acontece quando se tem
uma elevada cobertura vacinal.

Quando se usa o termo imunidade de rebanho para
doenca, significa que a maioria da populacido vai ter que
adoecer para estar protegida. Olha que contrassenso
que é isso. Entdo, eu vou esperar que a maioria das
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pessoas adoeca, tenha complicacoes, sendo que
muitas dessas pessoas vao morrer, para a gente poder
ter imunidade de rebanho? E um conceito equivocado.

A imunidade de rebanho é empregada no sentido de
protecdo. Quando eu falo de imunidade natural e de
vocé ter a maioria das pessoas doentes, significa que
eu vou ter a maioria das pessoas procurando servicos
de saude, hospitalizacao. E, infelizmente, muitas dessas
pessoas ou vao ter sequelas ou irdo a ébito.

Ent3o, eu ndo posso chamar a imunidade natural - que
é o que ocorre por uma doenca - de imunidade de
rebanho. Porque eu estou dizendo que eu aceito que
as pessoas adoecam, eu aceito que as pessoas tenham
sequelas ou morram. Porque eu vou esperar que todos
adoecam para que aquele virus deixe de circular,
naquela comunidade.

CD: Noés temos um exemplo claro, no Brasil, que é o
sarampo. Uma doenca que foi eliminada, em 2016.
O Brasil recebeu, nesse sentido, a certificacdo da
Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS/OMS).
E, dois anos depois, por termos baixas coberturas
vacinais, a doenca voltou a circular, em nosso Pais.

Hoje, ela acomete 21 Estados. O Brasil perdeu a
certificacdo e, infelizmente, no ano passado, nos
tivemos mais de 10 O6bitos em criancas. Obitos
que poderiam ter sido evitados, se nds tivéssemos
elevado a cobertura vacinal. Esse risco pode acontecer
com outras doencas. Nés estamos vendo a difteria
acontecendo, em outros paises. A prépria poliomielite
foi erradicada, nas Américas, mas ela, ainda, acomete
outros paises.

Entdo, se nds tivermos baixas coberturas vacinais,
nos podemos, inclusive, voltar a ter polio, difteria,
coqueluche, doencas tao graves, quanto a Covid, e que
podem levar a populacdo a buscar os hospitais, a serem
internadas e a ter 6bitos. Na década de 1970, nés
tinhamos enfermarias sé para cuidar de criancas com
polio e com sarampo. Imagina, neste momento em que
a gente esta discutindo a necessidade de ampliacdo
de leitos para UTI, se nds tivéssemos, também, que
ter leitos para sarampo e para pélio. Entdo, isso é um
problema gravissimo e que a gente nao pode permitir.



Por que esses grupos antivacinas ndo entendem a
gravidade dessas doencas, ndo conviveram com essas
doencas, justamente porque a populacdo foi vacinada
e, agora, fica criando temor na populacido, com noticias
infundadas, sem nenhuma evidéncia cientifica, que
s6 faz com que as pessoas fiqguem inseguras. Temos,
sempre, que nos basear na ciéncia e nas evidéncias.
Entao, hoje, é importante pensar no avanco que foi em
ja termos uma vacina contra a Covid, produzida, em um
ano, e em quantas pessoas vao deixar de adoecer e ter
complicacdes e dbitos, se nds vacinarmos a populaco.

Como é que a gente pode imaginar que um governo
iria querer colocar uma vacina que nao tenha passado
por todos os processos de controle de seguranca e de
qualidade, prejudicando a saude da populacao? E, por
fim, a gente tem que colocar que, mesmo a vacinacao
sendo feita, o Ministério da Salde vai continuar
monitorando a questdo da vigilancia de eventos
adversos.

Eles sdo raros, mas eles podem acontecer. E mesmo
gue acontecam, a gente tem que entender que podem
ter tratamento. O mais importante é pode monitorar
e avaliar que aquela vacina pode ter contraindicacao
para uma Unica pessoa, por algum tipo de doenca que
ela tenha, mas pode beneficiar milhares de pessoas.
Entdo, essa farmacovigilancia pds-vacinacdo vai
continuar sendo feita, como a gente faz com qualquer
medicamento. Qualquer um deles traz, na bula, a
indicacoes e contraindicacdes. Isso acontece, porque a
farmacovigilancia é realizada.

Entdo, a populacdo pode ficar segura que a qualidade
e a seguranca das vacinas serdo monitoradas e as
pessoas terdo o atendimento adequado.

CD: Primeiro, nés temos que mostrar a populacdo o
que significa aquela doenca e quais sdo os danos que
ela traz (as taxas de mortalidade e de hospitalizacio, a
gravidade). Nos temos que lembrar que muitas pessoas
sobrevivem as doencas, mas podem ter sequelas
irreparaveis por toda a vida.

Um plano de comunicacdo é fundamental, para fazer
a pessoa entender a gravidade da doenca, entender
o beneficio da vacina e que s6 com a imunizacao ela
estara protegida. E, principalmente, que ao se vacinar,

além de estar se protegendo, individualmente, ela vai
estar protegendo o seu ciclo familiar, de amigos, das
pessoas com quem convivem. Vacinar &, também, uma
responsabilidade social.

CD: Nesta primeira fase estd prevista a vacinacdo de 15
milhdes de pessoas, mas somente 6 milhdes de doses
estao disponiveis. E, no caso da vacina CoronaVac, sdo
necessarias duas doses com intervalo entre 15 e 30 dias
entre as duas aplicacdes. A conta nio fecha. E preciso
que haja uma definicdo clara do Ministério da Saude
sobre a prioridade dentro dos grupos prioritarios. Isso
significa que se nao houver uma organizacdo desse
processo, essa vacina poderd ser pulverizada e nao
vamos ver impacto nisso.

Ninguém tem duvida da importancia de que se deve
vacinar quem esta na UTI, quem trabalha na imunizacao
e em emergéncia. Depois se deve pensar na vacinacao
de quem estd nos asilos e nos trabalhadores dessas
instituicoes de longa duracio. E, a partir do momento
da chegada de mais vacinas, definir outros grupos,
como quem trabalha em laboratérios, atendimento
clinico hospitalar, Corpo de Bombeiros, SAMU e
atencao primdria; até chegar aos demais trabalhadores
da saude.

CD: Com um plano de comunicacao voltado para os
gestores de salde e populacio para evitar tumultos e
aglomeracao nos postos de satde. O que tivemos nesse
momento foi simplesmente um ato simbélico mostrando
gue a campanha de vacinagdo comec¢ou em todo o
pais. Mas, isso pode dar uma falsa impressao de que
as pessoas incluidas nos grupos prioritarios ja possam
ir aos postos de saude. Por exemplo, as pessoas acima
de 80 anos, podem pensar que ja podem procurar os
servicos de salde e chegar |4 e ndo encontrar a vacina.
Entao, é preciso evitar esse desencontro, a sobrecarga
no servico de salde e aglomeracdes em busca de uma
vacina que ainda nao esta disponivel para a populacao.
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Brasil pretende desenvolver
vacina contra o SARS-CoV-2,
em territdrio nacional

De acordo com o relatério do Ministério da Saude, de outubro de 2020,
o Brasil possui 15 candidatas a vacinas nacionais contra a Covid-19

A corrida global para a producdo de uma vacina eficaz contra a Covid-19 é a prioridade da
comunidade cientifica, desde quando a nova linhagem do virus comecou sua rapida e ampla
expansao infecciosa, no final de 2019, na China, chegando a causar a pandemia, no ano seguinte.
Entramos, em 2021 e as vacinas sdo o assunto mais tratado globalmente.

Paises como Alemanha, China, Estados Unidos e Russia sairam na frente nos estudos e, no fim
do ano passado, mais de 40 paises comecaram a vacinar a populacao contra a Covid-19. No ultimo
dia 17 de janeiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou o uso emergencial
de duas vacinas (CoronaVac e a da Astrazeneca/Oxford) para a campanha nacional de imunizacéo,
entre as quatro com estudos mais avancados, no Pais. Entretanto, tais vacinas ndo sio inteiramente
desenvolvidas com verbas e pesquisas nacionais: sdo frutos de parcerias com empresas e centros
de pesquisas internacionais.
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independéncia tecnoldgica

producdo nacional

De acordo com o relatério do Ministério da Saude, de outubro de 2020, o Brasil possui 15 candidatas a vacinas
nacionais contra a Covid-19. A continuidade das pesquisas para o desenvolvimento de vacinas préprias depende de
uma medida proviséria para injetar R$ 390 milhées voltados as universidades e instituicdes. Apesar de depender,
ainda, da articulacdo do Governo Federal, o aporte financeiro é timido e insuficiente.

Para o farmacéutico, doutor em Microbiologia e pesquisador da Fundacdo Oswaldo Cruz, de Minas Gerais
(Fiocruz-MG), e membro do Centro de Tecnologia de Vacinas, Alexandre Vieira Machado, esses valores reduzidos
para a area cientifica sdo uma realidade cada vez mais frequente. “O que nds temos observado, ao longo dos
Ultimos anos, é o desmonte da ciéncia brasileira, com impacto negativo. Isso ocorre, tanto a nivel do governo
federal, quanto dos governos estaduais”, afirma Alexandre Vieira.

Por exemplo, os Estados Unidos desembolsaram mais de US$ 10 bilhées (R$ 50 bilhées) para o desenvolvimento
de vacinas. Enquanto a Unido Europeia chegou a investir € 500 milhdes (R$ 3,1 bilhées). O Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacoes teve a iniciativa, no Brasil, e esta discutindo sobre os detalhes com o Ministério da Economia
e a Advocacia-Geral da Unido (AGU).

conhecimento é poder

Caso os recursos federais sejam liberados, o aporte ocorrera, por meio de créditos extraordindrios, os quais
sdo destinados a casos de emergéncia e calamidade publica. “N6s dependemos de tecnologia estrangeira para
termos a vacina. Os paises que detém a tecnologia da vacina possuem potencial maior em termos de geopolitica.
Conhecimento é poder. Se o Brasil quer ser uma poténcia de Primeiro Mundo, é fundamental investir em ciéncia”,
considera o farmacéutico microbiologista.

A maior parte dos estudos nacionais esta na fase de ensaios pré-clinicos, limitando-se a experimentos em células
e animais, cuja etapa antecede as andlises com humanos. Os principais desenvolvedores do Pais sdo a Fiocruz e o
Instituto Butantan. Também, estao incluidas na lista de producio a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG),
Universidade Federal do Parana (UFPR), Universidade Federal de Vicosa (UFV), Universidade de Sdo Paulo (USP),
Instituto do Coracao e Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Vacinas (INCT).

expectativas

A previsdo é de que a fase de testes em voluntdrios das vacinas
contra a Covid-19 totalmente desenvolvidas, no Brasil, seja concluida,
em 2022, pois os recursos financeiros estdo, em sua maioria, sendo
direcionados para vacinas estrangeiras desenvolvidas em parceria
com institutos e centros de pesquisa brasileiros.

Contudo, é preciso que o Pais torne-se independente e passe a
produzir vacinas préprias. Tal medida pode tornar a producido mais
rentavel, estabelecer maior conflanca e autonomia na atualizacdo dos
imunizantes, caso seja necessario, havendo o aparecimento de outra
variante do SARS-CoV-2. “E necessario que a comunidade, em geral,

Alexandre Vieira Machado veja a importancia da ciéncia, porque nao € algo que estd além do
Farmaceutico pesquisador da alcance ou Sl:IpérﬂUO. A cié’ncia estd, r10 diaa dia: e é fund‘amermtal para
Fundacio Oswaldo Cruz o desenvolvimento do Pais”, conclui o farmacéutico microbiologista
de Minas Gerais (Fiocruz-MG) Alexandre Vieira Machado.
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conheca as candidatas a vacina contra Covid-19 sendo desenvolvidas, no Pais:

CRIADOR GENERO DA VACINA

Bio-Manguinhos/Fiocruz (Fundacdo Oswaldo Cruz)

Vacina sintética

Bio-Manguinhos/Fiocruz (Fundacdo Oswaldo Cruz)

Vacina baseada em subunidade proteica

Instituto René Rachou (Fiocruz/MG)/Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Vacinas
(INCTV)

Vacina baseada em vetores virais

Instituto Butantan/Dynavax/PATH

Vacina de virus inativado (vacina inativada)

Instituto Butantan

Vesiculas de membrana externa em plataforma de
multiplos antigenos

Instituto Butantan

Vacina baseada em particulas semelhantes a virus

Instituto do Coracao (Incor) da Faculdade de
Medicina da USP (Universidade de Sao Paulo)

Vacina baseada em particulas semelhantes a virus

Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP
(Universidade de Sao Paulo)

Acido nucleico (DNA)

Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP
(Universidade de Sao Paulo)

Vacina baseada em nanoparticulas

Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP
(Universidade de Sao Paulo)

Vacinas baseadas proteina recombinante

UFV (Universidade Federal de Vicosa)

Vacinas baseadas proteina recombinante)

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP
(Universidade de Sao Paulo)

Vacina baseada em nanoparticulas

UFPR (Universidade Federal do Parana)

Vacina baseada em nanoparticulas

UFMG (Universidade Federal de Minas Gerais)

Acido nucleico (DNA)

Faculdade de Zootecnia e Engenharia de Alimentos
da USP (Universidade de Sao Paulo)
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Vacina baseada em vetores virais

Fonte: Ministério da Saide com informacdes do Jornal Folha de Sao Paulo



Especialista explica que avanco dessa tecnologia abrird portas
para desenvolvimento de outras vacinas contra doencas
infectocontagiosas e tumores especificos
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Atua como professor da Universidade Vila Velha (UVV), no Espirito Santo, no mestrado e doutorado em Ciéncias
Farmacéuticas, Medicina, Enfermagem e Psicologia. Também, ensina Quimica, Biotecnologia e Biomedicina no
Instituto Federal do Espirito Santo (IFES). E bolsista em produtividade do CNPq (PQ2, Area: Farmacia). Desde
fevereiro de 2020, vem dedicando-se a educacdo continuada em Covid-19, nas matérias de Fisiopatologia,
Estratégias Farmacoldgicas e de producéo e vacinas.

Thiago Melo também participou da equipe de professores do curso Rastreamento em salde e realizacdo de
“testes rapidos” para Covid-19 por farmacéuticos, realizado pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF) e que se
encontra disponivel para farmacéuticos e estudantes de Farmécia na plataforma edufarma.cff.org.br.

Nesta entrevista, ele fala sobre a nova tecnologia empregada no desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19,
as fake news que tentam desacredita-las e os mecanismos de acdo dos imunizantes. VEJA A ENTREVISTA.

DR. THIAGO DE MELO COSTA PEREIRA: A técnica
é inovadora para a histéria das vacinas. Trata-se do
primeiro produto, com eficicia comprovada, producio
em larga escala e com potencial de uso amplo, no
mundo. Em vez de injetar um virus inativado no paciente,
conforme as vacinas até entdo produzidas para outras
doencas infectocontagiosas, essas vacinas contam com
um método diferente de “ensinar” o nosso organismo.

Thiago de Melo Costa Pereira
Elas contém apenas uma sequéncia de RNA sintético Farmacéutico, professor de farmacologia e
(RNAmM) envolta por nanoparticulas lipidicas que o estudioso da Covid-19
transporta até as células-alvo, as quais irdo usar a

informacdo genética para produzir esse antigeno.

Consequentemente, esse antigeno rapidamente

produzido por um periodo curto vai se espalhar pela

superficie das células, sendo reconhecido pelo sistema

imunolégico que estimula os linfocitos B para a

producao de anticorpos contra o SARS-CoV-2, causador

da Covid-19.

Ao mesmo tempo, também, haverad estimulo para a
especializacdo da resposta celular contra o mesmo virus,
a imunidade celular. Limpando as fake news cotidianas,
convém ressaltar que esse tipo de vacina nao afeta
todo o organismo, nem tampouco induz a alteracoes
permanentes, como mutacdes ou risco de tumores.
Provavelmente, em pouco tempo, teremos diversas
estratégias terapéuticas utilizando essa inovacao da
biotecnologia.
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TMCP: Sem duvida, o avanco dessa tecnologia do
RNAm abrirad portas para o desenvolvimento de muitas
outras vacinas contra doencas infecto-contagiosas e,
também, para tumores especificos, cumprindo inclusive
o propdsito da ideia inicial. Essa técnica inovadora foi
desenhada pelo casal de médicos Ugur Sahinsin e Ozlem
Tireci, fundadores da BioNTech, empresa alema que fez
parceria com a Pfizer.

Comodesenvolvimentodatecnologiaparaaproducdoem
larga escala, agora, o foco sera nas sequéncias de RNAm
a serem produzidas. Como estamos na era das “6micas”,
ao conhecermos o genoma humano e avancarmos junto
a protedbmica, poderemos, em pouco tempo, vislumbrar
uma nova era na area de desenvolvimento de estratégias

terapéuticas com RNAm.

TMCP: Nao faz qualquer sentido esse tipo de informacao,
e os farmacéuticos, que possuem tanto conhecimento
nas areas de quimica e biologia, devem ser importantes
agentes para informar os pacientes e blinda-los das fake
news.

Por que ndo ha qualquer sentido nessa histéria? O
RNA ja é a informacdo pronta para ser traduzida em
uma sequéncia proteica, feito de unidades A, U, C e G
(adenina, uracila, citosina e guanina) em fita simples.
Como basta a presenca dessa “partitura quimica” no
citoplasma para que a proteina viral que ele codifica seja
produzida, ndo ha chance dessa fita simples avancar para
o nucleo e se inserir em uma parte do DNA (fita dupla
com timina no lugar da uracila).

Em suma, o DNA esta “trancado” no nucleo, protegido
pela carioteca e associado a proteinas que o blindam de
qualquerinsercdo de fitas de DNA. No caso do virus HIV,
que é um retrovirus (e, portanto, tem RNA), sé acontece
a insercao do material genético, porque o virus tem uma

enzima que converte o RNAem DNA, apds a entradaem
linfocitos TCD4. Porém, como a vacina de RNAm nao
possui qualquer enzima associada para isso, esqueca
essa possibilidade. Portanto, o efeito de producao de
proteinas virais serd apenas temporario.

TMCP: Por ser algo inédito na histéria mundial, trata-
se de um questionamento pertinente. E, por isso, que
orgaos, como o FDA (Food and Drug Administration),
dos Estados Unidos, a EMA (European Medicines
Agency), da Europa, a PMDA (Pharmaceutical and
Medical Devices Agency), do Japéo, a TGA (Therapeutic
Goods Administration), da Australia, o Health Canada
e a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
do Brasil, sdo fundamentais para regular e assegurar a
producdo, em larga escala, dessas vacinas.

O que acontece nessa pandemia € um marco para
a histéria mundial. Sao diferentes paises, com um
propdsito Unico, tornando viavel a producdo de milhdes
de vacinas, a cada dia. Convém salientar que, com a
tecnologia do RNA, como ndo ha a necessidade de
cultivo do virus em laboratério, mas apenas a sintese
da sequéncia do RNAm e sua incorporacdo dentro da
capa lipidica, a linha de producado pode atingir niveis
surpreendentes.
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TMCP: O que diferencia sao as estratégias. Podemos ter
vacinas de virus inativado (CoronaVac), vacinas baseadas
no RNAm (Pfizer e Moderna), vacinas contendo RNAm
do novo coronavirus inserido em um adenovirus de
chimpanzé (Astra Zeneca/Oxford, Sputinik V e Janssen).

Para cada uma delas, existem diferencas de custos e,
também, quanto a logistica. Até agora, a mais barata
parece ser da AstraZeneca/Oxford, custando R$ 19,00
a unidade. Depois, vem a CoronaVac (R$ 40,00), seguida
da Jansen (R$ 55,00), depois a Pfizer (R$ 96,00), Sputinik
(R$107,00) e, com o preco mais “salgado”, a da Moderna
(R$135,00). Em relacdo ao armazenamento, a Unica que
exige um transporte sob temperatura de 70 graus é a da
Pfizer, o que pode inviabilizar sua plena distribuicdo para
muitos paises.

Convido os leitores a assistirem a live que apresentei no
dia 15/01. Ela esta disponivel aqui.

TMCP: Até o momento, as reacdes adversas tém sido
tipicas das vacinas convencionais: dor no local de
aplicacao, febre, astenia, dor de cabeca. Assim como
ocorre com varios medicamentos e vacinas, reacoes
alérgicas nao estdo descartadas. Por isso, é fundamental
que a farmacovigilancia para essas vacinas, em nosso
Pais, seja realizada em pleno vigor, durante todo o
periodo de vacinacio.

Nessa etapa, os farmacéuticos, distribuidos em todos os
cantos do Brasil, serdo muito importantes. A vigilancia
deve permanecer em todas as fases, até porque
iremos, ao longo dos meses, “apresentar” a vacina para
diferentes populacdes. Depois dos profissionais da
salde, teremos os idosos em diferentes idades, indios,
quilombolas, pacientes com comorbidades e quem sabe,
adolescentes, criangas e gestantes.
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Thiago de Melo Costa Pereira

Farmacéutico, professor de farmacologia e
estudioso da Covid-19


https://bit.ly/39J04y0

atuacao profissional

O que faz o farmacéutico na
pesquisa e producdo de vacinas

Dra. Carla Franca Wolanski, farmacéutica assessora da
Bio-Manguinhos/Fiocruz, explica a importante e decisiva
participacdo do farmacéutico nos processos produtivos

Os processos para o inicio da producdo das vacinas contra a Covid-19, no Brasil, sdo eminentes e urgentes. A
corrida mundial pelos insumos e transferéncia de tecnologia envolve diversas etapas e profissionais. Para chegar
a populacdo, um imunizante passa por varias fases produtivas nas quais uma equipe multidisciplinar atua. E o
farmacéutico é um dos elementos chave dessa cadeia. Carla Franca Wolanski, farmacéutica industrial e bioquimica,
é assessora da vice-diretoria de Producao da Bio-Manguinhos/Fiocruz, laboratério encarregado pela producao da
vacina de Oxford/AstraZeneca. Ela explica que a participa¢do do farmacéutico nesse processo comeca na avaliacao
da documentacao recebida para a implementacdo das etapas nas areas de producido de concentrado vacinal e
processamento final do produto.

“Nos podemos atuar, também, na inspecéo das areas, fazendo cumprir as normas de Boas Praticas de Fabricacao
para injetaveis, além da realizacdo de ensaios de controle da qualidade dos insumos e do produto final. Participamos
da liberacdo do produto final para sua entrega ao Ministério da Salide, avaliando todos os resultados e condicoes
de equipamentos, areas, temperatura. Enfim, todos os critérios que assegurem a qualidade e eficacia do produto
dentro dos requisitos previamente estabelecidos”, detalhou a Dra. Carla Franca Wolanski.
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atuacao profissional

Como responsavel técnico, acrescentou a Dra. Carla
Franca Wolanski, o farmacéutico deverd avaliar os
resultados obtidos e informacdes para assegurar que o
produto tenha eficicia, seguranca e atenda a todos os
requisitos de qualidade estabelecidos, cumprindo-se,
assim, a sua finalidade.

Ela lembrou que sio diversas as funcdes em que
o farmacéutico atua: “diretamente, na producéo,
controle e garantia da qualidade de uma vacina; na
producdo, comecando pelo preparo do concentrado
vacinal ou IFA (Ingrediente Farmacéutico Ativo), que
deve passar pela supervisao de um profissional da area
de ciéncias bioldgicas, dentre os quais, o farmacéutico,
iniciando-se pelo preparo dos materiais € meios
de cultivo para obtencdo dos principios ativos por
métodos fermentativos ou biorreacao, passando pela
purificacdo do material obtido na etapa de biorreacdo/
fermentacdo, aplicando métodos cromatograficos,
ultrafiltracao, ultracentrifugacao, dentre outros”.

Segundo a assessora da Bio-Manguinhos/Fiocruz,
a partir da obtencdo do concentrado vacinal, varias
etapas de controle em processo e controle da
qualidade devem ser executadas, tais como testes
fisico-quimicos e de poténcia. Até mesmo testes in
vivo, em alguns casos, sdo requeridos.

“Uma vez aprovado o concentrado vacinal pelo
controle e a garantia da qualidade a qual reconcilia
todas as informacdes de processo e resultados dos
testes, tarefa que, também, exige um profissional
da area de ciéncias bioldgicas, que pode ser um
farmacéutico, este material segue para a area de
formulacao”, informou a Dra. Carla Franca Wolanski.

Nestas etapas, continuou a assessora da Bio-
Manguinhos/Fiocruz, aplicam-se os conceitos de
tecnologia farmacéutica e farmacologia, quando sao
calculadas a quantidade de principio ativo por dose,
a quantidade de veiculos ou excipientes e adjuvantes,
equilibrando a férmula do preparado farmacéutico, em
NOSSO €aso, as vacinas.

Os imunizantes podem ter diversas apresentacoes,
tais como poé liofilizado ou suspensdes na forma
liquida, solucao via oral ou até mesmo spray nasal,
para assim ser avaliada a forma de envase e garantir a
homogeneidade do preparado vacinal, frasco a frasco.
Para Carla Franca Wolanski, é de suma importancia

Pharmacia Brasileira n® 91 | Fevereiro/2021

Foto: Talita Wodkte
(Ascom/Bio-Manguinhos)

Dra. Carla Wolanski

Farmacéutica da Bio-Manguinhos/Fiocruz

considerar, também, as apresentacbes. “Envase,
processo de liofilizacao, recravacao e embalagem final
sdo operacdes nas quais o farmacéutico, também,
pode atuar”, observou.

O farmacéutico pode atuar nas fases que vao desde
a obtencao de novas vacinas até o aprimoramento das
féormulas e apresentacdo de vacinas ja disponiveis,
trazendo inovacdo e facilidade de logistica,
apresentacdo e aplicacdo no publico-alvo. Dra. Carla
Wolanski explica: “Pesquisa clinica e farmacovigilancia
sdo outras areas de atuacido na producido de vacinas
na qual o farmacéutico tem o papel de avaliar e
receber reclamacgdes dos usuarios, a fim de verificar
qualquer problema em campo, atuando em conjunto
com as autoridades, como a Anvisa, na notificacdo e
investigacdo de reacbes adversas pds vacinais, caso
sejam relatadas”.

A verificacdo da eficicia das vacinas em campo,
também, é feita pela farmacovigilancia, por meio
de um papel proativo junto aos centros de saude do
Pais. A vigilancia epidemiolégica, lembra Wolanski,
€ importante para o direcionamento de estudos para
novos produtos ou novas formas de apresentacdo de
produtos e, ainda, pode contar com a contribuicdo
do farmacéutico, embora a atuacdo do médico seja

imprescindivel”, pontua.



controle de qualidade

A assessora da Bio-Manguinhos/Fiocruz destaca,
também, a participacdo do farmacéutico nos
processos de garantia e controle da qualidade, que se
da na compilacdo dos resultados obtidos e aplicacao
de técnicas estatisticas nas quais podemos nos apoiar
para melhor controle das operacbes farmacéuticas,
ao promover ajustes e melhorias. No controle da
qualidade, a partir do recebimento das matérias-
primas, avaliando e controlando tais insumos, de forma
a garantir os requisitos de qualidade dos produtos.

Por fim, o farmacéutico pode atuar, ainda, nos
treinamentos especificos de processo, controle da
qualidade, além dos treinamentos gerais nas condutas
e normas de Boas Praticas de Fabricacdo para
preparados estéreis e injetaveis.

funcao privativa

Além disso, Carla Wolanski destacou a
responsabilidade técnica como funcado privativa do
farmacéutico na producdo de vacinas. Ela explica:
“Trata-se da liberacdo das vacinas para distribuicao.
Esta é uma atividade exclusiva do farmacéutico, que
analisa todos os dados de processo, desde a avaliacao
dos insumos, obtencdo do concentrado vacinal, até a
embalagem final de um determinado lote de produto,
levando em consideracdo os requisitos minimos
elencados pela Organizacdo Mundial de Saude, as
normas de Boas Praticas de Fabricacao para injetaveis
e procedimentos operacionais”.

atuacao profissional

vacinacdo em farmacias

No Brasil, o Programa Nacional de Imunizacées do
Ministério da Saude centraliza as acbes de vacinacao,
desde a sua distribuicdo aos centros de saude, com
controle dos quantitativos enviados da Central de
Armazenagem de Insumos Estratégicos em Saude
(CAIES/MS), promovendo a vacinacdo as regides mais
remotas do Pais. Com este principio, hd acdes de
treinamento, controle de acdes, monitoramento dos
pacientes e notificacdo de reacdes adversas.

Carla Wolanski acredita que a descentralizacao,
por meio da aquisicdo de vacinas e sua administracao,
em farmacias particulares, poderia, por um lado, trazer
alguns problemas, tais como a falta de rastreabilidade
e notificacdes pds-vacinais. “Seria necessdria uma
avaliacaorisco x beneficio, treinamento nas ferramentas
de notificacdo e controle para que esta medida fosse
adotada, bem como registro da vacinacdo de forma
sistémica, evitando que houvesse revacinacio ou dose
reforco fora dos intervalos previamente estabelecidos”.

No Reino Unido e Irlanda, por exemplo, a funcao
do farmacéutico é mais abrangente que no Brasil,
sendo que, no Reino Unido, o farmacéutico pode
até prescrever medicamentos, apds conclusio de
treinamento especifico para algumas doencas, como
tabagismo, diabetes e asma. “Existe um sistema de
salde pautado na figura do médico de familia em um
sistema interligado, no qual se permite a rastreabilidade
dos pacientes e medicamentos dispensados”, explica
Wolanski.

A farmacéutica do Bio-Manguinhos/Fiocruz avalia
gue a grande vantagem seria maior acessibilidade a
vacina, sem que houvesse o deslocamento do usuério
a uma unidade de saude. Porém reitera que, nesses
paises, o conceito da farmacia difere do Brasil, pois
a pratica da dispensacdo de medicacdo e a pratica
médica estdo conectadas e sdo rastreadveis. “No
Brasil, seria preciso, além de treinamento, dominio de
ferramentas disponiveis para rastreabilidade das doses
administradas, bem como a notificacdo compulsdéria em
caso de possiveis reacdes adversas junto aos 6rgaos de
controle”, conclui.
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entrevista com Dra. Renata Andrade

Aspectos da vacinacdo
anti-Covid-19, no Brasil

Vérias etapas estdo envolvidas entre o surgimento de
uma nova doenca e a producdo de uma vacina

Quando se fala em vacina contra a Covid-19, vemos
uma situacdo impar na histéria da imunizacdo mundial.
Das mais de 160 vacinas que foram e estio sendo
pesquisadas, em todo o mundo, com tecnologias e niveis
de eficicia distintos, algumas ja estao sendo aplicadas
em grande escala. Tradicionalmente, a pesquisa e
desenvolvimento de uma vacina leva muito anos. Porém
as primeiras vacinas para prevenir o contagio com o virus
SARS-CoV-2 comecaram a surgir, em menos de um ano
ap6s o inicio da pandemia.

A farmacéutica Renata Aline de Andrade, mestre em
Ciéncias Bioldgicas pela Universidade Federal de Ouro
Preto, doutora em Imunologia das Doencas Infecciosas
pela Fundacao Oswaldo Cruz e pés-doutora em Atencéo
Farmacéutica pela Universidade de Granada, na Espanha,
explica que esse processo é dividido em trés etapas.

Dra. Renata Andrade apresentou, de forma resumida, a
trajetdria na pesquisa e desenvolvimento de uma vacina.
“A primeira etapa consiste em uma pesquisa basica para
formulacdo da proposta da vacina; a segunda constitui-
se de testes pré-clinicos (in vitro ou in vivo) e, na terceira
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etapa, subdividida em quatro fases, sdo realizados os
ensaios clinicos em seres humanos”, explicou.

Nessa ultima etapa, é avaliada a seguranca da vacina
(fase 1). Ou seja, se ela é capaz de induzir a resposta
imune desejada (fase 2), se a resposta imune €é protetora
(fase 3) e qual o comportamento da vacina, apds ser
disponibilizada para uso em um numero grande de
pessoas (fase 4). Essas etapas duram, em média, dez
anos. Podemos citar, como excecao, as vacinas contra
a caxumba e o ebola, que tiveram seus processos de
desenvolvimento com duracdo de quatro e cinco anos”.

Das duas vacinas que foram testadas e serao utilizadas
nacampanhadeimunizacado, noBrasil,adesenvolvidapela
Universidade de Oxford em parceria com a AstraZeneca
(Chadox1) e a desenvolvida na China em parceria com a
Sinovac (CoronaVac), a especialista informa: “a primeira é
uma vacina constituida de adenovirus de macacos (virus
qgue causa doenca respiratoria em macacos) em que o
material genético foi substituido por material genético
do SARS-CoV-2 e a segunda é constituida pelo virus
inativado SARS-CoV-2, associada a um adjuvante”.



Dra. Renata Andrade, que é docente na Universidade
Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, em
Diamantina, Minas Gerais, ressalta que o objetivo é
que ambas as vacinas estimulem o sistema imune a
desenvolver resposta protetora, especifica contra uma
proteina chamada Spike, que é a usada pelo coronavirus
para entrar nas células, alvo de quase todas as vacinas em
desenvolvimento. A vacina russa, denominada Sputnik V,
composta por dois tipos de adenovirus, também, deve
ser utilizada na campanha nacional.

A imunologista Renata Andrade respondeu a algumas
questdes da PHARMACIA BRASILEIRA sobre as vacinas
para a prevencao da Covid-19. VEJA A ENTREVISTA.

PHARMACIA BRASILEIRA: Qual a origem dos insumos
da CoronaVac?

RENATA ANDRADE: A vacina que esta sendo aplicada,
no Brasil, é fruto da parceria entre a Sinovac, da China,
e o Instituto Butantan, brasileiro. O desenvolvimento
clinico foi realizado em conjunto, utilizando os insumos
importados da China.

Cabe esclarecermos que as cepas do SARS-CoV-2
foram isoladas, na China, de pacientes diagnosticados
com Covid-19. Apés a identificacdo e o isolamento, foi
realizada uma triagem da cepa que apresentou melhor
comportamento in vitro para cultivo e manutencao da
estabilidade genética. Os lotes sementes deram origem
a toda producdo da vacina.

A vacina é composta pelo virus SARS-CoV-2 inativado,
da cepa CZ02, cultivada em células Vero (um tipo de
célula de rim de macaco), e hidroxido de aluminio
como adjuvante. Os parceiros estabeleceram acordo
de transferéncia de tecnologia com posterior producao
da matéria prima pelo Brasil. Por isso, renomear a
CoronaVac como vacina chinesa exclui a grande e
indiscutivel participacdo do Instituto Butantan, que
carrega um legado de 120 anos de histéria e tradicao
no desenvolvimento e producio de vacinas.

PB: Com relacao a eficacia, 50% é um bom indice?

RA: Os dados de eficicia global ja disponibilizados
para as vacinas do Butantan/Sinovac, da Fiocruz/
Oxford/AztraZeneca e Pfizer demonstraram diferencas

entrevista com Dra. Renata Andrade
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Dra. Renata Andrade

Farmacéutica

entre elas: 50,4%, 62% e 95%, respectivamente. Cabe
esclarecer que a eficicia global entre essas vacinas ndo
pode ser comparada, uma vez que o protocolo utilizado
nos estudos nao foi o mesmo. A amostra utilizada no
estudo da vacina do Butantan/Sinovac, por exemplo,
foi constituida de profissionais da saude, diferente da
amostra da vacina da Fiocruz/Oxford/AztraZeneca, que
foi constituida de voluntarios da populacdo em geral,
menos susceptiveis que os profissionais de saude.

Os dados de eficicia global contribuem para a
elaboracdo do plano de vacinacdo pelas autoridades
sanitarias. No contexto da salde publica, as diferencas
de indice entre as vacinas sdo menos importantes que a
participacao social. A conscientizacdo de cada individuo
para se vacinar com o imunobiolégico que estiver
disponivel é fundamental para alcancar o objetivo
primario de todas elas, que consiste em proteger contra
quadros moderados a graves da doenca, que exigem
internacdo hospitalar e, assim, controlar a pandemia e
aliviar o sistema de saude. Considerando esse obijetivo,
a eficacia global de 50% é um bom indice.

PB: Qual asua opiniao sobre a capacidade de producao
de vacinas, no Brasil?

RA: A CoronaVac e o Instituto Butantan iniciaram a
producdo da vacina, em dezembro. O Instituto adaptou
uma fabrica para producao da vacina com a capacidade
maxima de um milhdo de doses por dia, com 24 horas
de producio, sete dias por semana. Estima-se que 60
milhdes de doses da vacina estejam disponiveis até
marco.
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Em relacao a vacina de Oxford e da AstraZeneca, em
parceriacom a Fiocruz, a proposta é que sejam entregues
100,4 milhoes de doses da vacina até o final do primeiro
semestre de 2021. No segundo semestre do ano, a
producdo passard a ser 100% nacional na Fundacao
e mais 110 milhdes de doses serdo disponibilizadas
ao SUS, totalizando cerca de 210 milhdes de doses,
neste ano. O cenério exposto acima confirma a nossa
capacidade produtiva privilegiada, no mundo, em
relacado a producio das vacinas anticovidicas.

Cabe destacar que 2020 foi

um marco ha participacéo de
farmacéuticos de farmacias
privadas, ao apoiar o poder
publico na campanha nacional
contra a influenza. Esperamos que
0 mesmo aconteca na vacinacao
contra Covid-19

Renata Andrade

Doutora em Imunologia

PB: Qual o papel do farmacéutico em tudo o que
envolve a vacina?

RA: O profissional farmacéutico participa de todas as
etapas pré e pés-producao de uma vacina. Entre elas,
a pesquisa, o desenvolvimento, a distribuicdo e demais
etapas do ciclo logistico de imunobiolégicos, assim
como a atuacdo no Programa Nacional de Imunizacbes
(PNI) e vigilancia em saude.

Recentemente, o farmacéutico passou a ter a
oportunidade de prestar o servico de vacinacdo, ser
responsavel técnico pelos estabelecimentos que
prestam esse servico e contribuir para o aumento da
cobertura vacinal, no Pais, apés um longo processo que
resultou no amparo legal para este exercicio profissional.
Cabe destacar que 2020 foi um marco na participacao
de farmacéuticos de farmdacias privadas, ao apoiar o
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poder publico na campanha nacional contra influenza.
Esperamos que o mesmo aconteca na vacinacio contra
Covid-19.

Além das possibilidades de atuacdo mencionadas
acima, acoes de educacdo realizadas por esses
profissionais sdo fundamentais para que as doencas
imunopreviniveis por vacinacao, tal como o sarampo,
a febre amarela e a poliomielite, sejam controladas, ou
se mantenham erradicadas. A farmacia tem um papel
relevante, ao inspirar confianca nas vacinas e combater
a desinformacao.

PB: Por quanto tempo a vacina nos imunizara?

RA: Ainda nido se sabe por quanto tempo as vacinas
imunizara as pessoas contra a Covid-19. E importante
esclarecermos que a aprovacido da Anvisa para o uso
emergencial de uma vacina é baseada na avaliacao
de dados preliminares da fase lll, que ainda nao foi
concluida. Certamente, muitos outros resultados serdo
analisados e responderdo a muitos questionamentos.

Além desses resultados, o acompanhamento dos
individuos vacinados, por meio de exames clinicos e
laboratoriais, serd imprescindivel para responder por
quanto tempo a vacina nos imunizara - a chamada fase



IV. Nessa fase, serao avaliadas a seguranca da vacina em
larga escala e a sua capacidade de protecdo em varias
populacdes, durante um periodo de tempo mais longo.

Sabe-se que a protecdo conferida pelas vacinas pode
diminuir com o tempo, necessitando de dose de
reforco. Além disso, deve-se considerar a diminuicdo
da eficacia vacinal, devido a mutacbes do virus, como
acontece com a vacina contra influenza. Acreditamos
que os dados obtidos, apds conclusdo das fases Il e
IV, subsidiarao o estabelecimento do esquema vacinal
definitivo, considerando a necessidade de alteracao da
dose, implementacdo de dose de reforco e o intervalo
entre elas.

A vacina nao isentara o uso de
mascara, de forma alguma, assim
como a desinfeccdo das méos e o
distanciamento social

Renata Andrade

Doutora em Imunologia

PB: O efeito imunizante de uma vacina é imediato?

RA: O organismo necessita de um tempo para
estabelecer a memaria imunoldgica. Vale lembrar que as
duas vacinas necessitam de duas doses, com intervalo
de semanas entre elas. Assim, é possivel que a infeccdo
aconteca, pouco antes da vacinacdo, entre uma dose
e outra ou, ainda, apds o término do esquema vacinal,
mas em tempo insuficiente para desenvolvimento
da protecdo. Esses casos poderdo ser erroneamente
classificados como falha vacinal.

PB: A vacina nos isentard de usar mascara?

RA: A vacina n3o isentara o uso de méascara de forma
alguma, assim como a desinfeccdo das maos e o
distanciamento social. Nenhuma vacina, até o momento,
garante que todos os vacinados ndo se infectem e
ndo transmitam o virus, que circulard, mesmo com
a vacinacdo. O uso de mascara e isolamento serdo
importantissimos, sobretudo para proteger individuos
que, por questdes especificas de saude, poderdo nao
desenvolver resposta vacinal protetora, como, por
exemplo, individuos imunocomprometidos.

entrevista com Dra. Renata Andrade

PB: Por quanto tempo serd necessario manter os
cuidados e o distanciamento social?

RA: O uso de mascaras, a desinfeccio das maos e
o isolamento social deverdo ser mantidos até que
uma grande parcela da populacdo seja imunizada e a
doenca controlada. No caso da Covid-19, o percentual
de vacinados para interromper a transmissido do virus
ainda é discutido. Cabe relembrar que, mesmo as
pessoas vacinadas, podem contrair o virus e transmiti-
lo a outras pessoas, ainda que sendo assintomaticas.
Por isso, todos os vacinados deveram continuar com
as medidas de protecdo disponiveis por um tempo que,
ainda, ndo temos como determinar. Portanto, cabe aos
profissionais de satde promover a educacdo em salude
a favor das medidas de controle.
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Pandemia da Covid-19
imp&s novos paradigmas,
também, as farmacias e
aos farmacéuticos

CFF desdobrou-se para fornecer suporte a farmacéutico
e contribuir com a protecédo a satde publica

A pandemia de Covid-19 causou uma revolucao, no planeta, quebrando paradigmas. Claro
que as farmacias e os farmacéuticos, também, tiveram suas rotinas afetadas. Felizmente,
tanto as farmacias quanto os farmacéuticos, ja vinham em um movimento que os colocava
em uma situacdo mais favoravel ao enfrentamento de emergéncias em salde, quando o
mundo foi surpreendido pelo decreto da pandemia (veja o texto a seguir). Mesmo assim,
varias medidas por parte do Conselho Federal de Farmacia (CFF) foram necessarias para
apoiar os farmacéuticos, os conselhos regionais de Farmacia e a sociedade.

As primeiras preocupacdes do CFF foram subsidiar a categoria de informacdo técnico-
cientifica baseada em evidéncias, contribuir para minimizar os impactos financeiros
da pandemia sobre os profissionais e auxiliar na garantia das atividades dos conselhos
regionais de Farmacia. As areas técnica e de comunicacio foram destacadas para a selecao
e producao de conteuldo sobre a Covid-19 e duas medidas foram adotadas pela diretoria ad
referendum do Plendrio.
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EPIs

Para proteger os farmacéuticos no ato da fiscalizacdo e os profissionais inscritos encontrados atuando em
situacdo de risco, o Conselho providenciou o repasse de R$ 2,27 milhdes aos CRFs para subsidiar a compra dos
equipamentos de protecao individual (EPIs). “Claro que a recomendacao era, também, para alertar os empregadores
sobre a obrigatoriedade do suprimento dos EPIs em falta e notificar os casos as autoridades responsaveis”, frisa
o presidente do CFF, Walter Jorge. Também, foram cobradas do Ministério da Saide medidas para normalizar o
abastecimento desses itens no mercado. Um formulario foi criado no site covid19.cff.org.br para notificacdo da
falta de EPIs.

Ainda, de imediato, o CFF adotou todas as medidas para resguardar a satide de seus colaboradores e recomendou
aos CRFs que fizessem o mesmo. A jornada de trabalho foi reduzida e posteriormente implantou-se o teletrabalho.
Foi providenciada a compra de EPIs para os funcionarios e implantada a sinalizacido especifica sobre prevencao da
Covid-19, nos ambientes, simultaneamente a intensificacdo na higienizacdo e desinfeccdo dos ambientes. Durante
a pandemia foi realizada a primeira plenaria virtual da histéria do Conselho.

anuidades

O CFF, ainda, deliberou pela prorrogacao do prazo
para pagamento da anuidade. O vencimento passou para
julho, agosto e setembro.

E importante ressaltar que, antes mesmo da pandemia,
o CFF ja estava preocupado com a crise financeira que se
abatia sobre a categoria.

Tanto que, em novembro de 2020, pela primeira vez
na histéria da entidade, o plendrio do 6rgdo decidiu ndo
aplicar, sobre as anuidades, o reajuste previsto no art. 6°,
§ 1°da Lei 12.514/11. As anuidades permaneceram com
o0 mesmo valor do ano anterior e continuam congeladas
em 2021.

respaldo técnico

O CFF foi o primeiro conselho da area da saude a
disponibilizar a sua categoria um plano de resposta a
Covid-19, destinado a orientar condutas as equipes
de farmacias privadas e publicas (da atencio primaria),
como, por exemplo, a demarcacdo dos ambientes, para
viabilizar o distanciamento, no momento do atendimento
ao paciente. Atualmente, além desse plano de resposta,
ja sdo mais 11 manuais sobre temas diversos, além de um
guia de bolso para respaldar farmacéuticos, e um folder
de orientacdo a populacdo. Todo esse conteldo esta
disponivel em um hotsite especifico sobre a Covid-19
(covid19.cff.org.br), com as publicacdes oficiais, informes
técnicos baseados em evidéncias e atualizacbes
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normativas. Um novo guia de acompanhamento farmacoterapeutico de pacientes graves de Covid-19 esta em fase

final de elaboracao.

Com o apoio do CFF e do Centro de Ciéncias da Saude (CSS), do Hospital Universitario Onofre Lopes (Huol),
de Natal (RN), foi lancado, em maio de 2020, o chatcovid.ccs.ufrn.br, servico online de esclarecimento de duvidas

sobre a execucao de testes para a Covid-19. Um time de consultores integrado por professores da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) esclarece os profissionais da satide envolvidos na realizacio desses testes,
de forma imediata e gratuita, durante 24 horas, todos os dias da semana.

vacinacao

Decretada a pandemia, o Pais antecipou a Campanha
Nacional de Vacinacdo contra a Gripe, como medida
coadjuvante no combate a Covid-19. Entdo, o CFF
intensificou a sua luta para inserir o farmacéutico na
campanha, como vacinador. Com as articulagdes, nos
Estados e Municipios, as farmacias tornaram-se postos
de vacinacdo, em diversos lugares do Pais.

A medida foi adotada para evitar aglomeracdo de
pessoas nas unidades de salide e adisseminacao dovirus.
A adesdo ocorreu nos Municipios de Campo Grande
(MS) e de Sao Paulo, e nos Estados de Minas Gerais e
Rio Grande do Sul. Na capital galcha, praticamente,
um quinto das mais de 700 mil doses utilizadas foram
aplicadas por farmacéuticos, em farmacias privadas. Em
Campo Grande, mais de 26 mil das 231 mil doses da
vacina antigripe foram administradas, em farmdcias, o
que correspondeu a 11,5% do total.

O CFF, também, Iutou e conseguiu que o
farmacéutico fosse reconhecido como profissional
da salde do grupo prioritario para a vacinacdo contra
a gripe e, com a aprovacdo do uso emergencial das
vacinas, contra a Covid-19. O conselho viabilizou
que o Ministério da Saude reiterasse documento
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divulgado, em anos anteriores, em relacdo a vacinacao
contra a gripe e que incluisse os profissionais no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19. Posteriormente, o CFF atuou pela inclusdo
dos farmacéuticos no grupo de profissionais da saude
com prioridade para a testagem e o fornecimento de
EPIs (Lei 14.023/20). Também, no Congresso Nacional,
o conselho tem lutado pela aprovacao da insalubridade
para toda a categoria, conforme seis projetos de lei
diferentes (PL 744/20, PL 830/20, PL 1491/20, PL
1752/20 e PL 1882/20). A entidade, ainda, apoia o PL
2494/20, que prevé aumento de 10% no adicional de
insalubridade para os farmacéuticos. O projeto aguarda
a sancao pela Presidéncia da Republica.

campanha de valorizacao

Para que todo o esforco dos farmacéuticos fosse
reconhecido e retribuido, o CFF participou de varias
iniciativas que ajudaram a dar visibilidade a categoria.
Foram elas: Herdis Abastecidos, do Posto Ipiranga;
Herdis da Saude, do Banco Itad, e o Aplausaco, para os
profissionais de estabelecimentos farmacéuticos. O CFF,
também, produziu e divulgou, em suas redes sociais,
videos sobre a importancia do trabalho do farmacéutico
para a saude publica, durante a pandemia (assista a um
desses videos aqui - https:/bit.ly/35ti1JV).
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receita digital

A atuacao do CFF foi determinante, ainda, no processo de efetivacido da telemedicina, instituida para viabilizar
0 acesso a assisténcia durante o periodo de isolamento social. Junto com a Sociedade Brasileira de Informatica
em Salde, a SBIS, o conselho interviu, por ocasido da aprovacao da lei, para que fosse vetado o artigo que admitia
assinaturas digitalizadas na receita gerada, a partir das teleconsultas. Com o veto, prevaleceu o entendimento
manifestado pela Anvisa, também, a partir de provocacio feita pelo CFF, de que medicamentos controlados
somente podem ser dispensados, mediante o receituario com assinatura certificada pela ICP-Brasil.

Nesse sentido, o CFF se uniu ao Conselho Federal de Medicina (CFM) para contribuir com o Instituto Nacional de
Tecnologia da Informacao no desenvolvimento do site Validador de Documentos Digitais para receitas, atestados e
outros documentos de importancia clinica. Esse site esta permitindo o relacionamento 100% virtual entre médicos,
pacientes e farmacéuticos, com seguranca contra fraudes nas receitas, que utilizam exclusivamente a assinatura
digital padrao ICP Brasil. Em agosto, a Anvisa anunciou que vai regulamentar a emissao, a prescricdo, o aviamento,
a dispensacdo e a guarda das receitas de controle especial e medicamentos antimicrobianos emitidas em meio
eletrénico. Uma minuta de RDC ja foi disponibilizada pela Anvisa, sendo que o texto divulgado esta alinhado ao
entendimento que os conselhos vém manifestando a agéncia, desde o inicio de marco.

Os conselhos defendem a obrigatoriedade da utilizacdo da assinatura eletrénica qualificada (padrao ICP-Brasil)
para receitas e outros documentos em salde, a obrigatoriedade da conferéncia, por meio do site oficial validador
de Documentos Digitais e o registro da dispensacao.

Neste mesmo més, o CFF defendeu, no Congresso Nacional, a obrigatoriedade da assinatura digital certificada
pela ICP-Brasil para as receitas de medicamentos. O resultado foi a aprovacao, pelo Senado, no inicio de setembro,
do Projeto de Lei de Conversdo (PLC) 32/2020, originado da Medida Proviséria n° 983/2020, posteriormente,
convertida na Lei n° 14.063/2020. Conforme a lei, as receitas de medicamentos sujeitos a controle especial e
atestados médicos que circularem, por meio eletronico, apenas serao validos, quando subscritos com assinatura
eletrénica qualificada do profissional da saude.

oportunidades de trabalho

O CFF, também, apoiou a SGTES (Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacdo em Saude), do Ministério da
Saude, na acao Brasil Conta Comigo, que abriu postos de trabalho para esses profissionais em forcas-tarefas nos
Estados mais afetados pela pandemia. O conselho participou, ainda, da mobilizacdo de estudantes de Farmécia para
atuarem como estagiarios na mesma acao. Ressaltando que, em ambos os casos, houve a preocupacéo de cobrar a
garantia de condicoes adequadas ao trabalho, como fornecimento de EPIs. No caso dos estudantes, foi solicitada
a supervisdo das atividades por farmacéutico, a garantia de treinamento prévio e que apenas participassem
estudantes que tiveram estagios de integracio ensino-servico, desde o inicio do curso de FarmAcia.
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curso de rastreamento

Para atualizar os profissionais e orientar sobre a
importancia do rastreamento dos casos da doenca,
o CFF desenvolveu o curso Rastreamento em Saude
e a realizacdo de “testes rapidos” para Covid-19
por farmacéuticos. Com carga horaria de 40 horas,
gratuito, on-line e autoinstrucional, o curso inaugurou
a plataforma edufarma.cff.org.br, espaco virtual do
conselho para capacitacido dos farmacéuticos.

farmacéutico no SUS

A inclusdo dos servicos farmacéuticos nas acoes
publicas de enfrentamento a Covid-19 tem sido
outro objetivo. Representantes do CFF participaram
de audiéncias com o entdo ministro Luiz Henrique
Mandetta e, posteriormente, com secretadrios do
Ministério da Saude, entre os quais Mayra Pinheiro, da
Gestao do Trabalho em Saude (SGETS), e entregaram a
eles documentos com sugestdes para o periodo atual e
pos-pandemia. Tudo para que os farmacéuticos sejam
envolvidos no atendimento aos pacientes com o novo
Coronavirus; no acompanhamento de pessoas com
doencas cronicas, para viabilizar o acesso mais facil
aos medicamentos, durante o isolamento social, e no
treinamento de profissionais da salude, entre outras
atividades.

pesquisa

Outra vertente importante da contribuicdo do CFF ao
Ministério da Saude tem sido por meio de sua producao
de estudos sobre a profissao farmacéutica, no Brasil. O
conselho entregou a pasta da saide um levantamento
completo da situacdo dos 18 laboratérios oficiais do
Brasil. O mapeamento demonstra um grande potencial
de producao de medicamentos e vacinas, que pode ser
bem melhor aproveitado pelo governo federal.

Assim, as unidades gerardo mais empregos e,
ainda, auxiliardo no abastecimento da rede publica de
saude. Outro estudo, com a distribuicdo fiel da forca
de trabalho da categoria pelo Pais, especialmente,
nos municipios mais vulneraveis, ja estd nas maos da
secretdria Mayra Pinheiro, visando ao aproveitamento
desses profissionais.
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uso racional de medicamentos

A promocao do uso consciente de farmacos e produtos para a saude foi outra preocupacdo do conselho, que
realizou, junto com os seus regionais, uma campanha pelo Dia Nacional do Uso Racional de Medicamentos. A base
da discussao aberta a sociedade foi um estudo encomendado pelo CFF & consultoria IQVIA, que constatou um
aumento significativo nas vendas de medicamentos relacionados a Covid-19 em relacdo ao mesmo periodo do ano
anterior.

No caso da Ivermectina, o aumento foi de quase 300%, entre janeiro e junho. “Os porcentuais sido uma clara
demonstracdo da influéncia do medo sobre um habito consagrado entre a populacao brasileira: o uso indiscriminado
de medicamentos. Assim, reiteramos o alerta sobre os riscos da automedicacdo e a importancia do uso de
medicamentos somente com indicacdo e acompanhamento profissional, bem como salientou a obrigatoriedade da
observancia das normas éticas, legais e sanitarias na dispensacao”, comentou Walter Jorge Jodo.

Uso de medicamentos
somente com indicacao
e acompanhamento
profissional
Walter Jorge Jodo

Presidente do Conselho Federal de Farméacia
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ato farmacéutico

Em meio ao descontrole, o CFF procurou, também,
proteger os farmacéuticos. Diante do desabastecimento
de hidroxicloroquina, na rede publica local, uma
profissional de Rondoénia foi pressionada por um
vereador a entregar cloroquina destinada a pacientes
com malaria a um doente de Covid-19.

Esses episédios motivaram o conselho a publicar dois
documentos aos farmacéuticos: a Carta Aberta do CFF
aos Farmacéuticos e a Sociedade, e a nota técnica que
instituiu o Termo de Ciéncia e Responsabilidade, para
pacientes que optem por usar medicamentos off label,
mesmo sendo orientados sobre os riscos, e a Declaracao
do(a) Farmacéutico(a) Responsavel, para os casos em que
os profissionais fossem ameacados em sua autoridade
técnica. A nota técnica foi aprovada pelo Plenario do
CFF no més de agosto de 2021.

Para ler a Carta Aberta aos Farmacéuticos e a Sociedade,
acesse, clique aqui.

Para conferir a Nota Técnica, clique aqui.

RT exclusiva do farmacéutico

Também, em plena pandemia, os conselhos de
Farmacia obtiveram outra importante vitéria para a
profissao farmacéutica. Em decisdo unanime, a Suprema
Corte brasileira se manifestou pela constitucionalidade
da Lei n° 13.021/14, que garante a responsabilidade
técnica dos farmacéuticos nas farmacias comunitarias.
O STF afastou definitivamente demandas judiciais de
técnicos em farmacia que pleiteavam assumir a RT, em
drogarias, ameacando, por décadas, os profissionais
brasileiros.

O presidente do CFF, Walter Jorge, ressalta que o
trabalho tem sido redobrado e nao tem prazo para
terminar. “O desafio, agora, é assegurar a imunizacdo do
grupo prioritario dos trabalhadores da saude, entre os
quais os farmacéuticos, e de todos os demais cidaddos
brasileiros”, comenta Dr. Walter Jorge.

Ele destaca que o mundo e a profissdo farmacéutica
ndo serdo os mesmos, apos a pandemia, e que todos
devem participar desse processo de transformacao, sob
pena de perderem o seu espaco profissional. “Prestamos
servicos essenciais e temos um papel indispensavel na
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ensino a distancia

O conselho tem se preocupado ainda em defender a
qualidade do ensino farmacéutico. Tanto que a entidade
judicializou o estagio a distancia, permitido, por meio
da Portaria n° 544/2020, do Ministério da Educacdo. A
portaria prorrogou o ensino remoto na graduacdo, até
31 de dezembro, em razio da pandemia de Covid-19,
permitindo a substituicio de atividades praticas por
estagios a distdncia. Em conjunto com o Conselho
Federal de Enfermagem (Cofen), o CFF entrou na Justica,
pedindo a anulacao da portaria.

A preocupacao do CFF tem razao de ser. Em 23/06,
o conselho divulgou o resultado de uma enquete
que realizou sobre a qualidade do ensino nos cursos
de graduacdo em Farmécia, durante a pandemia de
Covid-19. Respondida por 225 professores e 1.855
estudantes de 449 instituicdes, a maioria dos alunos
de cursos presenciais, a enquete mostrou que 47% dos
estudantes revelaram se sentir desmotivados nas aulas
virtuais e 63% demonstraram ter a percepcao de que
estdo sendo pior preparados, por meio do ensino a
distancia. Acesse, clicando aqui.

Foto: Valter Campanato/Agéncia Brasil

Em decisdo unanime, STF manifestou-se pela constitucionalidade

da Lei n°® 13.021/14, que garante a responsabilidade técnica dos
farmacéuticos nas farmacias comunitarias

saude. Participar desse momento, contribuindo com a
sociedade no suporte as suas necessidades de saude,
€ nos prepararmos para o futuro inusitado e desafiador
que se avizinha”, acrescentou o presidente do CFF.
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Farmacias e farr_nacéuticos
mais envolvidos no
cuidado ao paciente

Por Aloisio Brandao, jornalista e editor desta revista

Até 2014, as farmacias eram vistas como lojas, pontos de venda de medicamentos. Mas, em 2019, quando o Pais
registrou o primeiro caso de infeccdo pelo novo coronavirus, estavam muito mais préximas do perfil de unidades de
assisténcia a saude estabelecido pela Lei n® 13.021/14. E os farmacéuticos se encontravam muito mais envolvidos
no cuidado a saude das pessoas, conforme preconizado pelas resolucdes n° 585 e n° 586, ambas de 2013, do
Conselho Federal de Farmacia (CFF). Isso, tanto na rede publica, quanto privada.

Nas grandes redes, em 2016, apds a publicacido da lei, iniciou-se um processo de capacitacido profissional e
reestruturacdo das farmacias para a implementacao de servicos. Até o final de 2020, segundo dados da Associacao
Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias (Abrafarma), ja somavam 4,5 mil as unidades com sala de atencéo
farmacéutica e 14 mil os farmacéuticos atuando no atendimento direto ao paciente, neste segmento. No periodo
de 2016 até o fim do ano passado, foram realizados 5 milhdes de atendimentos.

De forma mais modesta, essa transformacao, também, aconteceu nas farmacias independentes e mesmo nas
farmacias publicas, com o estimulo do Conselho Federal de Farmacia, por meio do Curso Cuidado Farmacéutico
no SUS, e em farmdacias comunitdrias. Por meio da iniciativa, o CFF inscreveu 3.121 farmacéuticos de farmacias
privadas e 2.259 de farmAcias publicas, nas cinco regides do Pais. No caso das farmdcias publicas, era exigido dos
gestores estaduais e municipais a contrapartida da estruturacdo dos consultérios farmacéuticos e a implantagdo do
atendimento. Neste ano, o Conselho lancara novas turmas.

Além de estarem em condicdes bem melhores de colaborar com a saude da populacdo, as farmacias,
também, vinham num processo de retomada dos servicos de vacinacdo, também, por forca da Lei n® 13.021/14,
regulamentada pela RDC Anvisa n°® 197/2017. Levantamento feito no ano passado, constatou a implantacdo do
servico de vacinacdo em 300 farmacias e pelo menos 12 clinicas de vacinacao de farmacéuticos.

Assim como a estruturacdo dos consultérios farmacéuticos, o envolvimento dos profissionais no cuidado
direto ao paciente, a introducido do conceito da farmacia como unidade de saude foi fundamental para que a
profissdo farmacéutica pudesse contribuir no enfrentamento a pandemia. Tanto que, pela primeira vez, as farmacias
particulares funcionaram como postos de vacinacdo para a campanha nacional de imunizacdo contra a influenza,
antecipada como coadjuvante na prevencao da Covid-19.
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Covid-19: farmacéuticos
e farmacia serdo estratégicos
na vacinacao

Conselho Federal de Farmacia comemora o Dia Nacional do Farmacéutico
com apelo as autoridades para que as farméacias sejam locais de vacinacdo

Avacinacédo contra a Covid-19 iniciou-se, na semana em que o Conselho Federal de Farmacia (CFF) e os mais de
230 mil profissionais da drea comemoraram o Dia Nacional do Farmacéutico, celebrado em 20 de janeiro. Essa data
foi instituida para lembrar a importancia do trabalho da categoria para a salde, e ganha um destaque ainda maior,
neste momento em que o Pais comeca a campanha de imunizacdo mais desafiadora de sua histéria.

Além de reiterar a mensagem da campanha - “Farmacéuticos sdo essenciais. E merecem nosso reconhecimento”
- que incentiva o agradecimento por parte da populacdo, o conselho aproveita a ocasido para reforcar, junto ao
Ministério da Salde, as sucessivas reivindicacdes para que os farmacéuticos e as farmacias sejam aliados do Sistema
Unico de Sautde (SUS) na imunizacio dos brasileiros.

Tem sido estratégico o papel dos farmacéuticos na pandemia. Eles estdo envolvidos na pesquisa de vacinas e
de medicamentos; vém trabalhando dobrado na indUstria e na logistica, para suprir os servicos de saude; deram
suporte ao funcionamento permanente das cerca de 90 mil farmacias, mesmo durante o isolamento social, e
realizaram mais de 1,4 milhdo de testes de Covid-19, nesses estabelecimentos, além de garantir os resultados de
exames para a doenca nos laboratérios de analises clinicas, de apoiar o atendimento nos hospitais e de assegurar
a qualidade da assisténcia a saude, por meio da fiscalizacdo em vigilancia sanitaria. “Agora, podem e devem ser
aliados na vacinacao”, comenta o presidente do CFF, Walter da Silva Jorge Jo3o.

Em 2014, por forca da Lei n° 13.021, farmacias de qualquer natureza foram autorizadas a dispor de soros
e vacinas para atendimento imediato a populacdo. E as condicOes para que a vacinacdo seja realizada, nesses
estabelecimentos, estio regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), desde dezembro
de 2017, por meio da RDC n°® 197.
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farmacéuticos e farméacia

adaptacédo para a vacinacdo

Importante lembrar que, antes mesmo da publicacdo da lei e das normas especificas, as farméacias ja eram
autorizadas a dispensar medicamentos que exigem condicdes especiais de conservacao e a realizar a aplicacdo de
injetaveis. Muitas farmacias ja se adaptaram para a prestacdo de servicos de vacinacio e dispdem de condicoes
adequadas para contribuir neste momento.

Segundo a entidade que congrega os estabelecimentos desse segmento, ja sdo 4.573 unidades, com salas de
imunizacao e 6.860 farmacéuticos vacinadores, com capacidade de aplicar mais de 2 milhdes de doses por semana,
seguindo todos os critérios de seguranca contra a Covid-19. O nimero pode ser ainda maior, considerando que
temos 90 mil farmAcias, no Pais, e que, em breve, mais farmacéuticos serdo preparados para prestar esses servicos,
por meio de curso oferecido pelo CFF, gratuitamente.

“Em um momento como o atual, em que todos os esforcos precisam ser somados para a contencdo dessa epidemia,
vemos, com preocupacao, a linha de raciocinio de alguns especialistas, que insistem em concentrar as vacinas em
postos de salide para, por exemplo, reduzir o esforco logistico”, pondera o presidente do CFF, Walter Jorge. “A rede
de atencao primaria é, sim, um grande patrimonio da saude publica, no Brasil, mas ndao tem conseguido absorver a
demanda, durante as campanhas. Basta lembrar as enormes filas que se formaram, durante a imunizacdo contra a
Influenza, no ano passado, mesmo em cidades com rede de salide mais estruturada”, acrescenta Dr. Walter Jorge.

Certamente, contribuiram para a disseminacido da Covid-19, a aglomeracdo de idosos e demais integrantes
dos grupos prioritarios, nas portas das unidades de salde, bem como as constantes idas e vindas aos postos de
vacinacao, por causa dos episddios de desabastecimento, que obrigaram repetidos deslocamentos das pessoas.

Esses fatos foram amplamente divulgados naimprensa e toda a ajuda para evita-los somente pode ser considerada
bem-vinda. “Distribuir as vacinas para que farmacias espalhadas pelo Brasil apliquem em quem estiver na ordem
para toma-las, naquele momento, pode ser feito e é uma iniciativa fantastica”, destaca o dirigente do Conselho
Federal de Farmacia.

A cooperacio das farmacias com a saude publica na vacinacao contra a Covid-19 esta ocorrendo, nos Estados
Unidos, Irlanda e Reino Unido, devendo ser iniciada, também, na Dinamarca. Segundo Dr. Walter Jorge, “esses
paises ja perceberam que o cuidado farmacéutico, pratica ainda pouco conhecida, no Brasil, € uma grande aliada
para a efetividade no acompanhamento de doentes e na promocdo da salde, seja por meio das consultas em
consultérios farmacéuticos, seja por meio da vacinacdo”. No Brasil, o profissional da saude de nivel superior
legalmente respaldado a atuar dentro das farmacias, também, conforme a Lei n® 13.021/2014, é o farmacéutico.
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farmacéuticos e farméacia

influenza

Na dltima campanha contra a influenza, as farmacias funcionaram como pontos de vacinacdo em diversos
lugares do pais, ajudando a evitar aglomeracdes. A adesio ocorreu em Campo Grande (MS), em S3o Paulo (SP), e
nos Estados de Minas Gerais e Rio Grande do Sul. Em Porto Alegre, praticamente um quinto das mais de 700 mil
doses utilizadas foram aplicadas por farmacéuticos, em farmacias privadas. Em Campo Grande, mais de 26 mil das
231 mil doses da vacina antigripe foram administradas, em farmacias, o que correspondeu a 11,5% do total.

campanha

A campanha do Dia Nacional do Farmacéutico que
o CFF divulga, desde 11.01.21, é continuacdo de uma
acdo de marketing, que comecou por ocasido do Dia
Internacional do Farmacéutico, em 25 de setembro.
A campanha busca estimular o reconhecimento aos
230 mil profissionais em atuacdo, no Pais, pela sua
importante contribuicdo a salde publica na pandemia
de Covid-19.

O lancamento ocorreu, durante uma agdo no
programa “Encontro”, da “Rede Globo”, com entrevista do
presidente do CFF, Walter Jorge Jodo, a apresentadora
Patricia Poeta, que substituia Fatima Bernardes. Reveja a entrevista, a partir de 58'28".

A campanha incluiu, também, a divulgacio de reportagens no “Portal G1”, sobre o trabalho dos farmacéuticos no
combate a pandemia. Histérias de farmacéuticos que fizeram e estio fazendo a diferenca na luta do Pais contra a
Covid-19 estdo disponiveis no site.

Clique aqui e acesse os materiais publicados no G1
histéria

A Farmdcia esta historicamente vinculada as vacinas, mas um dos farmacéuticos brasileiros mais representativos
na area é Rodolfo Marcos Teéfilo. Graduado pela Faculdade de Medicina da Bahia, em 1875, e radicado no Estado
do Cear3, ele enfrentou duas epidemias de variola, que vitimaram milhares de pessoas, em Fortaleza e cidades do
interior cearense, no final do século XIX e inicio do século XX.

Sem o apoio do poder publico, em 1862, Rodolfo Marcos Teéfilo aprendeu as técnicas de producdo da vacina
e em 1901 passou a imunizar a populacdo, contando com ajuda da esposa e de um auxiliar. Cuidou sozinho da
vacinacdo em massa pelos bairros pobres de Fortaleza até 1903.
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distanciamento social

Casos evoluem com
qguebra das medidas de
distanciamento social

Quebra de protocolos sanitarios contra a Covid-19 faz com
que as contaminacdes crescam

Comportamentos nocivos, como aglomeracdes e auséncia do uso de mascara, tornam-se cada vez mais comuns.
Essa quebra de protocolos sanitarios contra a Covid-19 faz com que as contaminacdes crescam, no Brasil. Segundo
o coordenador de Vigilancia em Salde e Laboratérios de Referéncia da Fiocruz, médico infectologista Rivaldo
Venancio da Cunha, uma série de fatores geraram a falsa sensacdo de que a pandemia estaria sob controle. Um
deles é o aumento das temperaturas, com a chegada do verao.

“Ao contrario de tudo que nds tinhamos aprendido, em anos e em décadas anteriores, esse periodo do ano - final
da primavera, verao -, era um periodo em que nés tinhamos a preocupacdo com as arboviroses, com a dengue, com
a Zika, chikungunya, febre amarela silvestre e, de repente, nds estamos diante de uma grande preocupacido com
um virus respiratério. Ou seja, um momento em que o hemisfério norte, tradicionalmente, vivencia essas epidemias
de influenza, e nds, aqui, no hemisfério sul, lidando com as arboviroses. Mas, de repente, a coisa mudou e, diante
desse virus, que causa essa nova doenca, nds estamos vivendo uma realidade completamente diferente”, comentou
Dr. Rivaldo Venancio da Cunha.

Pharmacia Brasileira n° 91 | Fevereiro/2021



distanciamento social

Nesse cenario de incertezas sobre o comportamento
do virus e esforco de pesquisadores para encontrar
formas de tratamento e prevencao, passaram a surgir
questionamentos sobre as medidas sanitarias. O apelo
da ciéncia a necessidade de distanciamento social, uso
de mascaras e alcool em gel foi confrontado, inclusive,
porautoridades. Somado aisso, vieram as eleicoes, festas
de fim de ano e as férias de verdo. Para o pesquisador,
o resultado dessa combinacdo ndo poderia ser outro:
novamente, a rede publica estd em colapso.

Foto: YouTube/Fiocruz

“Tem sido cobrado desse relaxamento um custo
muito elevado, que foi o aumento abrupto no
ndimero de novos casos. Ou seja, um retorno de uma

transmissdo em alta intensidade, superlotando a rede Dr. Rivaldo Venancio da Cunha
de atencéo especializada, superlotando leitos de terapia Médico infectologista e coordenador de
intensiva e provocando mortes, como no ague que nds Vigilancia em Sadde e Laboratérios
vivenciamos, ali por maio. Acredito que foi o casamento de Referéncia da Fiocruz

do afrouxamento autorizado, digamos assim, sinalizado

pelas autoridades sanitdrias, em varias cidades do Brasil, e 0 afrouxamento autodeterminado por parte da populacéo,
sobretudo nesse periodo de congracamento das tradicionais festas de final de ano”, acrescentou o coordenador de
Vigilancia em Saude e Laboratérios de Referéncia da Fiocruz.

vacinacéo e descuido

Outro temor é o de que, diante do inicio da vacinacdo, as pessoas sintam-se protegidas e se descuidem, ainda
mais, como aconteceu, no Reino Unido. O pesquisador e médico infectologista Rivaldo Venancio ressalta que,
ainda, vai demorar para se chegar a imunidade coletiva. Portanto, todos cuidados devem ser mantidos.

Para Rivaldo Venancio, o controle total da doenca demorara. Ele explica: “Ha pessoas imaginando que a vacina
vai ser a salvacdo. O passaporte para, do dia para a noite, tudo voltar ao normal. Ndo é assim. Nés estamos lidando
primeiro com um virus novo e ndo sabemos o comportamento integral desse virus, a capacidade que ele tem de se
adaptar, de se transformar ou nao. Por outro lado, nds ndo temos vacinas suficientes, no mundo e ndo apenas no
Brasil, para vacinar toda a populacdo, num curto espaco de tempo. Entdo, provavelmente, teremos meses e meses
pela frente para que possamos imaginar que a situacao esta, de fato, sob controle”.
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Estudante de Farmacia participa

de grupo da Fiocruz que identifica
linhagens do SARS-CoV-2,
no Amazonas

Pesquisadores do Instituto Lednidas & Maria Deane, da Fundacdo Oswaldo
Cruz, ja sequenciaram quase 200 genomas do SARS-CoV-2

As autoridades japonesas anunciaram, em 10 de janeiro de 2021, ter identificado uma variante do
coronavirus em quatro pessoas - dois adultos e dois jovens - que estiveram, no Amazonas, no fim do
ano. Os japoneses estao tentando decifrar se esta mutacao seria mais contagiosa. Por aqui, desde o
inicio da pandemia, pesquisadores do Instituto Lebnidas & Maria Deane, da Fundacao Oswaldo Cruz
(ILMD/Fiocruz Amazdnia), ja sequenciaram quase 200 genomas do SARS-CoV-2, a partir de amostras
obtidas, em 25 municipios do Estado. Liderado pelo pesquisador e vice-diretor de Pesquisa e Inovacao
do instituto, Felipe Naveca, bidlogo, o estudo encontrou, até dezembro de 2020, 11 linhagens principais
do novo coronavirus circulando no Amazonas.
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identificacdo do SARS-CoV-2

“A origem dessa variante encontrada, no Japao,
é mesmo do Amazonas. Quando comparamos as
amostras, até novembro de 2020, com as dados do
Japdo, conseguimos provar que elas tém a mesma
origem, apesar de a distancia genética delas ser grande.
Estamos fazendo mais sequenciamentos e verificamos
gue a amostra da reinfeccao é praticamente igual”, disse
o pesquisador.

O biodlogo lembra que quanto mais pessoas infectadas,
maiores as chances de o virus ir acumulando mutacgoes e
surgirem novas linhagens. Segundo ele, o grande nimero
de casos oferece a chance para o virus evoluir, sendo,
cada vez mais, adaptado ao ser humano. “Isso acontece
com qualquer outro virus. E, agora, com a quantidade
de pessoas infectadas, simultaneamente, em diversos
lugares do mundo, a gente esta vendo isso acontecer,
de novo”, informou o pesquisador Felipe Naveca.

Foto: Cleidimar Pedroso/CiénciaemPauta

Felipe Naveca

Vice-diretor do Instituto Lednidas & Maria Deane,
da Fundacao Oswaldo Cruz

Durante as pesquisas, a equipe identificou quatro linhagens principais que ainda ndo haviam sido sequenciadas,
no Brasil: a B.1.107; B.1.111; B.1.1.2; e B.1.35 que circularam, na Dinamarca, Colémbia, Reino Unido e Pais de
Gales, respectivamente. No total, sio mais de 30 linhagens principias encontradas em circulacado, no Brasil, mas
certamente esse nimero é maior, se considerarmos variantes dentro de cada linhagem.

Felipe Naveca acrescenta: “Quanto mais nds investigamos, maior variabilidade temos encontrado, o que nos
mostra que foram diversas as entradas do virus, no Amazonas, mesmo em um periodo em que, teoricamente, havia

menor circulacdo de pessoas.

académica de Farmacia

Foto: Acervo pessoal

Débora Camila Gomes Duarte

Estudante integra o grupo que investiga a
circulacdo do SARS-CoV-2, no Amazonas
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Débora Camila Gomes Duarte, estudante do ultimo
semestre do curso de Farmicia, faz parte desse grupo que
vem investigando a circulacdo do SARS-CoV-2 no Estado
do Amazonas. Segundo ela, que buscou a pesquisa como
aluna de iniciacao cientifica, hd pouco mais de trés anos,
a experiéncia estd sendo enriquecedora. “Esta sendo
desafiador e gratificante atuar diretamente na pesquisa,
contribuindo com a sociedade, em um momento critico
como o que estamos passando”, contou Débora Camila
Gomes.

A académica explicou que a equipe estd obtendo o
genoma completo de amostras oriundas da capital e
dos municipios, com o objetivo de entender melhor o
comportamento do virus, no Estado, e contribuir com
dados para o restante do Pais. “Nesse contexto, eu atuo
aplicando técnicas de biologia molecular, que vai desde a
extracdo do material genético (que no caso do SARS-CoV
€ RNA) até a producdo de cDNA, seguido de PCR para
amplificacdo do genoma e, por fim, o sequenciamento
NGS que, em nosso caso, estd sendo realizado com a



utilizacado da tecnologia lllumina”, detalhou a estudante
de Farmdcia.

A futura farmacéutica reforca, com orgulho, que
sempre teve curiosidade em conhecer o “mundo” da
pesquisa. “Fiquei atenta aos editais de IC e consegui
uma entrevista com o Dr. Felipe. Comecei atuando com
deteccdo de arbovirus (Dengue, Zika, Chikungunya) em
vetores. E um trabalho importante para nossa profissio.
Afinal, estamos fazendo sequenciamento genémico,
que subsidia informacoes para a producao de muitas
vacinas”, concluiu.

gendmica no Amazonas

Em marco de 2020, a poucos dias depois da ocorréncia
do primeiro caso de Covid-19, no Amazonas, Felipe
Naveca e equipe concluiram o primeiro sequenciamento
do genoma do SARS-CoV-2 do Norte do Pais. O estudo
é continuo, dada a importancia de se entender melhor
a dispersdo do virus, no Amazonas. Os genomas
identificados, no Estado, integram um banco de dados e
podem ser comparados a outros que circulam, no Brasil
e no mundo.

O sequenciamento dos genomas de SARS-CoV-2
contribuem para o desenvolvimento de vacinas e de
medicamentos contra o virus. Por isso, Felipe Naveca
reforca a importancia da continuidade desse trabalho,
inclusive para os protocolos de diagndstico. “Os dados do
sequenciamento nos ajudam, também, a verificar se ha
a necessidade de ajustes nos protocolos de diagnéstico
como, por exemplo, se, aqui, o virus acumulou alguma
mutacdo que leve a um resultado falso-negativo. Os
protocolos em uso, hoje, foram desenvolvidos, em
outros paises, como China, EUA e Alemanha, levando-
se em consideracio o que se sabia da variabilidade viral,
naquele momento”, afirma.

Com relacdo ao sequenciamento para descobrir a
variante encontrada nos viajantes do Japao, ele diz que
a experiéncia ja estd em andamento e que, nos ultimos
meses, vem sendo observado o predominio da linhagem
chamada B.1.1.28, na regido. Palavras do Dr. Felipe
Naveca: “Desde o inicio, detectamos essa linhagem,
que é a ancestral dessa identificada primeiramente, no
Japao. A 28 apareceu, desde o inicio, mas, a partir de
novembro, vem aparecendo em todas as amostras que

identificacdo do SARS-CoV-2

E um trabalho importante
para a nossa profissao.

O sequénciamento genémico
subsidia informacdes para a
producdo de muitas vacinas

Débora Camila Gomes Duarte

nos sequenciamos. Entdo, parece que ela é, em parte,
responsavel por isso que estd acontecendo, neste
momento”.

O pesquisador reforca que, para diminuir o risco de
contagio com qualquer uma das variantes do virus, é
essencial manter os habitos ja recomendados. “O virus,
seja ele o mutante ou o selvagem, ndo vai passar pela
mascara, n3o vai resistir a lavagem das maos com sabao
ou alcool gel. Entdo, as medidas de distanciamento
social e as medidas de utilizacdo de EPI, como a mascara
e a lavagem das maos, continuam sendo extremamente
eficazes. A gente precisa, neste momento, diminuir
a circulacdo do virus, porque isso vai nos ajudar a
desacelerar esse processo de sua evolucdo, e a gente
precisa demais da ajuda da populacido”, finalizou o
pesquisador.

A pesquisa conta com a parceria da Fundacdo de
Vigilancia em Saude do Amazonas (FVS/AM), por
meio do Laboratério Central de Sadde Publica (Lacen-
AM), dentro de uma estratégia de vigilancia de virus
emergentes/reemergentes e negligenciados, iniciada ha
mais de cinco anos.
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Farmacéuticos tém ligacao
histdrica com as vacinas

E grande a lista de farmacéuticos que contribui na prevencao
de doencas por meio da imunizacao

O farmacéutico é o Uunico profissional da salde
que atua em todo o ciclo das vacinas - da pesquisa e
desenvolvimento a aplicacdo e a farmacovigilancia.
E grande a lista de farmacéuticos que, ao longo dos
séculos, tém contribuido de diferentes formas na
prevencao de doencas, por meio da imunizacao.

Um desses farmacéuticos foi o baiano Rodolfo
Marcos Tedfilo. Graduado pela Faculdade de Medicina
da Bahia, em 1875, e radicado, no Estado do Cear3, ele
enfrentou duas epidemias de variola, que vitimaram
milhares de pessoas, em Fortaleza e cidades do interior
cearense, no final do século XIX e inicio do século XX.
Em 1862, aprendeu as técnicas de producao da vacina
e, anos depois, em 1901, contando apenas com a ajuda
da sua esposa e de um auxiliar, sem qualquer apoio do
poder publico, cuidou da vacinacdo em massa pelos
bairros pobres da capital cearense, até 1903.

Embora estejam envolvidos na pesquisa e na
producio de vacinas, nos centros de estudos e, também,
nas instituicoes que cuidam da fabricacdo, entre as
quais a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Instituto
Butantan, os farmacéuticos estiveram afastados da
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vacinagao, especialmente, na rede privada. Entre 2000
e 2017, esses servicos somente podiam ser oferecidos,
em estabelecimentos privados, sob a supervisao de
médicos. Isso, por forca de portaria conjunta da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Fundacdo
Nacional de Saude (Funasa).

Esse monopdlio do setor privado foi quebrado, a partir
da aprovacao da Lei n° 13.021/2014, que autorizou as
farmacias a dispor de vacinas, e da regulamentacao da lei
pormeiodaRDCn®197/2017, que instituiu os requisitos
minimos para funcionamento dos servicos de vacinacao
privados. Até o advento da lei, os farmacéuticos que
decidiam empreender nesse segmento eram obrigados
a contratar médicos para assumir a responsabilidade
técnica dos seus estabelecimentos.

E o que conta o farmacéutico Renato Freire, que
atua em vacinacao, ha 22 anos. Especialista em infeccao
hospitalar e epidemiologia, ele abriu a sua clinica de
imunizacdo, em 1996, no Tocantins. Na regido, nao
havia servico privado a populacdo. Somente estavam
disponiveis as vacinas da rede publica, e o sistema sofria
€com a sua escassez.



ligacdo histérica

Em 1862, o farmacéutico Rodolfo
Marcos Teéfilo aprendeu as
técnicas de producdo da vacina
(contra a variola) e, anos depois,
em 1901, contando apenas com

a ajuda da sua esposa e de um
auxiliar, sem qualquer apoio

do poder publico, cuidou da

Final do século XIX: de forma herdica e quixotesca, o

VaC|na§5° em massa Pelos farmacéutico Rodolpho Thedphilo vai, sozinho, de casa em
. . casa, aplicar, nos habitantes de Fortaleza, as doses de vacina
bairros pObreS da Capltal que ele préprio fabrica s suas custas. Assim, consegue evitar a

dizimacao da populacgéo pela variola.

cearense, até 1903

“As pessoas procuravam vacinas especiais, como as indicadas contra a meningite e varicela, que nao existiam
no SUS. Foi dificil conseguir a credibilidade perante os médicos, mas aos poucos, adquirimos essa confianca. A
populacao, também, comecou a aderir, mas esbarramos na legislacdo. Assim, tivemos de firmar parceria com um
médico, apesar de eu, como farmacéutico, ter o conhecimento necessario sobre o setor”, lembra o Dr. Renato Freire.

S6 em 2014, com a Lei 13.021/2014, o farmacéutico conseguiu registrar a sua clinica no Conselho Regional de
Farmacia e obter a autorizacido da Vigilancia Sanitaria para assumir a responsabilidade técnica pelo estabelecimento.
E ele fez isso, buscando qualidade e inovacdo. “Criamos a caderneta de vacinacio digital, por meio da qual a
populacido pode ter acesso a segunda via do seu documento, com todos os registros pertinentes, e criamos um
protocolo de atendimento farmacéutico, nessa area, na minha regido”, conta. Ele considera que a situacdo melhorou,
ainda mais, com a publicacdo da RDC 197/2017, da Anvisa. “Passamos a ter uma norma especifica”, completou.

CFF e o marco regulatério

Renato Freire destacou que o farmacéutico conhece muito bem o produto vacina, os imunobioldgicos; sabe
como deve funcionar esse mercado e, principalmente, conhece todos os riscos e beneficios inerentes a vacinacao.
Ele acrescenta: “Mas esses quase 20 anos de atividade restrita aos médicos inibiu o farmacéutico de atuar na
area, o que foi muito frustrante. Com o novo marco regulatério, que inclui a Resolucdo n° 654/2018, do CFF, a
categoria teve um direcionamento importante, porque a normativa definiu treinamentos e capacitacdes para que o
profissional seja habilitado e, ao mesmo tempo, atualizado nessa area”.

Quanto ao seu projeto profissional, Renato Freire diz que se sente “feliz e realizado”, por acreditar no servico de
vacinacao pelo farmacéutico em uma época em que nio se cogitava isso. “Servicos de vacinacdo sdo da alcada do
farmacéutico e é papel relevante da nossa categoria para a sociedade. Em razdao do nosso pioneirismo, enfrentamos
muitas dificuldades, especialmente quanto a credibilidade do nosso servico e a distdncia para obtencdo dos
produtos, mas me sinto realizado”, concluiu.

Matheus Lima Chiuratto e a mulher, Karina Chiuratto, ambos farmacéuticos, comemoram trés anos de sucesso
com a implantacido de uma clinica em Sdo José dos Pinhais, na regido metropolitana de Curitiba (PR). Ele lembra
gue o estabelecimento, apesar da inauguracao recente, em agosto de 2017, também, comecou a funcionar sob a
responsabilidade técnica de um médico. Com o surgimento da RDC 197/2017, quatro meses depois da inauguracao,
eles conseguiram o respaldo legal e normativo para assumir a funcao.
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ligacao histdrica

Com o novo marco regulatério,
que inclui a Resolucédo n2
654/2018, do CFF, a categoria
farmacéutica teve um
direcionamento importante,
porque a normativa definiu
treinamentos e capacitacdes
para que o profissional seja
habilitado e, a0 mesmo tempo,
atualizado nessa area

Renato Freire
Farmacéutico, especialista em infeccdo hospitalar
e epidemiologia e atua em vacinacdo

“Ficavamos muito chateados, porque faziamos todo
o trabalho, mas ndo podiamos responder pela nossa
prépria clinica. Tinhamos uma médica nessa funcio e
nosso estabelecimento, apesar de ser de farmacéuticos,
por conta disso, era registrado e fiscalizado pelo
Conselho Federal de Medicina”, conta Matheus
Chiuratto. Ele acrescenta: “Entdo, ficamos muito felizes
com a regulamentacdo. E foi bem interessante porque,
ja em 2018, quando fomos fazer o cadastro no CRF-PR,
a norma era tdo nova que o Conselho, ainda, ndo havia
adaptado o seu sistema para o registro de clinica de
vacinaciao”.

Matheus Chiuratto diz que os farmacéuticos se
esqueceram de que poderiam realizar servicos de
vacinacdo, e os médicos ocuparam esse espaco, com
exclusividade, resguardados pelas normas sanitérias.
“Gracas ao Conselho Federal de Farmacia, acabamos
resgatando essa atribuicdo”, comenta Chiuratto, que
considera fundamental, no caso das vacinas, o trabalho
conjunto de farmacéuticos, médicos e enfermeiros,
porque os pacientes transitam entre a rede publica e a
rede privada, ao tomar suas vacinas. Segundo ele, essa
troca de informacdes entre os profissionais é essencial.

O farmacéutico Matheus Chiuratto, também, se diz
realizado com seu projeto profissional. “Nosso intuito,
sempre, foi sermos Uteis para a sociedade, mas com um
estabelecimento que tivesse a nossa identidade, nossos
costumes e nossa ética. E muito gratificante ouvir de
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um paciente de trés, quatro anos, que somente quer se
vacinar com a gente. O retorno profissional € muito mais
do que esperdvamos”, avalia.

Ele destaca que ndo vende vacinas, mas um pacote
de servicos, que engloba, desde o acolhimento até
o acompanhamento dos eventuais efeitos adversos.
E, a exemplo de Renato Freire, considera que os
farmacéuticos tém um papel fundamental nessa
pandemia, quanto a vacinacdo. “Ndo s6 na pesquisa,
no desenvolvimento, na fabricacdo, na logistica e na
vacinacdo, como na orientacdo sobre a seguranca e
eficacia das vacinas e no acompanhamento das pessoas
vacinadas”, finalizou Matheus Chiuratto.

Nosso intuito, sempre, foi sermos
Uteis a sociedade, mas com um
estabelecimento que tivesse

a nossa identidade, nossos
costumes e nossa ética. E muito
gratificante ouvir de um paciente
de trés, quatro anos, que somente
quer se vacinar com a gente.

O retorno profissional é muito
mais do que esperavamos

Matheus Chiuratto

Farmaceéutico, proprietario de uma clinica
de vacinacao, no Parana
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Dra. Margareth Dalcolmo

Médica pneumologista e
pesquisadora da Fiocruz

Uso de mascaras permanecera por
pelo menos 2 anos, apos vacinacdo

Previsdo é da pesquisadora da Fiocruz, Margareth Dalcomo
Por Aloisio Brandao, jornalista e editor desta revista

O uso de mascara, de alcool gel e o distanciamento social ndo poderao ser abandonados por pelo menos dois
anos, mesmo apds a vacinacdo contra a Covid-19. A previsao é da médica pneumologista e pesquisadora da Fiocruz
(Fundacdo Oswaldo Cruz), Margareth Dalcolmo. Profissional da saiide das mais ativas, na pandemia, Margareth
Dalcolmo é presenca obrigatdria nos principais debates sobre o coronavirus.

A cientista enfatizou que a vida da populacdo ndo mudard, antes desse tempo previsto, mesmo apés a imunizacao.
Margareth Dalcolmo toma por base outras epidemias, a exemplo do ebola, na Africa. A continuidade do uso de
mascaras como medida preventiva contra o coronavirus, acrescentou a pesquisadora da Fiocruz, serd recomendada
principalmente em ambientes fechados.

obscurantismo

Dra. Margareth Dalcolmo, também, falou a respeito das declaracbes contrarias as vacinas. Para ela, trata-se
de “obscurantismo”, de um “desservico criminoso que ndo pode ficar impune”. A cientista ressaltou que as falas
contrérias a imunizacdo, numa populacdo muitas vezes desprotegida e assustada por uma doenca nova, é uma
contribuicado deletéria para o Pais. “As vacinas sdo a Unica e maior arma para o controle da epidemia, para a nossa
protecdo individual e de toda a coletividade”.
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grupo prioritario

Farmacéuticos estdao no grupo
prioritario para vacinacao

CFF lutou e conseguiu garantir a inclusdo da categoria no Plano Nacional
de Operacionalizacdo da Vacinacéo contra a Covid-19

O anuncio do inicio da vacinacdo contra a Covid-19, no Brasil, reacendeu a esperanca pelo estagnacio da
pandemia. Muito antes da autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a imunizacdo
comecar, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) trabalhou incansavelmente pela inclusdo dos farmacéuticos no
grupo prioritario dos trabalhadores da salde e conseguiu isso do Ministério da Saude, formalmente. A categoria
esta listada no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao, divulgado, em dezembro de 2020.

O presidente do CFF, Walter da Silva Jorge Joao, observa que ja ha farmacéuticos sendo vacinados, principalmente,
nos hospitais e em unidades de satde envolvidas no cuidado direto aos doentes. Porém, diante da situacao atual,
muitos profissionais da salde e ndo apenas farmacéuticos, ainda, vao ter de aguardar. Ele explica que, diante do
quadro de escassez de doses da vacina, as secretarias municipais de Saude estdo sendo obrigadas a definir quem
serd incluido no grupo prioritario.

“Sabemos que é angustiante estar, nas farmacias, atendendo pacientes com diagnostico e, também, casos
suspeitos e assintomaticos, por forca do dever, para ndo abandonar a populacao. Ainda que a corrida pela vacina seja
global e a producdo atual seja insuficiente para suprir toda a necessidade do planeta, ainda mais no caso do Brasil,
com repetidos atrasos na compra, estaremos vigilantes, exigindo que a imunizacao contemple indistintamente as
profissdes da saude”, destacou Walter Jorge.

Para assegurar o cumprimento do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19, o CFF
publicou um manifesto pela vacinacdo de todos e encaminhou oficio aos conselhos regionais de Farmacia pedindo
apoio no acompanhamento da vacinacdo nos Estados, considerando as denudncias de que ha pessoas furando as
filas.

Junto com a Sociedade Brasileira de Farmacéuticos e Farmacias Comunitarias (SBFFC), a entidade oficiou os
conselhos nacionais de Secretarios de Satde (Conass) e de Secretarias Municipais de Satide (Conasems), os gestores
estaduais e municipais e a Frente Nacional de Prefeitos, pedindo o respeito as orientacdes do Ministério da Saude
para a vacinacgao.

farmacias

A Lei 13.021/2014 transformou as farmacias em unidades de
prestacdo de servicos destinadas a assisténcia farmacéutica, a
assisténcia a saude e a orientacdo sanitaria individual e coletiva. Durante
a pandemia da Covid-19, esse conceito tem sido bastante evidenciado
e os farmacéuticos e demais colaboradores da farmacia assumiram o
risco e enfrentaram desafios para manter os estabelecimentos abertos,
garantindo a dispensacdo de medicamentos, educacdo em saulde e
prevencio ao novo coronavirus.

O CFF esta na luta, junto com a SBFFC, para garantir a vacinacdo
prioritaria em farmacias publicas e privadas, ja que a imunizacdo nao
protegerd somente os farmacéuticos e demais funcionarios, mas toda a
populacdo que frequenta os estabelecimentos de salde.

Clique aqui e confira a nota na integra.
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https://www.cff.org.br/userfiles/carta_vacinacao(1).pdf

laboratérios de anilises clinicas

No cenario de pandemia, em que o diagnéstico agil e preciso tornou-se, ainda, mais essencial, farmacéuticos
analistas clinicos e técnicos de laboratério integram toda a linha do cuidado - incluindo a coleta de materiais
biolégicos, o diagnéstico inicial; o suporte ao acompanhamento dos pacientes mais graves, por meio de analises
bioquimicas, soroldgicas e hematoldgicas, além das repercutidas corridas pela realizacido de testes para deteccao
do virus e para desenvolver vacinas contra a Covid-19: uma sobrecarga evidente para as equipes farmacéuticas.

Os laboratérios de andlises clinicas permanecem de portas abertas, desde o inicio da pandemia. Assim,
farmacéuticos analistas clinicos e colaboradores estdo expostos ao alto risco de contaminacao.

O CFF colaborou com a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) para enfatizar aos gestores publicos
a necessidade da vacinacao prioritaria das equipes inseridas no segmento laboratorial, sejam estabelecimentos
publicos ou privados, para a protecdo dos profissionais e da sociedade e para cumprir ao Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

Cligue aqui e confira a nota na integra.

emocédo ao serem vacinados

Rejane Sousa de Siqueira, farmacéutica-bioquimica
do Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (lcesp),
foi vacinada, um dia depois da autorizacdo do uso
emergencial da vacina pela Anvisa. “A sensacao foi
de um alivio inexplicavel”, descreve a farmacéutica.
Rejane estd trabalhando como voluntdria no posto
responsavel pelo estoque, distribuicdo, conservacao
e armazenamento das vacinas que serdo aplicadas

° em todos os trabalhadores do complexo onde atua,
e lembra o quanto a vida dos trabalhadores da saude
tem sido dificil nesta pandemia “Esta vacina foi
muito esperada. Todos estio exaustos. E um alivio,
porque é o primeiro passo para sairmos desse caos’,
comemora. “Quando me vacinei, passou um filme na
minha cabeca desses meses de tensdo, ansiedade,
inseguranca de ndo saber se a vacina sairia, em tempo
tdo habil, e, depois, de a liberacdo ndo ocorrer de

forma rapida. Eu e meus colegas ficamos muito felizes Rejane Sousa
e nos emocionamos de ver tudo isso acontecer”, conta Farmacéutica imunizada
Dra. Rejane Sousa. em Sao Paulo/SP
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http://covid19.cff.org.br/carta-aberta-pela-vacinacao-prioritaria-dos-farmaceuticos-analistas-clinicos-e-tecnicos-de-laboratorio/

grupo prioritario

Foto: Acervo Pessoal
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Roberta Silva

Farmacéutica imunizada
em Piraquara/PR

Estefania Maiara

Farmacéutica imunizada
em Marzagdo/AM

Roberta Silva, farmacéutica hospitalar com especializacao, também,
em Saude Coletiva, trabalha na UPA 24 horas de Piraquara, regiao
metropolitana de Curitiba, no Paran3, conta que se desdobrou, durante
a pandemia, para garantir o abastecimento da unidade e manter a
qualidade e a seguranca do paciente, frente a escassez de insumos e
produtos para a saude. Ao tomar a vacina, ela ndo resistiu. Guardou o
frasquinho para a filha de 9 anos.

A farmacéutica Roberta Silva fez o seguinte comentério: “Vejo
como uma vitoria para todos os nés, para toda a populacdo mundial. O
pensamento foi que isso acabe, de uma vez por todas. Guardei o frasco
para a minha filha e, também, como uma forma de a gente lembrar pelo
que nds passamos e sobrevivemos”.

Em Marzagdo, no Amapa, a farmacéutica generalista, Estefania
Maiara, igualmente, vacinada, expressa o sentimento de felicidade
misturada a certa angustia, mas de otimismo. “Fico angustiada, porque
meus familiares, ainda, ndo puderam ser vacinados. Mas estou feliz, e
mais feliz, ainda, por minha profissdo, pelos meus colegas terem feito
parte da equipe de pesquisa da vacina. Estamos iniciando uma nova
fase. Dias melhores estio por vir”, anima-se a Dra. Estefania Maiara.

Ela lembra que foi assustador enfrentar a pandemia de Covid-19,
especialmente, por conta da sobrecarga de trabalho. “Mesmo assim,
nés estdvamos, aqui, para ajudar, correndo atrds de insumo e de
equipamentos de protecao individual (EPIs), para n3o faltar”, lembra a
farmacéutica, que diz ter sofrido com o medo de infectar sua familia.
“Senti medo de levar o virus para minha casa, porque meu pai é
diabético e minha mae, também. E quando ele foi acometido pelo virus,
em maio, eu tive a sensacao de que iria perdé-lo, mas lutei e consegui
ajuda-lo a se recuperar”, comemora.

PARA QUEM

CUIDA!
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CFF busca vacinas

O presidente do CFF, Walter Jorge, revelou que farmacéuticos estao sendo deixados de fora de alguns planos de
vacinacdo. “Temos noticias de que colegas estao sendo preteridos em alguns planos municipais de vacinacio, apesar
de o plano nacional, com as diretrizes a serem seguidas por todas as prefeituras, trazer textualmente a inclusao
destes profissionais e de seus auxiliares”, comentou o dirigente do Conselho Federal, que vem empreendendo
gestdes junto a dirigentes do Ministério da Saude, com vistas a reverter a situacao.

Abusca pelainclusdo dos farmacéuticos nos planos municipais de vacinacao teve a imediata adesdo do presidente
do Conselho Regional de Farméacia de Sido Paulo (CRF-SP), Marcos Machado. “Esta € uma iniciativa louvavel do
presidente Walter Jorge Jodo. Fico feliz que tenha sido feita, e se for possivel operacionalizar, o CRF-SP estara junto
com o CFF, pela rapida imunizacdo dos farmacéuticos de Sdo Paulo”, disse o presidente do CRF-SP.

O CFF lancou uma campanha, através das suas midias sociais. Cuidado para quem cuida
incentiva os farmacéuticos a compartilharem fotos da sua imunizacido contra a Covid-19. A
acao, que estad contando com a alta participacdo da categoria, busca evidenciar, ainda mais
aos gestores publicos, a importancia da vaciancao dos farmacéuticos no grupo prioritario.
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tratamento precoce

O Plenério do Conselho Federal de Farmacia (CFF)
aprovou, no dia 28.01.21, durante a sua 500% Reuniido
Plenaria, manifestacdo sobre o chamado “tratamento
precoce” da Covid-19. Na nota, mais uma vez, o
Conselho afirma seu apoio a assisténcia a satide baseada
em evidéncias cientificas e assinala, como fez em varias
oportunidades anteriores, que, com excecdo das vacinas
anticovidicas cujo uso emergencial foi autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), as
melhores evidéncias cientificas sdo de que ndo ha
medicamento que evite que pessoas figuem doentes,
ao serem infectadas pelo novo coronavirus, e nem que
cure a Covid-19.

Por meio do texto, o CFF orienta que alguns
medicamentos disponiveis atualmente sio indicados
para tratar sinais e sintomas da doenca, porém, somente
devem ser usados sob a prescricdo e a supervisao
médicas, e o acompanhamento de farmacéuticos e
outros profissionais da saude legalmente habilitados,
sendo fortemente desaconselhada a automedicacio,
em virtude do risco de mascarar a evolugdo da doencga
e provocar o aparecimento de reacdes adversas que
comprometam a seguranca e a vida do paciente.

O Conselho lembra aos farmacéuticos que é sua
obrigacdo legal e ética promover o uso racional de
medicamentos, estando estes sujeitos as sancdes
cabiveis, em caso de descumprimento da legislacido e
das normativas que regem sua profissao. E a populacéo,
informa que possiveis situacdes de infracdes éticas
ou descumprimento das normas sanitdrias devem ser
denunciados aos conselhos regionais de Farmacia e aos
orgaos de vigilancia sanitaria locais.
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O CFF reconhece a autonomia e a responsabilidade
dos médicos na prescricao de qualquer tratamento para
uso off label, mas, ao mesmo tempo, ressalta que sobre
os farmacéuticos, também, pesam as responsabilidades
e obrigacoes legais ja referidas, as quais embasam sua
autoridade técnica na dispensacdo de medicamentos.

Diante do cenério atual, de auséncia de terapias
comprovadamente eficazes para prevenir ou tratar
a infeccdo pelo SARS-Cov-2, o CFF recomenda aos
farmacéuticos que reforcem a orientacdo das medidas
de prevencao aos seus pacientes e busquem contribuir
nas acdes de rastreamento da doenca, detectando e
encaminhando os casos suspeitos as unidades de salde,
e auxiliem os doentes com sinais e sintomas leves
quanto ao uso correto dos medicamentos prescritos.

Destaca, ainda, que estes podem assumir um papel
relevante na imunizacdo das pessoas, garantindo a
seguranca do uso dos imunizantes no acompanhamento
poés-vacinacdo. O Conselho Federal de Farmacia
manifesta, ainda, o seu reconhecimento ao esforco de
todos os farmacéuticos e de outros profissionais da
saude que se encontram na linha de frente no combate
a esta terrivel doenca, ao mesmo tempo em que exalta
a exceléncia dos farmacéuticos que participam dos
estudos clinicos e da producao de vacinas no Instituto
Butantan e na Fiocruz, bem como da andlise técnica
para a sua aprovacao pela Anvisa. O CFF conclui a
nota, colocando o Sistema CFF/CRFs a disposicao
da sociedade e das autoridades para contribuir com a
protecdo da vida e a promocéo e a preservacio da saude
da populacio.

Clique aqui e confira a nota na integra.


https://www.cff.org.br/userfiles/nota_carta(3).pdf
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PARA VOCE OUVIR A
News Farma  ;./oik vowent

Disponivel no Spotify, Deezer, Apple, Google e Radio News Farma


https://open.spotify.com/show/7IdcbYtsNvhepgpaXG6qXX
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https://podcasts.apple.com/br/podcast/news-farma/id1525363711
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