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multinacional americana BD (Becton Dickin-
son) é o motivo da nossa capa nesta edicéo.
Lider em tecnologia médica e maior fabricante

de sistemas de coleta e transporte de amostras bioldgi-

que ¢ aplicada nos locais que mantém TV com canal aberto
ou por assinatura e/ou radio ligado, como consultdrios,

clinicas e hospitais.

A nossa querida coluna Analogias em Medicina, escrita

cas no mundo, a empresa celebra mais de 60 anos de pelo patologista José de Souza Andrade Filho, traz nesta ed-

desenvolvimento do primeiro sistema de coleta a vacuo. - . . - -
icdo o tema “Garrafa de champanhe invertida”, uma aluséo

Entre outros aspectos, a matéria mostra o pioneirismo . - ~
a doengas que se manifestam principalmente por alteracdes

e a inovagdo que marcam a histéria da BD na fase pré- s . .
nos membros inferiores, criando deformidades comparadas

analitica do laboratorio clinico.
ao formato de uma garrafa de champanhe.
Em nossa coluna Opini&o, o empresario e despachante . . -
Um artigo para a sessdo Panorama mostra uma reuniéo

aduaneiro Jodo Moraes fala das dificuldades no desem- . , . .
que ocorreu com entidades do setor de satide para discutir al-

barago aduaneiro. Como o mercado de importagéo esta pas- . . . S
ternativas que minimizem os impactos burocraticos impostos

sando por algumas dificuldades, sdo encontrados problemas pela norma RDC 25. A norma, que entrou em vigor em 22 de
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Ivani Pereira Baptista dos Santos escreve sobre “TV em sala . . AL .
Isso e muito mais vocé s6 encontra aqui, na NewsLab.
de espera enseja pagamento de direitos autorais”. Ela aborda
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Noticias

ACAO EM PROL DA DOACAO DE MEDULA OSSEA

No Brasil, 1.200 pessoas aguardam na fla por um transplante

Para muitos portadores de doencas do sangue, como leu-
cemia, a Unica possibilidade de cura esta no transplante de
medula 6ssea. Apesar do Brasil ter o terceiro maior banco de
medula éssea do mundo, com 1.700.000 doadores - segundo
o Ministério da Saulde, 1.200 pessoas aguardam na fla por um
transplante. Pensando nisso, a indUstria farmacéutica Eli Lilly
do Brasil incluiu o cadastramento de medula 6ssea para a Santa
Casa de S&o Paulo como uma de suas ag8es pelo Dia Mundial do
Servir, iniciativa global de cidadania e solidariedade, que reune
20 mil colaboradores, entre funcionarios, estagiarios, prestado-
res de servigo e aposentados de 32 paises no trabalho social.

S6 no Brasil, cerca de 700 pessoas participaram do Dia
Mundial do Servir, que benefciard os seguintes locais: Asso-

SBAC REALIZA IMPORTANTE EVENTO EM MANAUS

No periodo de 13 a 16 de outubro de 2010, a SBAC, So-
ciedade Brasileira de Andlises Clinicas, realizou, no Centro
de Convengbes Studio 5, em Manaus (AM), o 1° Congresso
Regional de Analises Clinicas da Regido Norte.

Apesar de ser o primeiro evento da area laboratorial deste
porte na regido, o 1° CRACRN reuniu profssionais e estu-
dantes das areas de farmacia e biomedicina da regido, que
aproveitaram para se atualizar e confraternizar com a agenda
social do evento.

O evento reuniu mais de 850 participantes vindos nao
apenas de toda a regido norte do pais, mas também de va-
rios estados, que aproveitaram as excelentes oportunidades
de negdcios apresentadas pelos 25 expositores e lotaram as
salas de aula das 29 palestras proferidas por profssionais de
renome no cenario laboratorial nacionalExpositores nacionais,
como a Bioeasy, Laboratérios Hermes Pardini e a Laborclin
levaram excelentes oportunidades a todos os farmacéuticos
e biomédicos da regido que compareceram em bom ndmero.

“Foi uma excelente oportunidade para todos os partici-

ciagcdo de Pais e Amigos de Excepcionais - APAE; Associagao
de Assisténcia a Crianca Defciente - AACD; Associagao Centro
Social Brooklin Paulista; Grupo de Apoio ao Adolescente e
a Crianca com Céancer - GRAACC; Casa do Zezinho; Centro
Rotario Educacional, Social, Cultural e Recreativo - CRESCER;
Hemocentro S&o Lucas; Santa Casa de Sdo Paulo e Parque
Estadual do Jaragua.

De acordo com a Associacdo da Medula Ossea - AMEO,
mais de 60% dos pacientes que necessitam do transplante ndo
possuem familiares compativeis e buscam um tecido adequado
no banco de doadores do INCA. Cada pessoa pode ter de 100 a
um milh&o de doadores compativeis. Entre irmdos de mesmos
pais, a chance de compatibilidade aumenta para 25%.

pantes, e uma grande experiéncia para nossa Delegacia da
SBAC”, afrmou dra. Karla Regina Lopes Elias. “Ja come¢amos
a pensar no préximo. E aguardar e conferir.”

“Foi mais uma importante misséo cumprida. A SBAC preza
pela difusdo do conhecimento através de profssionalismo a
cada oportunidade e eventos como este aqui em Manaus tem
uma importancia bastante signifcativa para todos, sejam
socios da SBAC ou ndo”. disse o Dr. Ulisses Tuma, Presidente
da SBAC, na época do evento.

Dr. Irineu Grinberg, atual vice-presidente da SBAC e pre-
sidente eleito para o préximo mandato, afrma: “A Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas tem plena consciéncia de que
muitos dos profssionais que aqui vieram sairam satisfeitos
com as grandes oportunidades, tanto de fazer negdcios,
quanto de se atualizarem com o que existe de mais moderno
e importante na area laboratorial”.
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PESQUISA DA DASA DO PARANA REVELA DADOS SOBRE AIDS NA TERCEIRA IDADE

Levantamento foi analisado no Dia Internacional do Idoso

Durante quase duas décadas, a ocorréncia da Aids entre
idosos foi um assunto ignorado. E a resisténcia da sociedade
em admitir que pessoas com mais de 50 anos continuem tendo
vida sexual ativa contribuiu para o aumento do nimero de
infectados. Em dez anos, de 1996 para 2006, a taxa de inci-
déncia de Aids duplicou entre pessoas com mais de 50 anos,
passando de 7,5 casos por 100 mil habitantes para 15,7. Dos
47.437 casos notifcados nessa faixa etaria desde o inicio da
epidemia, 29.393 (62%) foram registrados entre 2001 e 2008.
A maioria (63%), em homens.

Segundo pesquisa feita pela DASA do Parana, com levan-
tamento de pacientes maiores de 60 anos, observou-se que
foram solicitados 482 exames de HIV no periodo de novembro
de 2009 a setembro de 2010. Das 283 mulheres testadas foi
observado um caso positivo. Dos 199 homens, trés amostras
mostraram-se positivas, o que evidencia a prevaléncia maior
de contaminagdo masculina.

Segundo Clévis Cechinel, geriatra da DASA, que em Sé&o
Paulo atua pelas marcas Delboni Auriemo e Lavoisier Medicina
Diagnostica, a escassez da inclusdo deste grupo etario em
campanhas de prevencao fez com que estas pessoas se sin-
tam a margem dos riscos de serem contaminadas pelo HIV e,
assim, continuem se expondo, desprotegidas em suas relagbes
sexuais. “O preservativo, para este grupo etario, é um artefato
pouco utilizado ao longo de suas vidas, e apresenta difculdade
técnica na sua utilizagéo. Alia-se a este desuso a ideia de que
a camisinha é uma ferramenta meramente anticonceptiva e
o receio de perda de ere¢des efetivas”, pondera o médico.

Cechinel lembra que o atual uso de drogas corretivas de
distUrbios eréteis passou a ser fator relevante, encorajando
os idosos no aumento do numero de exposi¢Bes sexuais, com
consequente desprotecéo, fato que repercutira ainda mais, futu-
ramente, na elevagdo das estatisticas de HIV. Um levantamento
realizado pelo Ministério da Saude sobre o comportamento se-
xual dos brasileiros mostrou que 67% da populagéo entre 50 e
59 anos se diz sexualmente ativa. No grupo acima de 60 anos,
0 indice também é expressivo: 39%. A média de relagdes na
parcela acima de 50 anos é de 6,3 ao més. “A responsabilidade
por isso se deve, em parte, a difusdo dos remédios para disfun-
¢ao erétil. A longevidade sexual da populagédo estd aumentando
e a prevencgédo as Doengas Sexualmente Transmissiveis precisa
ser intensifcada”, reforga o geriatra.

Para Cechinel, a inibigdo, tanto do médico quanto do préprio
idoso, em falar sobre a vida sexual, séo fatores que fazem
com que o diagndstico seja mais tardio. “O diagnéstico tardio
€ uma das principais razdes de morte precoce. Os médicos
costumam associar os sintomas a outras doencgas, como Al-
zheimer, cancer e tuberculose, e passam meses em investi-
gacdes infrutiferas até desconfar de Aids. Mesmo quando se
tem o diagnéstico, tende a crer que a contaminacgédo foi por
transfusédo de sangue”, afrma.

O geriatra lembra que as interagdes do coquetel com outros
medicamentos ja utilizados pelos idosos também produzem
reacOes indesejaveis. “Com a imunidade enfraquecida, eles
morrem por qualquer resfriado banal. Envergonhados, isolados
e censurados pela familia”, fnaliza.
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CELIACOS SAO 300 MIL NO BRASIL. SINTOMAS PODEM SER CONFUNDIDOS E O DIAGNOSTICO DEMORADO

Doenga celiaca ataca o intestino delgado, mas sintomas séo téo variados
gue confundem pacientes e especialistas, tornando o diagnostico demorado

Embora ndo haja nimeros ofciais, estima-se que h4 cerca
de 300 mil celiacos no Brasil, de acordo com informacgdes da
Acelbra - Associacéo dos Celiacos do Brasil. Um estudo reali-
zado recentemente pela Unifesp - Universidade Federal de Sao
Paulo, com doadores de sangue, indicou que existe em Sao
Paulo um celiaco em cada grupo de 214 moradores da capital.

A doenca celiaca (ou enteropatia sensivel ao gluten) é
autoimune e caracteriza-se pela intolerancia ao glaten, pro-
teina presente na semente de muitos cereais, que provoca
irritagéo na parede do intestino delgado e lesdes intestinais,
prejudicando a absorcdo de nutrientes provenientes da ali-
mentacéo. Se ndo identifcada e tratada, as lesbes aumentam
em extenséo, levando ao emagrecimento. Devido aos graus
variados de desnutrigdo, surgem sintomas como fraqueza,
cansaco, fadiga e distensdo abdominal. “Nao é comum, mas
0 paciente pode, muitas vezes ter nauseas e vomitos. Inclu-
sive, apresentar distUrbios psicogénicos, como depresséo,
ansiedade e uma tendéncia ao suicidio, principalmente nas
mulheres”, explica o cirurgido do aparelho digestivo do Hos-
pital 9 de Julho, o Dr. Evandro Pinheiro.

No Brasil, a lei 10.674 de 2003 obriga os fabricantes
de alimentos a informar na embalagem os produtos que
contem ou nédo o glaten, evitando que os celiacos consu-
mam a substancia sem saber. No entanto, ainda existem
muitas falhas na fiscalizacdo dessa lei, de modo que al-
guns alimentos ndo trazem essa especificagdo e outros
sdo contaminados por gliten no processo de fabricagéo,
prejudicando a vida dos milhares de celiacos.

Diagnoéstico complexo - De acordo com o Dr. Evandro,
apesar de estar relacionada ao intestino delgado, os sintomas
da doenga celiaca muitas vezes ndo aparecem nesse 6rgao,
sendo comumente identifcada como outras patologias. “O
paciente, por desconhecer, acaba procurando especialistas
de diversas areas, em uma verdadeira peregrinagdo por con-
sultérios médicos, até obter o diagnostico defnitivo”, explica.

Por outro lado, os especialistas também encontram
difculdades no diagnéstico da doenca, pois ela apresenta
quadro clinico variado, podendo se manifestar em sua forma
classica, ndo classica, latente e assintoméatica. Além disso,
muitos sintomas podem ser comuns de outras doencas, por
vezes sem qualquer relagdo com o intestino, como derma-
tite, prurido, dor articular, entre outros.

O diagnéstico é feito por meio da histéria clinica de-
talhada e exames para comprovar ou ndo a existéncia da
doenca. Eis alguns: exame de sangue com perfl bioquimico
completo, testes sorolégicos especifcos para anticorpos an-
tigliadina, anti-endomiseo e antitransglutaminase. Também
sao utilizadas provas de absorc¢éo intestinal, da dexilodase,
determinacgéo de gordura fecal, teste de tolerancia e absor-
¢do da lactose - a proteina presente no leite -, e 0 exame
de transito intestinal, que pode identifcar alteracdes das
vilosidades intestinais sugestivas da doenca.

“O exame ‘padrdo ouro’ para o diagnoéstico da doenga celia-
ca é a biopsia feita por meio da endoscopia. Varios fragmentos
das areas suspeitas de lesao sao retirados do intestino para o
estudo fsiopatoldgico dos tecidos”, explica o médico.

FMUSP LANGA COLEGAO DE LIVROS “DA PESQUISA A PRATICA CLINICA”

A Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
(FMUSP) acaba de lancar a colegdo de livros “Série da
Pesquisa a Pratica Clinica”, publicada pela Editora Atheneu,
que busca facilitar a transferéncia do conhecimento gerado
nos laboratérios da Universidade para a pratica médica.

Dos cerca de 20 volumes previstos para serem publica-
dos, trés foram lancados durante o 4° Simpdésio “Avangos
em Pesquisas Médicas”, no Centro de Convencdes Reboucas,
em Sao Paulo. Os livros tratam de patologias nas areas de
Urologia (Patologias Uroldgicas da Bancada ao Leito), Neu-
rologia (Neurociéncia Aplicada a Pratica Clinica) e Doencas
Infectocontagiosas (HIV/AIDS).

As trés primeiras obras foram lancadas durante o evento pelo
coordenador da iniciativa, o professor Alberto Duarte, apresentou

“Com o langcamento desta cole¢do, queremos su-
prir uma lacuna na comunicagao e traducdo de nossos
achados, ja publicados em revistas cientifcas, em uma
linguagem mais acessivel”, afrma o professor Alberto
Duarte, coordenador da Série. “A iniciativa visa facilitar
a aplicacdo pelos médicos das novas descobertas nas
diferentes especialidades médicas”.

As pesquisas foram selecionadas de aproximadamente
quatro mil trabalhos desenvolvidos nos Laboratérios de
Investigacao Médica (LIMs) nos ultimos anos. “O objetivo
é facilitar a transferéncia deste conhecimento para a pratica
do dia-a-dia dos médicos”, aponta.
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GENES QUE PODEM AGRAVAR A OSTEOARTRITE DO JOELHO

Um estudo apontou associa¢des entre nove genes e progressédo da osteoartrite do joelho

Pesquisadores da Escola de Medicina da Universidade da
Carolina do Norte anunciaram os resultados de um estudo
clinico que avaliou o desempenho de fatores genéticos no
agravamento da osteoartrite, durante o Congresso Mundial de
Osteoartrite, evento promovido pela Sociedade Internacional
de Pesquisa em Osteoartrite (Osteoarthritis Research Society
International - OARSI), realizado em Bruxelas, Bélgica, entre
os dias 23 e 26 de setembro.

O estudo mostrou que pacientes com evidéncia radiol6gica
de osteoartrite no joelho que haviam herdado um padréo gené-
tico especifco no receptor antagonista interleucina-1 (IL-1Ra)
tinham duas vezes mais chances de apresentar agravamento
no quadro da doenga.

Para este estudo, 1.154 pacientes participantes do Johns-
ton County Osteoarthritis Project foram monitorados por um
periodo que variou de 4 a 11 anos, de forma a envolver o ini-
cio e a evolugdo da doenga. Os pacientes tiveram seus genes
avaliados no inicio do estudo e também foram monitorados
por radiografas. Nove genes estariam associados a progres-
sdo da osteoartrite, na maior parte das vezes, eles estavam
associados a variagdes no gene IL-1Ra.

A interleucina-1 (IL-1) é um dos principais compostos qui-
micos envolvidos na destruicdo de cartilagens e ossos. Padrfes
genéticos que determinam a inibigdo da fabricagdo deste com-
posto contribuem para a progressao da osteoartrite. O estudo
americano demonstrou que trés padrdes genéticos especifcos
comumente encontrados na populagdo mundial séo preditivos
de diferentes riscos para a progressado da osteoartrite.

A pesquisa foi conduzida por Joanne Jordan, chefe da

Divisdo de Reumatologia, Alergia e Imunologia do Thurston
Arthritis Research Center, localizado na Universidade da
Carolina do Norte, em Chapel Hill. O estudo é o primeiro do
tipo a incluir afrodescendentes americanos e caucasianos,
bem como o pioneiro também na inclusdo de fatores gené-
ticos, exames radiolégicos, sorolégicos, fisicos e funcionais
de seus participantes.

“A forte ligagdo entre a osteoartrite progressiva e as
variagbes do gene IL-1Ra, demonstrada por este estudo, e
por dados provenientes de pesquisas anteriores, sugere que
esta informacgéo genética pode ajudar a identifcar pacientes
de alto risco e isso, por sua vez, auxiliaria os cientistas no
desenvolvimento de drogas de combate a doenga”, explica
o reumatologista Sergio Bontempi Lanzotti, diretor do Instituto
de Reumatologia e Doencas Osteoarticulares (Iredo).

A osteoartrite é a doenga reumatica mais comum no mundo
e ndo ha, até o momento, nenhuma droga que, comprovada-
mente, possa reverter sua progressao. Um dos desafos para o
desenvolvimento de medicamentos para combater esta doenca
tem sido exatamente a falta de ferramentas que permitam pre-
ver quais pacientes sdo mais propensos a apresentar quadros
mais graves de osteoartrite.

Ha um forte potencial no uso de padrées genéticos IL-1Ra
na selecdo de pacientes para estudos clinicos que possam
levar & descoberta de medicamentos mais efcazes. “A desco-
berta destes marcadores genéticos também é muito Gtil para
médicos acompanharem mais de perto pacientes com maior
propenséo ao agravamento da doenca e que, provavelmente,
necessitardo de cirurgia”, explica o reumatologista.

DIA MUNDIAL DO DIABETES TEM TESTES GRATUITOS EM SAO PAULO

Atividade no colégio Madre Cabrini possibilitou 10 mil testes gratis de glicemia

A Associacao Nacional de Assistén-
cia ao Diabético (ANAD) realizou no
dia 7 de novembro, em Séo Paulo, um
grande evento gratuito para detecgao
precoce e conscientizagao sobre o dia-
betes, por conta do Dia Mundial contra
a doenca. Segundo a Organizacao
Mundial de Saude, o diabetes atinge
mais de 200 milhdes de pessoas e vem
crescendo de forma epidémica em todo o mundo.

Foram oferecidos, no prédio do colégio Madre Carbini, em
S&o Paulo, 10 mil testes de glicemia, orientacé@o nutricional e

dlsi witindial
da diabetes

outros testes que confrmam o diagnéstico da doenga, como
colesterol, exame de fundo de olho, de boca e pé diabético,
além de avaliacéo fisica, nutricional e fsioterapica. Além disso,
0 evento teve outros servigos gratuitos, como orientacéo e
encaminhamento profssionais para as pessoas com risco de
desenvolver o diabetes.

Realizada como forma de contribuir para a conscientizagédo
sobre o problema e antecipar o diagnéstico, a atividade promo-
vida pela ANAD em S&o Paulo teve apoio da Roche Diagnéstica
e faz parte da campanha global promovida pela Federagéo
Internacional do Diabetes, que inclui a iluminagdo em azul de
monumentos em grandes cidades de todo o mundo.
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AVANCOS PARA TRATAR O CANCER DO COLO DO UTERO

Congresso relne especialistas e oferece ofcinas de capacitagédo
para enfrentar a doenca e suas lesdes precursoras

De 7 a 10 de outubro, o XV Congresso Brasileiro de Genitos-
copia debateu temas de interesse no diagnéstico e tratamento
do cancer do colo do Utero e de outras doengas genitais, no
Centro de Eventos da PUC, em Porto Alegre. Mais de 40 pa-
lestrantes brasileiros, além de seis convidados estrangeiros,
como o professor Albert Singer, do Whittington Hospital da
Inglaterra, e Walter Prendiville, do Coombe Women’s Hospital,
da Irlanda, estiveram presentes ao evento.

Mesmo com o aumento da cobertura de rastreamento
(investigacdo em mulheres sem sintomas) das lesbes pre-
cursoras do cancer do colo do Utero na populagdo brasileira,
ainda sdo altas as taxas de incidéncia e de mortalidade pela
doenca. De acordo com estimativas do Instituto Nacional de
Cancer (INCA), em 2010, sdo esperados 18.430 casos novos
de cancer do colo do Utero, gerando um risco estimado de 18
casos a cada 100 mil mulheres.

O Ministério da Saude recomenda o rastreamento para as
mulheres a partir dos 25 anos em nosso pais. Ana Ramalho,
chefe da Divisdo de Ateng¢do Oncoldgica do INCA, abordou no
congresso o Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo
do Utero. “Debatemos evidéncias cientifcas que ddo suporte
as diretrizes do programa, condutas terapéuticas recomenda-
das nas lesdes precursoras e novas tecnologias no controle
da doenca”, acrescenta Ana Ramalho.

Para avaliar técnicas de diagnéstico e tratamento da do-
enca, um dos destaques do evento foi a promogédo de duas
ofcinas, pela Rede Colaborativa para o controle do cancer
do colo do utero. A médica Paula Maldonado, presidente da
Associagao Brasileira de Genitoscopia, que promove o evento,
destaca a importancia de abordar, na teoria e na pratica, o

tratamento e a detecgéo precoce do cancer do colo do Utero.
“O congresso € uma agao que integra diversos profssionais
para falar de uma doenga que se pode prevenir”, destaca.

Também em debate o Protocolo do Ministério da Saude
para o rastreamento do cancer do colo do Utero, elaborado em
1988, a partir de consenso promovido pelo INCA, envolvendo
especialistas internacionais, representantes das sociedades
cientifcas e de diversas instancias ministeriais. O objetivo é
a deteccao precoce da doenca e o diagnostico de seus precur-
sores no maior nimero possivel de mulheres.

O tratamento dos estagios iniciais do cancer aponta para
excelente progndstico e manutencao da qualidade de vida
das mulheres. Como explica FAbio Russomano, médico
do Instituto Fernandes Figueira, da Fundacdo Oswaldo
Cruz, a realizacdo a cada trés anos do exame Papanico-
laou (preventivo), apo6s dois exames normais com inter-
valo de um ano, garante que trés vezes mais mulheres
possam ser atendidas pelas acfes de rastreamento do
Programa com segurancga e efciéncia. "Essa conduta
otimiza a utilizacdo dos recursos do Sistema Unico de
Saude (SUS)", pontua.

Segundo Fabio, varios estados vém cumprindo metas de
aumento de cobertura populacional com o Papanicolaou. Sul e
sudeste estdo mais adiantados na aplica¢do destas recomenda-
¢Oes. Nessas regides, dados mostram redugdo na mortalidade
pelo cancer do colo e aumento dos diagndsticos de lesGes
precursoras, que sdo o objeto do Programa para, detectadas
e tratadas, prevenir esta doenca.

BIBLIA DO LABORATORIO CLINICO CHEGA A QUINTA EDICAO

Lancamento da Artmed Editora, Técni-
cas Basicas de Laboratério Clinico, quinta

TECNICAS
BasicAs DE
RATLYRIY

edicdo, é uma revisdo da quarta edicao
do livro Técnicas Basicas de Laboratério
Médico. Escrita por Barbara H. Estridge
e Anna P. Reynolds, a obra teve seu
titulo alterado para refetir a evolugéo
da tecnologia médica para a disciplina
chamada ciéncia do laboratério clinico.

“O texto foi extensamente re-
visado, mas seu objetivo permanece o mesmo, ou seja,
proporcionar o fundamento da teoria, das praticas e das
técnicas necessarias para a compreensdo e execucao de
testes laboratoriais de rotina”, explicam as autoras. “Fize-

mos uma ampla pesquisa para garantir que as informagdes
que as informag¢fes do livro fossem completas, precisas e
atualizadas”, completam.

A teoria e 0 passo a passo das técnicas basicas dos proce-
dimentos realizados em laboratério clinico sdo apresentados na
obra, que é amplamente ilustrada. O texto é dividido em oito
unidades independentes, que podem ser estudadas em qual-
quer ordem. Entre os destaques da edi¢do, varias perguntas de
revisdo permitem que os leitores avaliem seu conhecimento.
Além disso, o uso de icones para chamar atencao para aspectos
de seguranca, controle de tempo critico, uso de habilidades
matematicas, técnicas para avaliagdo da qualidade e outras
questdes importantes que exigem atencdo especial evitam
prejuizos e garantem resultados de qualidade.
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ANVISA ESTABELECE REGRAS PARA A CERTIFICAGAO DE

BOAS PRATICAS E REGISTROS DE PRODUTOS PARA SAUDE

Uma nota técnica publicada pela Geréncia Geral de Tec-
nologia de Produtos para a Saude (GGTPS) da Anvisa, no
dltimo dia 5 de outubro, estabelece e defne critérios para
a apresentacao da Certifcacéo de Boas Praticas de Fabrica-
¢do (CBPF) quando dos processos de registro e revalidagéo
de produtos para a saude, nos termos da RDC 25/09.

O texto explica que nos casos em que 0 processo de
registro ou revalidagdo teve inicio antes da vigéncia da
RDC 25/09, em 22 de maio de 2010, seréo validos os pro-
tocolos e ndo serd necessaria a apresentacéo do Certifcado
de Boas Praticas. Ja os pedidos posteriores a esta data seréo
indeferidos caso a empresa nao apresente o Certifcado.

De acordo com Evaristo Aradjo, s6cio do Gandelman
Sociedade de Advogados e diretor da ABECbpf, “a medida
da Anvisa tenta conter as reclamagodes de que a expedigdo
da Certifcacédo de Boas Préticas de Fabricagdo por parte da
Agéncia inviabilizaria a aplicagdo da norma.”

O advogado esclarece ainda, que “o protocolo n&o subs-
titui o certifcado”. Apds a analise do registro, a empresa
sera comunicada da conclusdo do procedimento e enca-
minhamento para a publicagdo no Diario Ofcial da Uniéo,
que ocorrera apenas em momento posterior a expedi¢ao
do Certifcado de Boas Praticas de Fabricagao.

“A apresentacéo do protocolo apenas impede que o pe-
dido de registro seja indeferido de oficio, mas a publicacédo
do registro fca vinculada a expedi¢cdo da CBPF”, fnaliza
Evaristo Araujo.

A medida da Anvisa tenta conter as reclamacdes de que a expedicédo da
Certifcacdo de Boas Praticas de Fabricacdo inviabilizaria a aplicagdo da norma

Acordo néo libera empresa americana da inspecao
- Um acordo frmado entre a Anvisa e o FDA néo altera a
necessidade atual de inspecéo local da agéncia brasileira
para a concessao da Certifcagdo de Boas Préticas de Fa-
bricagdo ao fabricante americano. Esse é o entendimento
do advogado Evaristo Araujo.

Ele explica que o referido acordo entre o Brasil e os
Estados Unidos néo libera o fabricante de medicamento
ou produto para salde sediado nos Estados Unidos de
registrar seus produtos na Anvisa para fns de operacdes
no Brasil, assim como a certifcacdo BPF, necessaria para
medicamentos e produtos para a saude, independente-
mente da classe de risco. “A certifcacao sera publicada
apenas ap0s a inspecao de técnicos brasileiros a planta
industrial americana”, destaca.

O advogado lembra ainda que o papel do acordo en-
tre as duas agéncias reguladoras é o de agilizar pontos
relativos a registro de medicamentos e produtos para a
saude, inspeg6es e vigilancia pds-mercado, centralizando
informagdes e economizando tempo nos procedimentos
administrativos entre os dois paises.

“A grande vantagem e o diferencial que advém deste
acordo € a possibilidade das agéncias trocarem informacdes
em um mesmo banco de dados, que facilitara o tramite
regulatério, ainda muito moroso, principalmente quando
se trata de inspec¢des internacionais”, fnaliza.

DASA ANUNCIA A AQUISICAO DO CERPE DIAGNOSTICOS EM PERNAMBUCO

Companhia inicia operacéo no Estado e amplia sua atua¢do no nordeste do Pais

A DASA, maior empresa de medicina diagnéstica na Amé-
rica Latina e quarta maior deste segmento no mundo, anuncia
a aquisicdo do Cerpe Diagnoésticos, o maior laboratério de
analises clinicas do nordeste.

Fundado em 1969, o Cerpe Diagndsticos se consolidou
como o mais importante laboratério de andlises clinicas da
regido. Atualmente, o laboratério conta com mais de 500
colaboradores que trabalham nas 41 unidades situadas em
Pernambuco. A DASA também adiciona mais um centro de
processamento técnico, em Olinda (PE), que abriga avangadas
plataformas de processamento de exames, inclusive com robo-
tizacao e integragdo das areas de Bioquimica e Imunoensaios,
ampliando o ja reconhecido grupo técnico da DASA.

Segundo Carlos Alberto Moura, vice-presidente Corpo-
rativo, esta aquisi¢do contribui para o fortalecimento das
companhias e refor¢co da presenca da DASA no nordeste do
Pais. “A trajetéria de sucesso do Cerpe, sua relevancia para
0 mercado de saude na regido e sua equipe de qualidade,
nos motivaram a frmar esta operagdo. Pernambuco possui
excelentes perspectivas de crescimento para o futuro e, a
partir de agora, nos juntamos para desenvolver uma medicina
diagnostica ainda melhor”, comenta Moura.

No nordeste, a empresa atua na Bahia, por meio da marca
Image Memorial, e no Cearad com a LabPasteur e a Unimagem.
Com a aquisicdo do Cerpe, a presen¢a da DASA no nordeste
atinge 65 unidades de atendimento/hospitalares.
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BRASIL MARCA DIA NACIONAL DE COMBATE A SiFILIS

Departamento incentiva testagem para prevenc¢do de doenga que
ainda é subnotifcada. Tratamento precoce pode evitar sequelas

Dia 16 de outubro é o Dia Nacional de Com-
bate a Siflis. A data é lembrada todo terceiro
sabado do més de outubro.

De acordo com o Gltimo Boletim Epidemio-
légico Aids/DST, foram registrados em 2008,
no Brasil, 5.506 casos de siflis congénita em
menores de um ano de idade. De 2005 a ju-
nho de 2009, foram 25.202 casos ao todo. Ja
durante o pré-natal, somente no ano de 2008,
foram 6.955 notifcacgdes de siflis. Desde 2005,
no total, foram 19.608 gestantes diagnosticadas
com a doenga.

Em 2010, uma medida vai permitir o aprimoramento
da notifcacdo da siflis adquirida, conforme a Portaria n®
2.472/2010. Os dados serdo compilados no préximo boletim
epidemioldgico a ser divulgado em dezembro de 2010.

Testagem- Todas as pessoas sexualmente ativas devem rea-
lizar o teste para diagnosticar a siflis, principalmente as gestantes
no 1° trimestre da gestacao, pois as principais complica¢des da
siflis congénita sdo aborto, ma formagdo do feto e/ou morte
ao nascer. O recomendado € fazer o teste duas vezes durante
a gravidez e repeti-lo logo antes do parto, ja na maternidade.
Quem ndo fez pré-natal, deve realizar o teste antes do parto.
A siflis € uma doenga silenciosa que, na maioria das vezes, as
mulheres ndo tém sintomas e sé vao descobrir apds o exame.

Uma vez testadas e tratadas, € possivel impedir a trans-

st conceN™”

missao da mae para o feto do Treponema palli-
dum. O risco varia de acordo com o estagio da
doenca na gestante: fase primaria e secundaria
— 70 a 100%, fase latente ou terciaria — 30%.

De acordo com a técnica do departamento,
Eveline Fernandes, é muito importante que o
teste da siflis seja feito também no homem, pois
nao adianta tratar a mulher e o bebé, e o homem
continuar infectado. “Essa medida impede novas
infecgbes pela bactéria”, reforca.

O tratamento da doenca depende muito
da fase em que é feito o diagnostico. Em geral
utiliza-se a penicilina benzatina (velha benzetacil) para tratar a
siflis congénita, medicagdo barata e de facil acesso no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Em 2007, um plano do Ministério da Saude, em parceria
com o Fundo das Nag¢bes Unidas para a Infancia (Unicef)
frmou o compromisso de desenvolver acbes de reducao da
transmissao vertical da siflis e do HIV em estados e municipios
brasileiros. O Plano Operacional para Redugado da Transmisséo
Vertical (de mae pra feto) do HIV e da Siflis vai aumentar a
cobertura da testagem para HIV e siflis no pré-natal, aumentar
a cobertura de tratamento nas gestantes com siflis, incluindo
0s parceiros sexuais, ampliar a cobertura das acdes de prof-
laxia da transmissao vertical do HIV e da siflis em gestantes/
parturientes e em criangas expostas.

ROCHE RECEBE SELO “INVESTIMOS NA VIDA” 2010/2011 DA ABRALE

No dia 27 de outubro, a Roche recebeu o selo “Investi-
mos na Vida” 2010/2011 da Abrale (Associacdo Brasileira
de Linfoma e Leucemia) e foi certifcada como uma empresa
que contribui com o trabalho da Associagdo na promogéo da
saude no Palis.

A iniciativa marca o reconhecimento da Roche como uma
das empresas-parceiras da Abrale, colaboradora no trabalho de
auxilio e assisténcia aos pacientes de doencas onco-hemato-
légicas (leucemia, linfoma, mieloma multiplo e mielodisplasia)
e seus familiares. O evento de entrega do selo “Investimos
na Vida” da Abrale para empresas que investem em proje-
tos sociais na area da saude é de extrema importancia para
estimular outras organizac¢des a participar de iniciativas que
visam o auxilio e a melhoria de vida da populagéo.

Para a Roche, desenvolvimento sustentavel signifca cres-
cimento econdmico, equilibrio ecolégico e progresso social.
Além disso, apoiar acdes de grupos de pacientes traz a em-
presa um melhor conhecimento das doengas e tratamentos,

melhor entendimento dos processos das doencgas, os desafos
do tratamento com medicamentos e o papel da autoadmi-
nistragdo como suporte para melhorar o acesso a saude. Por
isso, a Roche estimula o didlogo com pacientes e grupos de
pacientes, profssionais médicos e cientistas, pesquisadores e
autoridades, para discutir interesses em comum.

Vale destacar que, pelo segundo ano consecutivo, a Roche
foi apontada como a companhia lider no ranking global do
Setor de Saude pelo indice Dow Jones de Sustentabilidade. O
reconhecimento deste ano ressalta 0 compromisso da empresa
de criar valor sustentavel a longo prazo, sempre visando seus
funcionarios, comunidades e meio ambiente. A classifcacao do
indice Dow Jones é baseada em uma profunda anélise de de-
sempenho econdmico corporativo, ambiental e social, levando
em conta elementos como governancga corporativa, gestdo de
risco, acesso a medicamentos, mudancas climaticas, padrdes
da cadeia de suprimentos, envolvimento dos interlocutores e
praticas trabalhistas.

22

NewsLab - edicdo 103 - 2010







HOSPITAL DA PUC-CAMPINAS E O PRIMEIRO DO BRASIL CERTIFICADO PELA ONA

A instituicdo conta com 353 leitos ativos e, destes, 243 séo
destinados exclusivamente ao convénio do Sistema Unico de Saude (SUS)

O Hospital e Maternidade Celso Pierro (HMCP) da PUC-
Campinas é o primeiro Hospital Universitario do Brasil,
vinculado a uma Universidade, que passa a integrar a
lista de hospitais com certifcagéo de qualidade e garantias
no atendimento com a obtenc¢do do Nivel 1 do processo
de Acreditacdo Hospitalar - concedida pela Organizacao
Nacional de Acreditagdo (ONA), que foca a seguranca na
Instituicéo.

A Acreditacdo é um sistema de avaliagéo e certifcacao
de qualidade de servicos de saude, periddico, reservado e
voluntario e signifca mais seguranca para pacientes, co-
laboradores e para a propria instituicdo, que aprimora a
qualidade dos servigos oferecidos pelo Hospital. Atual-
mente, no Brasil, existem mais de 6,5 mil hospitais e 133
sdo certifcados.

O processo de Acreditagdo da ONA pode ser comparado
a certifcacdo I1SO e possui trés niveis, sendo o primeiro
alcancado pelo Hospital e Maternidade Celso Pierro da
PUC-Campinas.

Para essa certifcagdo da ONA o HMCP implantou, em
2006, o Servico da Qualidade, que tem como politica a
promocéao de agdes de melhoria continua em conformidade
com os fundamentos da Missao, Visao e Valores, que tem
como objetivo a exceléncia no atendimento ao cliente, e
desde entdo auxilia as areas na defnicdo dos processos,

= =S

—

metodologias e ferramentas adequadas para agbes que
envolvem colaboradores, acompanhantes, familiares,
visitantes, professores e alunos que trabalham, atuam e
usam o Hospital.

O HMCP também é certifcado pelo Programa de Acre-
ditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC) e conta com a
recertifcacao. O Centro de Hematologia e Hemoterapia da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), que inclui
a Unidade PUC-Campinas, alocada no HMCP, também é
certifcado de acordo com as Normas 1SO 9001:2008, do
orgao certifcador Bureau Veritas Certifcation.

JORNADA CIENTIFICA DA USP ENCERRA CICLO EM MINAS GERAIS

Projeto gera aprendizado para estudantes e beneficios para municipios carentes

Em janeiro de 2011 acontece a Ultima viagem da Jor-
nada Cientifca, projeto de extensédo da USP, ao municipio
de Cdérrego Fundo, em Minas Gerais. A viagem encerra um
ciclo de quatro anos de experiéncias tanto para a cidade
quanto para os voluntarios. Os “jornadeiros mirins”, crian-
¢as da cidade mineira que receberdo ensinamentos sobre
higiene, salde e alimentagdo para evitar doencas e ajudar
a melhorar a qualidade de vida da sua cidade, séo a novi-
dade do préximo ano.

A Jornada Cientifca dos Académicos de Farmécia e
Bioquimica, da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Sao Paulo (FCF-USP), é um projeto de
extensdo universitaria, no qual alunos voluntarios atuam
numa cidade carente, utilizando conhecimentos da area de

Atencdo Farmacéutica. Outro ponto a ser ressaltado sobre
0 projeto é que ele proporciona aprendizado cientifco,
humanitério e social, a seus voluntérios, conhecidos como
jornadeiros.

Na viagem, os alunos, além de dividir seus conhecimen-
tos com a populacéo, realizam exames parasitologicos, de
diabetes, hipertensao, colesterol e anemia. Para participar
do projeto, cerca de 150 alunos passam por treinamentos
tedricos e préaticos feitos durante o segundo semestre.
Depois dos treinamentos ha uma prova, que seleciona os
36 voluntarios que viajam para Cérrego Fundo.

+ Para saber mais
http://jcafb.blogspot.com/
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ADOLFO LUTZ COMPLETA 70 ANOS DE COMBATE A EPIDEMIAS

Laboratério faz um milh&o de exames por ano, ajudando SP e outros estados a
monitorar doengas como dengue, febre amarela, HIV, meningite e gripe A HIN1

A tela do computador piscou diferente, e os
técnicos do Instituto Adolfo Lutz, ligado a Secre-
taria de Estado da Saude, foram os primeiros a
saber, em 8 de maio de 2009, que o primeiro caso
de gripe A H1N1 do Estado de S&o Paulo estava
confrmado.

Depois daquela data, virou rotina a chegada
de amostras de secreg¢des colhidas pacientes
suspeitos, de hospitais paulistas e de outros sete
estados e o Distrito Federal, a recepgdo do niUmero
351 da avenida Dr. Arnaldo, zona oeste da capital.

O movimento na porta do maior laboratério
de salde publica do pais ja voltou a normalida-
de. Mas o Adolfo Lutz, que completou 70 anos
de existéncia em 26 de outubro, tem muitas outras doencas
para cuidar: dengue, febre amarela, tuberculose, rotavirus,
febre maculosa, hepatites, infecgdes bacterianas, coqueluche,
hantavirose, meningite, HIV, botulismo. Tudo passa por la.
S&o mais de um milhdo de exames por ano, realizados para
monitorar e controlar surtos e epidemias, no Estado de Sao
Paulo e no Brasil.

Pouco mais de um més apds o primeiro caso da nova gripe,
o Adolfo Lutz foi o primeiro e Unico laboratério da América
Latina a anunciar o isolamento e o sequenciamento do virus
pandémico. O Infuenza A/S&o Paulo/H1N1, como foi denomi-
nado, apresentou pequenas modifcacdes genéticas em relagdo
ao primeiro virus isolado, na Califérnia (EUA). Um feito e tanto,
que repercutiu na imprensa mundial.

Esta nédo foi a primeira vez que a equipe do Adolfo Lutz
surpreendeu. O Instituto ja foi responséavel, nos Gltimos anos,
pela descoberta de novos tipos de virus da rubéola, febre
amarela e caxumba em circulagdo no Estado, contribuindo
com novas informagdes para o programa de vacinagcdo em
massa da Secretaria.

Desde 2007, o Lutz desenvolveu testes rapidos (PCR Real
Time) diagnoésticos de caxumba, meningites e coqueluche,
além de técnicas para genotipagem (identifcacéo do tipo de
virus) de dengue, hantavirus, sarampo, hepatite B, hepatite
C, Infuenza, enterovirus e rubéola e técnicas avangadas para
detectar marcadores moleculares de resisténcia para tuber-
culose, enterobactérias e fungos.

Mas nem s6 de identifcar doencas vive o Adolfo Lutz. O
instituto também desenvolve extensa producao de pesquisas
cientifcas e participa ativamente do trabalho de prevengdo
e vigilancia sanitaria desenvolvido pela Secretaria, com pro-
gramas especifcos para analise dos mais diversos tipos de
produtos adquiridos pelos consumidores: agua, alimentos

industrializados, medicamentos, cosméticos e
produtos de limpeza (saneantes), entre outros.
Foi com base nas analises do Adolfo Lutz que
a Secretaria proibiu, no fnal de 2007, a venda
e a distribuicdo do anticoncepcional Contracep,
do laboratério EMS Sigma-Pharma, constatando
problemas de solubilidade que poderiam compro-
meter a absor¢do do medicamento pelo organis-
mo das mulheres que desejam evitar a gravidez.
Além disso, todos os alimentos interditados pela
Vigilancia Sanitaria Estadual, como lotes de
palmitos e outros produtos, passam por exames
especifcos nos laboratérios do Adolfo Lutz.

Com orcamento de R$ 12,5 milhdes anuais, o
Instituto Adolfo Lutz conta hoje com cerca de 900 profssionais,
entre os quais 144 técnicos de laboratoérios, 263 pesquisadores
e 61 biologistas. Além do instituto central, outros 11 labora-
térios regionais realizam exames de forma descentralizada no
litoral e interior do Estado.

O instituto é responséavel, entre outros programas, pela
coordenacdo do programa de qualidade para diagnéstico de
HIV em laboratérios publicos e privados, fornecendo padrdes
e controles, e do grupo de fungos na rede de monitoramento
de resisténcia microbiana da Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). Também participa de programas inter-
nacionais de controle de qualidade laboratorial desenvolvidos
em paises como Dinamarca, Bélgica, Espanha, Portugal e
Peru, entre outros.

Em fase de reforma e ampliagdo, o Adolfo Lutz comprou
equipamentos de Ultima geragdo para aprimorar a qualidade
de seus exames, como centrifugas refrigeradas, cromatégrafo
liguido de alta efciéncia e um microscépio eletrénico capaz
de ampliar imagens em até um milhdo de vezes, podendo
inclusive mostrar estruturas internas de virus, reduzindo o
tempo de anélises de exames.

O Adolfo Lutz é fruto da unido entre o Instituto Bacterio-
l6gico e o Laboratdério de Analises Quimicas e Bromatolégicas.
O Instituto Bacteriolégico, inaugurado em 1892, teve como
primeiro diretor o médico Adolpho Lutz, ja entdo renomado
cientista e doutor em medicina pela Universidade de Berna.
Desde os primeiros anos o trabalho da instituicdo teve gran-
de impacto nas condi¢Bes de salde da populacéo brasileira,
ajudando a controlar a difusdo da febre amarela em quase
todo o Estado, debelando uma epidemia de febre bubénica em
Santos e combatendo o célera e a febre tifoide que atingiam a
capital. Ja o Laboratério de Analises Quimicas e Bromatologicas
atuava no controle de fraudes e contaminacgfes de alimentos.
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A.C.CAMARGO E JOHNS HOPKINS DEBATEM TUMORES DE PANCREAS,
NEUROENDOCRINOS E METASTASES HEPATICAS

Sao Paulo recebe Simposio Internacional que retne alguns dos principais
profssionais em cirurgia oncolégica do aparelho digestivo do Brasil

Dois dos principais centros de ensino, pesquisa e trata-
mento em cancer do mundo, A.C.Camargo e Johns Hopkins,
promoveram no dia 6 de novembro, em S&o Paulo, o 3°
Simpésio Internacional em Oncologia Gastrointestinal, que
é parte do Programa de Educacéo Continuada em Oncologia
Gastrointestinal do Departamento de Cirurgia Abdominal
do A.C.Camargo (PECOGI), com organizagdo do Centro
Internacional de Pesquisa e Ensino da instituigdo.

Dentre os palestrantes, o chefe do Servigo de Cirurgia
Oncoldgica e professor do Johns Hopkins University Hos-
pital, de Baltimore, nos Estados Unidos, Michael Choti.
Em trés aulas, Choti apresentou a experiéncia do Johns
Hopkins com técnicas de duodenopancreatectomias

para diminuicdo de morbidade e mortalidade; atuacao
individualizada em tumores cisticos pancreaticos e abor-
dagem terapéutica de metéstases hepaticas de tumores
neuroenddcrinos.

O evento reuniu também especialistas da Unicamp,
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP,
Escola Paulista de Medicina, Hospital Brigadeiro e os Es-
pecialistas do Hospital A.C.Camargo. “Foram discutidas
todas as modalidades de tratamento envolvendo estes
tumores, passando pela cirurgia, quimioterapia, radio-
terapia, medicina nuclear e biologia molecular”, afrma o
diretor de Cirurgia Abdominal do Hospital A.C.Camargo e
coordenador do PECOGI, Felipe José Fernandez Coimbra.

DMED: QUEM DEVE DECLARAR ESSA NOVA OBRIGAGAO ACESSORIA?

Presidente do CRC SP, Domingos Orestes Chiomento, ensina a maneira correta de preencher a declaracéo

Aproximadamente 130 mil empresas que operam no servico
de saude, como hospitais, laboratérios, operadoras de planos
de saude, clinicas médicas ou odontoldgicas de qualquer espe-
cialidade, terdo que fornecer a RFB (Receita Federal do Brasil)
os valores recebidos de pessoas fisicas no ano-calendario de
2010. A DMED (Declaracao de Servigos Médicos), que devera
ser entregue até o dia 28 de fevereiro de 2011, foi instituida
pelo 6rgdo com o intuito de coibir a sonegacao de impostos.

De acordo com o presidente do CRC SP (Conselho Regional
de Contabilidade do Estado de S&o Paulo), Domingos Orestes
Chiomento, os dados da DMED ser&o cruzados com as informa-
¢Oes na declaragéo do IRPF (Imposto de Renda Pessoa Fisica).
“A Receita verifcara quem esta usando as despesas médicas
como via de sonegacao e quem de fato gastou com questdes
relacionadas a saude”.

Segundo dados da RFB, 12% das declarac¢des que cairam na
malha fna em 2009 estavam relacionadas a despesas médicas
suspeitas. No ano passado, aproximadamente um milhdo de
contribuintes tiveram declaragdes retidas. Desse niumero, 120
mil tinham problemas com recibos médicos.

Na DMED dos prestadores de servigos de saude tem que
conter o numero do CPF (Cadastro de Pessoa Fisica), o nome
completo do responsavel pelo pagamento e do benefciario do
servigo, e os valores recebidos de pessoas fisicas, individua-
lizados por responsavel pelo pagamento.

Ja as operadoras de plano privado de assisténcia a saude
devem entregar o documento com o nimero de inscri¢cao do

CPF, o nome completo do titular e dos dependentes, os valores
recebidos das pessoas fisicas, individualizados por benefciario
titular e dependentes, bem como a quantia reembolsada a
pessoa fisica benefciaria do plano, individualizados por be-
nefciario titular ou dependente e por prestador de servico.
“No caso de plano coletivo por adesao, se houver participacao
fnanceira da pessoa juridica contratante no pagamento, devem
ser informados apenas os valores cujo 6nus fnanceiro seja
suportado pela pessoa fisica”, observa o conselheiro do CRC
SP, Sebastiao Gongalves.

A Declaragao de Servigos Médicos devera ser apresen-
tada pela matriz da pessoa juridica, contendo os dados de
todos os estabelecimentos, em meio digital, mediante um
aplicativo que sera disponibilizado na pagina da Receita, até
o ultimo dia Gtil do més de fevereiro. “Quem nédo entregar o
documento no prazo estabelecido esta sujeito a multa de R$
5 mil por més-calendério ou fracéo. No caso de informacdes
inexatas, incompletas ou omitidas, sera estabelecida multa
de 5%, ndo inferior a R$ 100,00, do valor das transagfes
comerciais, por transagdo”, pontua o presidente do 6rgéo
Domingos Chiomento.

“E importante salientar que a prestacdo de informacgées
falsas ou a omissdo de dados na Dmed confgura hipdtese
de crime contra a ordem tributéaria, prevista no artigo 2°
da Lei n© 8.137/1990, e pode resultar em detenc¢éo de seis
meses a dois anos, além de multa”, fnaliza o conselheiro
Sebastido Goncalves.
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Brasil € apontado como tendo incidéncia da maioria das doencas listadas

Doencas tropicais geralmente negligenciadas, como o mal
de Chagas, a lepra, a dengue e a leishmaniose, ainda afetam
cerca de 1 bilhdo de pessoas em 149 paises do mundo, mas
de forma “silenciosa”, segundo relatério divulgado pela Orga-
nizacdo Mundial da Saude (OMS).

O Brasil é apontado como tendo incidéncia da maioria das 17
doengas tropicais listadas, que podem causar problemas como
cegueira, Ulceras e cicatrizes, dor severa, deformidades e danos
em érgaos e no desenvolvimento fisico e mental do paciente. O
relatério afrma que o controle desses males, mais comuns em
areas rurais e em favelas urbanas, é “viavel”. O presidente da
Fiocruz, Paulo Gadelha, participou da reunido da OMS.

A OMS pede a continuagéo da ajuda de empresas farma-
céuticas no controle das doencas, recomenda que 0s sistemas
publicos de satude fquem atentos a mudancas nos padrdes das
doencas por conta de fatores climaticos e ambientais e sugere
a coordenacdo entre agentes de saude publica e agentes ve-
terinarios — para controlar a incidéncia de raiva, por exemplo.

O orgéo lista “sucessos” no controle de males, como a
erradicagdo da doenga conhecida como “verme da Guiné”,
ndo por conta de vacinas, mas por educacao em saude e por
mudancas comportamentais. “Essas doencas debilitantes,

as vezes horriveis, sdo muitas vezes aceitas
como parte da vida das pessoas pobres”, diz
Margareth Chan, diretora-geral da OMS. “Mas
estratégias podem quebrar o ciclo da infecgédo,
da defciéncia e da perda de oportunidades que
mantém as pessoas na pobreza”.

O Brasil apresenta incidéncia de males
tropicais como dengue, mal de Chagas, raiva, conjuntivite
granulosa, leishmaniose, cisticercose, esquistossomose, ténia,
hidatica policistica e “cegueira dos rios”. O relatorio diz que o
Brasil vivenciou um aumento nos casos de leishmaniose desde
1999. A doenga, antes mais comum nas zonas rurais, “agora
também aparece em areas urbanas”, por conta da migragao
de pessoas do campo as periferias das cidades. “No Brasil,
0s cdes sdo o hospedeiro do parasita” da leishmaniose, que
provoca, entre outros problemas, febre, fraqueza e anemia.

No caso da dengue, a OMS afrma que a doenca ressurgiu
na América Latina porque as medidas de controle ndo foram
mantidas apds a campanha para erradicar o Aedes aegypti,
seu principal vetor, durante os anos 1960 e 70. “Grandes
surtos acontecem atualmente a cada trés ou cinco anos”,
afrma o relatério.

SAO PAULO PROIBE MERCURIO NA REDE ESTADUAL DE SAUDE

Medida impede a compra de novos equipamentos
imediatamente e, até 2012, uso fcara totalmente vetado

A Secretaria de Estado da Sau- ’

de de Sao Paulo decidiu proibir e
a compra de qualquer equipa-
mento contendo mercurio pelos
hospitais, ambulatérios e demais
servigos de salide ligados a pasta
em todo o Estado.

Com a medida, os estabele-
cimentos estardo impedidos de
comprar ou adquirir, por quaisquer
outros meios, dispositivos de medi-
¢ao de temperatura ou presséo, tais como termdmetros,
esfgmomanbémetros e similares que contenham mercurio.

Para uso odontolégico, s6 sera permitida a aquisi¢cao
de mercurio pré-dosado e pré-acondicionado em capsulas
seladas. Nesses casos, 0 metal sO podera ser preparado
em aparelhos amalgamadores apropriados para tal fm,
que ndo impliquem a abertura prévia das capsulas seladas.

Os estabelecimentos teréo
de fazer a troca dos equipa-
mentos ja existentes. A partir
de 2012, todos os hospitais da
rede publica estadual de saude
nao poderao utilizar ou armaze-
nar dispositivos de medicao de
pressdo ou temperatura conten-
do mercurio, bem como o metal
para uso odontoldgico que nao
seja em capsulas seladas.

“O uso de dispositivos contendo mercdrio implica
risco a saude dos trabalhadores e dos pacientes em caso
de acidentes, bem como potenciais impactos no meio
ambiente. Por isso estamos dando um primeiro passo
para banir este componente dos hospitais paulistas,
comecando pelas unidades de saude estaduais,” explica
Nilson Ferraz Paschoa, secretario de Estado da Saude.
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SAO PAULO PROMOVE MUTIRAO PARA TESTE DE HIV

Cerca de 120 mil exames foram realizados gratuitamente no estado, incentivando o diagnostico precoce

A Secretaria de Estado da Saude, em parceria com 0s
municipios paulistas, promoveu em novembro um mutirdo
de testes gratuitos de HIV. A campanha “Fique Sabendo”
2010 teve como objetivo incentivar o diagnéstico precoce da
infeccao pelo virus da Aids, que é considerado fundamental
para o sucesso do tratamento.

Mais de 460 municipios aderiram a campanha, num total
de 3,5 mil unidades de satde. Ao todo foram mobilizados
para a acdo cerca de 40 mil profssionais de salde de di-
ferentes areas, entre enfermeiros, psicélogos, assistentes
sociais e técnicos de laboratério, entre outros.

Além de oferecer exames a populacdo mais vulnera-
vel ao HIV, como homens que fazem sexo com homens,
usuarios de drogas, travestis e transexuais, a campanha
também pretendeu incentivar pessoas que nunca realizaram
o teste a conhecerem o seu status sorolégico verdadeiro,
independentemente de sua sexualidade.

“E fundamental que as pessoas com vida sexual ativa
facam o teste, para descobrirem se sdo ou ndo portadora
do virus HIV e, em caso de positividade, iniciarem imedia-
tamente o tratamento”, afrma Maria Clara Gianna, coor-
denadora do Programa Estadual de DST/Aids.

NOVA NANOPARTICULA PODE AJUDAR A DIAGNOSTICAR
DIABETES E A CAPTAR ENERGIA SOLAR

O Instituto Butantan, 6rgéo da
Secretaria de Estado da Saude,
realizou no proximo dia 4 de no-
vembro o 28° Seminério Teméatico
do CAT/Cepid. Com o tema “Pers-
pectivas em Biologia Sistémica”,
0 evento apresentou palestras em
inglés sobre genoma, proteoma,
bioinformatica e integracdo de
dados, modelagem e desenho de
redes de interacéo.

Voltado para pesquisadores,
professores e estudantes da gra-
duacdo e pés-graduacéo ligados as
ciéncias biomédicas, o encontro faz
parte do programa de difusao de
conhecimento desenvolvido pelo
CAT/Cepid.

“A difusdo do conhecimento
faz parte do nosso escopo de
atuagdo, assim como a pesquisa
e ainovacdo. Eventos como o Se-
minéario Tematico sdo importantes
porque permitem que cada vez
mais pessoas tenham acesso ao
que é produzido em nossos labo-

Pesquisadores israelenses da Universidade Hebraica de Jerusalém desco-
briram um novo tipo de nanoparticula, no formato de uma estrela de David,
que pode abrir novos caminhos tanto para ajudar na detecgéo da glicose no
diagnéstico da diabetes quanto para prover um catalisador capaz de captar
a energia solar e transforméa-la em combustivel limpo.

A pesquisa contribui para a compreensao de como se formam as nano-
particulas hibridas, que combinam dois ou mais materiais diferentes nas
mesmas particulas e possibilitam que elas tenham multiplas fungfes. As
nanoparticulas em formato de estrela de David tém um didmetro dez mil
vezes menor que um Fo de cabelo e foram descobertas pela equipe de Uri
Banin, diretor do Centro Harvey M. Kruger Family para Nanociéncia e Na-
notecnologia da Universidade Hebraica de Jerusalém.

Para saber mais:

+

ratérios”, afrma o coordenador
do CAT/Cepid, Hugo Armelin.

http://www.hunews.huji.ac.il/spa/articles.asp?cat=33
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PESQUISA SINDHOSP/VOX POPULI FAZ UM RAIO-X DO MERCADO DA SAUDE

Mais da metade dos hospitais pesquisados afrmam que planos transferem pacientes para rede prépria;
estabelecimentos levam até 134 dias para receber por servigo prestado

Resultados da pesquisa encomendada pelo Sindhosp
(Sindicato dos Hospitais, Clinicas e Laboratérios do Estado
de Séo Paulo) e Fehoesp (Federacao dos Hospitais, Clinicas e
Laboratérios do Estado de Sao Paulo) ao Vox Populi mostram
que o relacionamento comercial entre operadoras de planos
de saude e prestadores de servigos — hospitais, clinicas e
laboratérios — esté ruim.

Os problemas afetam a sustentabilidade do mercado, fe-
rem direitos dos usuarios e podem comprometer a qualidade
da assisténcia, conforme demonstram os resultados. Demora
na autorizacéo de procedimentos, glosas (corte nas faturas),
difculdades em negociar reajustes, transferéncia de pacientes
para hospitais proprios, atrasos de pagamento e difculdades
de contato com as centrais de atendimento foram os principais
entraves apontados pelos pesquisados.

O levantamento ouviu 194 estabelecimentos de salde (49
hospitais, 105 clinicas e 40 laboratérios). Foram entrevistados
os profssionais responsaveis pela negociagdo com as operado-
ras de planos de saude, como diretores comerciais e gerentes.
A margem de erro é de 5,2%. Essa é a terceira pesquisa de
avaliagdo do relacionamento entre as partes, realizada a pe-
dido do Sindicato.

Um dos dados que chama a atengdo € que mais da metade
dos hospitais pesquisados (54,9%) afrmam que hé transfe-
réncias de pacientes para hospitais proprios das operadoras.
A Amil é apontada como a operadora que mais transfere pa-
cientes para sua rede propria, seguida da Green Line, Medial
e Intermédica. Nas duas pesquisas anteriores encomendadas
pelo Sindhosp ao Instituto DataFolha (2003 e 2007), esse
problema ja tinha sido detectado. O novo estudo mostra que
ele persiste.

Somando-se o tempo médio de pagamento das faturas (40
dias), o prazo médio para resposta aos recursos de glosas (45
dias) e o pagamento da glosa (49 dias), os estabelecimentos de
salide esperam por até 134 dias para recebimento do servico.
“Isso acontece em mais de 5% de todo o faturamento mensal
das instituicdes de saude, o que é um absurdo. Infelizmente
€ um problema que se arrasta ha anos e que, no entender
do SINDHOSP, tem o intuito claro de gerar fuxo de caixa as
operadoras, prejudicando toda a rede que presta assisténcia”,
ressalta Dante Montagnana, presidente do Sindhosp/Fehoesp.

O estudo ainda levantou quantos hospitais receberam rea-
juste nas diarias e taxas nos ultimos trés anos. Mais da metade,
75,5% dos entrevistados, afrma ter recebido reajuste nesse
periodo, porém, cerca de 1/3 das operadoras credenciadas ndo
reajustaram esses valores. O reajuste médio recebido em trés
anos foi de 4,5%. “De julho de 2007 a julho de 2010, periodo
pesquisado, o IGP-M foi de 21,31%, e o INPC de 17,84%. Isso
demonstra claramente que os hospitais ndo estdo conseguindo
recompor a infacdo nas diarias e taxas”, frisa Montagnana.

As diarias e taxas hospitalares representam aproximadamente
30% do total de receita dos hospitais.

A situacdo dos laboratérios é ainda mais preocupante.
Segundo mostra o estudo, 72,5% dos pesquisados afrmam
nédo ter recebido reajuste de CH (Coefciente de Honorarios)
nos ultimos trés anos. Dos 27,5% que receberam, o reajuste
foi concedido por apenas 41% das operadoras credenciadas
(pouco mais de 10). E o percentual foi de 6,6% em trés anos
para um IGP-M de 21,31% no mesmo periodo. Um quarto
dos entrevistados ainda teve reducgdo de aproximadamente
13,4% no valor do CH. SulAmérica, Bradesco, Medial Saude e
Intermédica sdo as operadoras que, segundo os laboratérios,
reduziram o valor do CH.

No segmento das clinicas, 53,3% afrmam ter recebido
reajuste de 6,3% de CH nos ultimos trés anos. Da mesma
forma, nem todas as operadoras concederam reajuste. 9,5%
das clinicas também tiveram o valor do CH reduzido em
aproximadamente 20%, por parte da Sul América, Bradesco
e Medial Saude.

Outros dados

* 58,6% dos entrevistados afrmam que a TISS (Troca de
Informagdes em Salde Suplementar) melhorou o relaciona-
mento das empresas com as operadoras de planos de saude.
Mas houve aumento do custo interno das organizacdes para
55,1% dos pesquisados; aumento da utilizacdo e circulagéo
de papéis (66,8%); e elevagdo do custo com tecnologia da
informacéo (63,2%).

» Para 64,8% n&o houve diminui¢éo no prazo de pagamento
com a implantagdo da TISS (esse percentual sobe para 93,9%
entre os hospitais); e as glosas nao diminuiram para 54,2%
(entre os hospitais o percentual € bem mais alto: 91,8%).

« O setor esta otimista com a implantac¢do da Terminologia
Unifcada em Saude Suplementar (TUSS): 58,3% dos entrevis-
tados acreditam que ela ira facilitar a rotina diaria da empresa.

* 68,2% sdao favoraveis a ideia da ANS redigir um contrato
padréo entre as partes; esse percentual sobe signifcativamen-
te entre as clinicas (71,4%) e laboratérios (75%).

« SulAmérica, Bradesco e Porto Seguro séo os planos que
estabelecem melhor relacionamento na opinido dos hospitais,
clinicas e laboratérios. Quanto ao pior plano, ndo ha homoge-
neidade: os hospitais queixam-se mais do Bradesco, enquanto
os laboratérios citam a Medial Saude e, as clinicas, a Amil.

e entre os principais problemas, as glosas aparecem em
primeiro lugar, com 44,9% das citacdes. Para os hospitais, a
demora para liberacdo de procedimentos como internagéo,
cirurgias e exames, vem em primeiro lugar com 51% das
respostas. Outros problemas apontados: demora no paga-
mento (16,1%); difculdades de contato com as centrais de
atendimento (15,8%); difculdades para negociar reajustes
(13,9%); e outros.
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HERMES PARDINI INAUGURA UM DOS MAIORES CENTROS DE ANALISES LABORATORIAIS DA AMERICA LATINA

Empresa inaugura Nucleo Técnico Operacional, parque tecnoldgico automatizado que eleva capacidade produtiva em 50%

O Hermes Pardini consolida sua po-
sicdo como um dos maiores laboratérios
da América Latina em volume de ana-
lises realizadas. Com investimentos de
R$ 60 milhdes, a empresa mineira esta
ampliando sua capacidade produtiva,
com a aquisicdo de novas tecnologias e
a capacitacdo de profssionais para dar
continuidade ao projeto.

Com 0s novos investimentos, a em-
presa sera capaz de processar mais de
trés milhdes de exames por més. Estes
objetivos serdo alcancados com a inau-
guracdo do Nucleo Técnico Operacional
(NTO), que ocupa uma area total de 100
mil m? e foi concebido de acordo com o
moderno conceito de horizontalizagéo e
uniformizacao das plataformas da produ-
¢ao, integracdo e consolidacao plena dos
processos produtivos.

A transferéncia das areas técnicas
para o NTO, localizado em Vespasiano
(MG), signifca o inicio de uma nova fase
na realizagdo de exames laboratoriais
para o Hermes Pardini. Os setores técni-
cos passam a ser trabalhados de acordo
com as particularidades dos processos
produtivos, possibilitando maior integra-
¢ao entre as diferentes areas. Além disso,
o espagco foi construido com base em um
projeto exclusivo, que atende a 100%
das regulamentacdes legais, sanitarias e
técnicas necessérias. A mudanca também
teve motivages estratégicas - a proximi-
dade com o aeroporto de Confns, pelo
qual chega grande parte das amostras, é
uma delas -, além da busca pela melhoria
dos servigos prestados.

Atualmente, o Hermes Pardini ofe-
rece um menu com aproximadamente 2
mil procedimentos nas areas veterinaria
e humana, incluindo Patologia Clinica,
Anatomia Patolégica e Citologia, Biologia

As linhas de producgé&o sao totalmente
automatizadas e possuem capacidade
para 4 mil tubos/hora

SAMUEL GE
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Com a inauguragédo do NTO, a empresa
podera processar mais de trés milhdes de
exames/més

Molecular, Genética e Citogenética, Crio-
preservacado, Vacinas, Departamento de
Imagem e Diagndéstico Molecular.

O novo modelo adotado facilita a
gestao dos processos produtivos e pos-
sibilita a implantacéo da automagao total
na realizagdo de grande parte dos exames,
aumentando a capacidade produtiva e a
segurancga dos processos, dois dos princi-
pais diferenciais oferecidos pela empresa.
“Desta maneira, poderemos realizar um
maior nimero de exames de laboratérios
conveniados, com redu¢do do TAT (Turn
Around Time), mantendo a rastreabilidade
em todas as etapas de producdo, o que
garante a confabilidade, ja reconhecida,
de nossos resultados”, explica o gerente
executivo do Nucleo Técnico, Guilherme
Collares.

Atualmente, entre 55% e 60% dos
exames realizados pelo Hermes Pardini
séo feitos por meio da parceria entre la-
boratérios mineiros e de outros estados.
No total, cerca de cinco mil conveniados
submetem amostras diariamente a em-
presa, motivo pelo qual a concentracdo
das atividades passa a ser um diferencial
importante.

De acordo com o gerente técnico do
Core Lab do NTO, Aureliano Fagundes,
a integracdo e automacdo das fases
pré-analitica, analitica e pds-analitica,
sistema conhecido como TLA (Total Lab
Automation), é a tecnologia mais moder-
na na realizacdo de exames laboratoriais,
pois reduz a manipulacdo de amostras,
aumenta a produtividade e agrega maior
seguranca a producéo, pilares que repre-
sentam o diferencial da automacéo.

“As linhas de produgdo totalmente
automatizadas possuem capacidade para
4 mil tubos por hora, e a chegada deste

A nova sede fica estrategicamente proxima
ao aeroporto de Confins, por onde chega
grande parte das amostras analisadas

sistema ao Brasil € um marco para as
andlises clinicas. E importante ressaltar
também que o conhecimento humano
continua sendo uma de nossas principais
caracteristicas e que esta qualidade, as-
sociada as inovagoes tecnoldgicas, sdo um
dos nossos maiores diferenciais competi-
tivos”, garante Fagundes.

No setor de Exames Especializados,
a integracéo dos profssionais € um dos
principais ganhos registrados. Composta
por aproximadamente 140 profissio-
nais, a area prevé a analise manual ou
semiautomatizada das amostras, dai a
importancia da integracéo dos processos.
A empresa também prevé, como estra-
tégia adotada desde a sua fundacéo, a
aquisicao de equipamentos que permitirdo
a inclusdo de novas anélises no menu de
servigos prestados. “Com isso, teremos a
otimizag&o dos resultados. A expectativa
€ que a capacidade de produgao cresga
consideravelmente, com reengenharia de
processos que fzemos”, explica a gerente
Maria Beatriz Oliveira.

O setor de Genética Molecular, com-
posto pelas areas de Biologia Molecular,
Genética Humana e Veterinaria, cujo
menu inclui mais 250 exames da area
humana, veterinaria e de doencgas infec-
ciosas, também tem a interagdo entre os
profssionais e a geracéo de conhecimento
como maior ganho. Serdo cerca de 70
profssionais trabalhando 24 horas por
dia, em uma das maiores areas de analise
com técnicas de andlise de DNA/RNA da
América Latina, na avaliagdo da gerente
do Departamento, Fabiola Caxito. “A ga-
rantia de bons resultados, propiciados por
esta integracdo, € um beneficio que po-
dera ser sentido tanto pelos laboratérios
conveniados, quanto pelos clientes fnais”.
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Pioneirismo, inovacao e lideranca

marcam historia da BD na fase

pré-analitica do laboratério clinico

A BD (Becton Dickinson), multinacional americana lider em

tecnologia médica e maior fabricante de sistemas de coleta e
transporte de amostras bioldgicas no mundo, celebra mais de 60

anos de desenvolvimento do primeiro sistema de coleta a vacuo
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atuacgéao exclusiva no mer-

cado de tecnologia médica

reforca a credibilidade da

BD nos 50 paises em que
estd presente. Fundada ha mais
de 110 anos, a BD emprega 29 mil
funcionérios no desenvolvimento
e na aplicacdo de tecnologias em
busca de solugdes para importantes
problemas de saude.

Uma das unidades de negoécios
que vem ganhando cada vez mais
destaque é a de Preanalytical Sys-
tems (PAS), ligada a Area de BD
Diagnostics. A atuacdo deste seg-
mento ocorre na fase pré-analitica
dos laboratorios clinicos. Trata-se de
uma fase fundamental para o suces-
so do diagnéstico correto e precoce
de doencgas. O sistema de coleta a
vacuo, BD Vacutainer®, esta entre
os produtos da unidade de negécio.

Segundo Rodrigo Hanna, presi-
dente da BD Brasil, o diagnéstico
rapido e preciso acelera o tratamen-
to de possiveis doengas. “Facilitar o
diagnéstico de uma doenca € um pilar
que assegura nosso proposito de aju-
dar as pessoas a viverem vidas mais
saudaveis”, completa.

Além dos fatores que interferem
no diagndstico e tratamento de doen-
¢as, os pilares da BD estao baseados
também em promover a descoberta
e o desenvolvimento de terapias mé-
dicas mais rapidas e efcientes, além
de fornecer equipamentos exclusivos
e acessiveis de forma segura e efcaz
para a prevengdo e o combate aos
mais diversos males.

Desta forma, a BD tem grandes
oportunidades de desenvolvimento
dentro de suas potencialidades, como
a reducéo da disseminacédo de infec-
¢Oes entre os trabalhadores de saude
e pacientes, a imunizacao segura e 0
diagnostico seguido de tratamentos
mais efcazes de males como a AIDS,
a tuberculose, o cancer e o diabetes,
além do permanente trabalho voltado
a pesquisa.

&7 Pratica da BD no mundo

A BD atua em hospitais, labora-
térios clinicos, bancos de sangue,
instituicdes de saude publica, labo-
ratorios de microbiologia de alimen-
tos e apoio aos pesquisadores. Os
negocios da empresa estédo divididos
em trés segmentos: BD Diagnostics,
BD Medical e BD Biosciences.

O segmento da BD Diagnostics
é composto pelas unidades de
Preanalytical Systems (PAS) e de
Diagnostic Systems (DS). Lider
no mercado de produtos voltados
ao diagnéstico de doencgas, este
segmento conta com um portfélio
composto por linhas de produtos
para coleta e transporte de amos-
tras bioloégicas e outras modali-
dades de testes microbiolégicos,
além de instrumentos para analise
precisa de uma série de moléstias
e sistemas de citologia em base
liguida para a deteccdo de cancer
de colo de utero.

O segmento BD Medical é lider
mundial no fornecimento de disposi-
tivos médico-hospitalares, como se-
ringas e agulhas convencionais e com
dispositivos de segurancga, entre outros
materiais. Ja o segmento Biosciences
produz instrumentos de pesquisa para
o trabalho dos cientistas, dos profssio-
nais de laboratorios e dos clinicos que
estéo envolvidos em pesquisas de base,
descoberta e desenvolvimento de me-
dicamentos, producéo biofarmacéutica
e gestdo de doencgas.

&3 A BD em néimeros

No mundo, a BD fatura 7,2 bilhdes
de doélares ao ano (dados 2009),
sendo que mais de 55% desse fa-
turamento ocorre fora dos Estados
Unidos. Deste total do faturamento, a
BD Medical representa a maior parte
com 3,8 bilhdes de ddlares seguido
da BD Diagnostics com 2,2 bilhfes
de dolares e da BD Biosciences com
1,2 bilh&do de délares.

O reconhecimento
da empresa é chance-
lado por importantes
selos mundiais ob-
tidos recentemente,
como a participacéo
entre as Empresas
mais Admiradas no
Mundo pela Revista
Fortune; e entre as
Topl00 nos Rankin-
gs Verdes inaugurais
da Newsweek dentre as 500 das
maiores empresas americanas. Foi
incluida também no indice mundial
de sustentabilidade Dow Jones.

Entre os selos conquistados
pela BD estdo: o “Medical Design
Excellence Awards”, promovido
pela UBM Canon - uma empresa de
midia que reconhece as realizac¢des
de fabricantes de produtos médicos
pelas inovac¢des que transformam a
salde - e o “Green Power Partner”,
um programa voluntario em parce-
ria com a EPA - agéncia de protecao
ambiental dos Estados Unidos para

Fabrica da
BD em Curitiba
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organizac¢des em busca de reduzir os
custos de compra de energia verde e
reduzir a pegada de carbono.

A empresa ganhou também o selo
do Ethisphere, pdlo que retne mais
de 200 corporacdes para a partilha de
melhores praticas em ética empresa-
rial, que classifca as Empresas mais
Eticas do Mundo.

Como uma empresa global, a BD
atua para benefciar a expansdo na
area de saude de paises em diferentes
fases de desenvolvimento econdmico.
Assim, a empresa procura oportu-
nidades para fazer a diferenca nas
comunidades onde atua.

& A BD no Brasil

Prestes a completar 55 anos no
Brasil, a BD emprega 1.600 funcio-
narios no Pais. Ha uma fébrica ins-
talada em Juiz de Fora (MG) para a
fabricacdo de trés linhas especifcas
de produtos (seringas de vidro para
anestesias, canulas para agulhas
e descartaveis para a aplicacdo de
medicamentos, tais como dosadores
orais, cateteres e escalpes).

Historicamente, a fabrica se desta-
ca por ser responséavel pela primeira
seringa descartivel produzida no
Brasil, na década de 1970.

Desde 1986, funciona também
uma fabrica em Curitiba (PR), res-
ponsavel pela fabricagdo de seringas
descartaveis e esterilizagdo de todos
os produtos fabricados no Brasil.

Entre os destaques da unidade pa-
ranaense estao as acdes voltadas
a sustentabilidade, com préaticas de
reducdo de energia, consumo cons-
ciente de agua, reducdo da emissao
de poluentes e gestao de residuos das
areas de producédo e administrativa.
Possui as certificagdes: 1SO 9001
(voltada a gestdo da qualidade), 1SO
14001 (focada em meio ambiente),
ISO 13485 (para produtos de salde)
e ISO 18001 (para seguranca e sau-
de). Para pulverizar esta producéo,
um centro de distribuicdo em Osasco
garante a entrega dos produtos a
todos os clientes BD ndo somente no
Brasil, mas também no exterior, uma
vez que as fabricas instaladas no Pais
exportam 25% de sua producao para
paises como Espanha, Estados Uni-
dos, Canada, México, diversos paises
da América do Sul, Japéo, China, en-
tre outros. H& também um escritério
central em S&o Paulo.

& Preanalytical Systems (PAS):
franco crescimento

Com foco na etapa inicial do pro-
cesso de analises clinicas, a unidade
de PAS inclui sistemas para coletas
de sangue, urina e outras amostras,
assim como sistemas de transporte.
Segundo Vitor Muniz, diretor de neg6-
cios de PAS no Brasil, o momento pré-
analitico é crucial em todo o processo
de detecc¢do das doencas. “Esta fase
engloba desde o pedido médico, as

Detalhe da fabrica da empresa, em Juiz de Fora

recomendac¢des que o laboratério faz
ao paciente, até os cuidados basicos
no momento do exame, o0 que inclui
a preparacao do paciente para coleta
da amostra. Dai nosso empenho em
oferecer produtos com a maxima
qualidade e treinar os profssionais
responsaveis pela coleta e triagem
das amostras”, comenta.

Na fase pré-analitica, o treina-
mento, a reciclagem do profssional
de saude - principalmente a equipe
de coleta dos laboratdrios -, o rece-
bimento da amostra, o preparo para
transporte e fnalmente o trajeto da
amostra interferem no resultado do
diagnostico de um exame.

Segundo o artigo cientifco inti-
tulado Errors in clinical laboratories
or errors in laboratory medicine?,
de M. Plebani, nesta fase ocorre a
maior parcela de erros que variam
de 46 a 69,2%.

Em seguida, na fase analitica,
ocorre o processamento dos testes
que exigem um controle de qualidade
rigoroso. Esta é a fase com indice de
erro que ainda varia de 7 a 13%. De-
pois disso, a fase fnal (pos-analitica)
inclui o armazenamento das informa-
¢Oes e os relatorios com variagdo de
18,5 a 47% de erros nesta etapa.

& Produtos de PAS

Atualmente, a BD conta com trés
linhas principais de produtos para o
atendimento na fase pré-analitica: o
Sistema Vacutainer®, o Sistema Micro-
tainer® (para microcoleta) e de Biologia
Molecular e Proteoma — com tubos para
coleta de sangue a vacuo e sistemas
direcionados a pesquisa e diagnéstico.

O sistema para coleta de sangue
a vacuo foi desenvolvido de forma
pioneira pela BD no fnal da década de
1940, como uma demanda do periodo
de guerra, fruto da necessidade de
colher sangue de forma agil e segura.

Entre os principais diferenciais
do sistema de coleta da BD estéo: a
tampa hemogard, que possui duas

42

NewsLab - edigcdo 103 - 2010



partes: uma rolha interna e uma
tampa protetora externa que protege
os profssionais de salde do efeito
aerosol ao abrir o tubo e também é
livre de latex, promovendo mais cui-
dado ao paciente que possui alergia
a este componente.

Com design inovador, todas as
agulhas BD possuem a tecnologia
BD Precision Glide. Trata-se de uma
agulha siliconizada com o bisel tri-
facetado e o corte a laser para pro-
porcionar conforto ao paciente. Além
disso, as agulhas com dispositivos de
seguranc¢a BD Vacutainer® Eclipse™,
os escalpes BD Vacutainer® Safety-
Lok™ e BD Vacutainer® Push Button
possuem a parede interna da agulha
mais fna para proporcionar a entra-
da facilitada do sangue na coleta a
vacuo, reduzindo a probabilidade de
hemdlise da amostra.

Para Kurt Wicker, diretor de neg6-
cios de PAS na América Latina, o obje-
tivo da BD no segmento Preanalytical
Systems é proporcionar um diagnosti-
co rapido com inovagdes nos produtos
de alta qualidade e alta tecnologia
nos exames clinicos, resultando num
cuidado superior ao paciente.

No Brasil, todos os produtos da
linha PAS sdo importados e os tubos
coleta de sangue a vacuo estao pre-
sentes ha 15 anos.

& Inovacéo de PAS para 2011

Para a melhoria no cuidado ao
paciente e consequente efciéncia dos
laboratérios clinicos, a BD traz novas
tecnologias em 2011.

O primeiro produto a ser langcado
sera o Tubo BD Microtainer® MAP
(Microtainer for Automated Process)
EDTA. E o Unico tubo primario com a
tampa perfuravel desenvolvido para
microcoleta para hematologia, que
elimina o processo manual porque
pode ser utilizado no médulo de
automacéo dos instrumentos de he-
matologia. Além disso, possui uma
apresentacéo padrdo 13x75 mm que

facilita a identifcacdo do paciente por
meio de um cédigo de barras comum.

O outro langcamento é voltado
para Areas de Urgéncias dos Hospi-
tais, com o objetivo de trazer mais
cuidado ao paciente. A novidade é
o0 Tubo BD Vacutainer RST (Rapid
Serum Tube), que possibilita a me-
lhora do TAT (Turn Around Time)
em até 28 minutos.

O tubo tem um ativador de co-
agulo diferenciado que promove a
coagulacdo do sangue em apenas
5 minutos. Com isso, o laboratoério
tem aumento da eficiéncia através
de reducédo significativa do tempo
na fase pré-analitica.

A alta performance dos produtos
da BD PAS conta com o desenvolvi-
mento constante de estudos clinicos
em parcerias com laboratérios,
hospitais de referéncia e universi-
dades renomadas mundialmente.

Ha também forte investimento em
projetos educacionais e clinicos que
promovem a difusdo de conheci-
mentos aos profissionais de Saude
em todo o mundo. Um dos desta-
ques fica por conta do site www.
specimencare.com, patrocinado
pela BD. E um recurso on-line para
identificar, avaliar e promover a
aplicacdo das melhores praticas da
fase pré-analitica.

o Geracgao de Conhecimento

A unidade de neg6cio PAS man-
tém um Comité Cientifco Pré-Anali-
tico latino-americano, denominado
LASC, composto por renomados
especialistas na fase pré-analitica
atuantes na regido da América Lati-
na. Sua missdo é “colaborar para a
melhoria das praticas laboratoriais
na regido latino-americana através
de uma ampla gama de atividades
educativas para os profissionais
de saude, gerando e disseminando
informagdes técnicas e clinicas rele-
vantes para promover a qualidade e
seguranca na fase pré-analitica dos
testes laboratoriais”.

Tornarmos a organiza¢do melhor conhecida por eliminar o sofrimento
desnecessario e a morte por doenca e, ao fazermos isto, tornamo-nos
numa das empresas com melhor desempenho no mundo.

Vamos melhorar de forma fundamental a salde e o bem-estar da

populacdo mundial.

Vamos fornecer tecnologias de custos acessiveis e informacgdes fun-
damentais que tenham um impacto potencial nas principais causas de
doencas e morte. Ao mesmo tempo, disponibilizaremos uma grande va-
riedade de solugdes, desde bilhdes de dispositivos com baixo custo até
inovacdes revolucionarias que ajudem a entender melhor as doencas e
terapias existentes. Para isso, criaremos uma cultura de melhoria continua,
que nos posicionara a frente das organiza¢cdes mais avancadas, diversas

e rica em conhecimentos.
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A Bioaptus é uma empresa de base tecnoldgica

criadora da inovacao ANFITECH®,

(1) kits de diagndstico de patologias humanas, veterindrias e vegetais;

(2) biofdrmacos para tratamento de tumores humanos e veterindrios;

(3) desenvolvimento de biomaterias;

(4) producao de cosméticos e fitoterdpicos;

(5) ensaios pré-clinicos para validacao de farmacos;

(6) desenvolvimento de enzimas inddstrias;

(7) diagndstico e tratamento de doengas parasitdrias, bacterianas e virais;

(8) identificacao, purificagao e caracterizacio da funcao de biomoléculas,
células e tecidos animais e/ou vegetais.
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(1) ndo perde a sua atividade apos aquecido;

(2) performance de 99,9% de especificidade e sensibilidade;

(3) pode ser produzido para qualquer tipo de molécula, incluindo,
vitaminas, metais, drogas, toxinas e venenos;

(4) pode ser produzido para as proteinas que nao provocam resposta
imunoldgica em animais, ou seja, proteinas sem anticorpos
monoclonais disponiveis no mercado;

(5) custo de produgao 10 vezes menor do que os anticorpos monoclonais.
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Panorama PANORAMA
anorama

RDC 25: Medida judicial ou dialogo politico?

Entidades do setor saude discutiram alternativas para
minimizar impactos burocraticos impostos pela norma

laborar uma agenda para
Enegociagéo junto a Anvisa
mostrando que a burocracia
da agéncia esta impedindo a entrada
de produtos novos e, portanto, o
acesso de pacientes a tecnologia
na area da saude - ou seja, que a
regulacdo sanitaria esta interferindo
no mundo econdmico. Esta foi a pro-
posta apresentada pelo Dr. Gonzalo
Vecina, durante mesa redonda ocor-
rida em novembro, no Instituto de
Ensino e Pesquisa do Hospital Sirio
Libanés, no workshop que discutiu
“Os Impactos e Desafos da RDC 25".
A norma, que entrou em vigor em 22
de maio passado, obriga as empre-
sas fornecedoras de produtos para a
salude a apresentarem junto a agén-
cia, no momento da solicitagdo ou
revalidacdo do registro do produto,
a Certifcacdo de Boas Préticas de
Fabricagcdo emitida pela Anvisa.
O médico sugeriu que as quatro

entidades que promoveram o evento,
a Camara Brasileira de Diagndstico La-
boratorial (CBDL), a Associacao Brasi-
leira de Importadores e Distribuidores
de Implantes (Abraidi), a Associacdo
Brasileira dos Importadores de Equi-
pamentos, Produtos e Suprimentos
Médico Hospitalares (Abimed) e a
Associacdo Brasileira das Empresas
de Ciéncias da Vida (ABCV) construam
esta agenda na qual sugeriu a colo-
cacdo de dois pontos: a questdo do
acesso a tecnologia e a importancia
desta atividade econémica como ge-
radora de empregos.

Gonzalo Vecina, que ja foi pre-
sidente da Anvisa, observou ainda a
possibilidade das entidades contesta-
rem a norma juridicamente porque as
exigéncias legais estao acima daquilo
que a realidade suporta, caso o cami-
nho do diadlogo néo surta efeito.

Tais sugestdes ocorreram apos
a apresentacdo de um balanco feito

Dr. Sérgio Madeira, Dr. Gonzalo Vecina e Carlos Gouvéa

pelos dirigentes da CBDL, da Abraidi
e da Abimed relatando a demora da
Anvisa na realizacdo das inspecdes
internacionais.

De acordo com Carlos Gouvéa,
secretario-executivo da CBDL, no
caso de diagn@stico in vitro, a média
para quem solicitou as inspecdes an-
tes da entrada em vigor da RDC 25
€ de nove meses, enquanto 0s Novos
pedidos devem levar 12 meses para
obter a certifcacdo. Somados esses
periodos ao tempo de analise de trés
meses para a concessdo do registro
do produto (caso dos diagndsticos in
vitro), séo de 12 a 15 meses para que
0 produto possa ser comercializado.
No caso de equipamentos, a situagéo
fca ainda mais agravada, ja que o
prazo médio de analise de pedido de
registro é superior a 18 meses... “A
situacdo pode provocar um verda-
deiro apagao tecnolégico, com um
grande risco de falta de acesso a no-
vas tecnologias pelo usuario”, alertou.

Gil Pinho, diretor da Abraidi,
relatou que ha um periodo de mora-
téria nos registros. Afrmou que, no
segmento que representa, “hd uma
concentracdo de médias e peque-
nas empresas que ndo conseguirao
absorver os impactos do pagamento
dos R$ 37 mil da taxa de inspecéo,
desproporcional ao seu porte”.

Para Carlos Goulart, presidente
executivo da Abimed, a média de
tempo para inspe¢ao da area por
ele representada é de 8 a 10 me-
ses. “Entre a inspecédo, emissdo da
certifcacdo e andlise do registro de
um novo produto, temos uma média
de 30 meses. Ou seja, quando sair o

46

NewsLab - edicdo 103 - 2010



produto, ele ja estara obsoleto”, res-
saltou. Ele expds também, que diante
desse quadro, a Anvisa ja pensa em
acabar com a revalidacdo de produtos
e em um registro para tempo de vida
atil valido para cinco anos.

Ja na opinido de Irineu Grinberg,
vice-presidente da Sociedade Brasilei-
ra de Andlises Clinicas (SBAC), entida-
de que representa 4 mil laboratérios
e tem 11 mil sécios, a Anvisa deve se
adaptar a um sistema real brasileiro.
“Hoje, ja ha desabastecimento de kits
Elisa”, informou. Lembrou ainda que
“um pais que pretende ser centro de
referéncia laboratorial ndo pode remu-
nerar em R$ 1,85 os laboratérios por
um teste de glicemia”.

Antes de abrir o debate aos par-
ticipantes, Carlos Gouvéa, da CBDL,
observou que a solugdo aos entraves
burocraticos provocados pela RDC
25 passa por um caminho politico e
juridico. “A negociacao politica e téc-
nica deve ser feita em sua plenitude”,
defendeu.

Entre as propostas apresentadas
durante o debate, destacaram-se:

- Revalidacdo por um prazo mais
estendido e isenta de inspecao inter-
nacional

- Certifcacdo por meio de organismos
certificadores independentes - tal
como ocorre na Europa

- Fazer uso dos pontos que serédo
discutidos na reunido que sera rea-
lizada pela Abimed em 10/11 para
que eles componham uma agenda de
negociagao

- Aproveitar a nova administracao para
construir novo caminho para o dialogo

ASPECTOS REGULATORIOS

A abertura do workshop foi rea-
lizada por Roberto Latini, diretor da
Latini & Associados, especialista em
regulacdo, que abriu o bloco para
discusséo deste tema.

Em sua intervencao, Latini enfa-
tizou que o problema com a RDC 25

Workshop reuniu mais de 100 representantes
de empresas filiadas as associacoes
organizadoras do evento

€ o tempo despendido pela Anvisa
nas inspecdes, de seis a dez meses,
somados a mais dois meses para a
concessao do registro do produto.
Questionou esse tempo e o valor de
R$ 37.000 que as empresas devem
dispor para o pagamento da inspecéo,
independentemente de seu porte.
Dando continuidade ao topico
Regulagdo, Fatima Marques Pereira,
da Roche Diagnostics, empresa asso-
ciada a CBDL, relatou sua experiéncia
no acompanhamento de inspecdes
para produtos de diagndstico in vi-
tro. A associada dividiu o processo
em trés fases, a da pré-inspecéo, a
da inspec¢édo propriamente dita, e o
relatério fnal, emitido pela Anvisa e
alertou que, nas inspec¢fes, embora
nao seja obrigatorio, é recomendavel
0 acompanhamento por alguém da
empresa do Brasil, € importante o
conhecimento sobre o produto e que
0 aviso de inspecéo deve ser assinado
pelo responsavel pela planta la fora.
Sobre a terceira fase, a do relatério da
Anvisa, avisou que o documento sera
emitido sempre em portugués.
Fechando o bloco, Dr. Sérgio Ma-
deira, diretor da Abraidi, relatou como
tém sido as inspe¢des para produtos
para saude, no geral. Avaliou alguns
riscos e cuidados a serem tomados
com relacdo ao contexto como a
lingua; os processos envolvendo
pessoas, julgamentos, cultura, etc.;
conhecimento técnico e experiéncia;

comunicacgdo interpessoal; empatia;
seguranca; pontualidade; e o cédigo
de conduta do servidor. Como pontos
positivos das inspecdes, enfatizou a
independéncia, o aprendizado, a visao
critica e o reconhecimento. Sobre os
pontos negativos, a heterogeneidade,
a independéncia, a intransigéncia, o
timing e a “esquizofrenia regulatéria”.

A abordagem do segundo tema,
Mercado, foi feita pelo secretario exe-
cutivo da CBDL, Carlos Gouvéa. Ele
informou que as entidades promoto-
ras do evento somam 381 empresas,
que representam de 75% a 80% do
mercado, cuja cadeia produtiva en-
volve desde a prevencéao (diagndstico
in vitro) até a reabilitacdo. Sobre o
posicionamento destas, as defniu,
principalmente, como garantidoras do
acesso a novas tecnologias em saude.

AsPECTOS JURIDICOS

Trés advogados, Dra. Patricia
Fukuma, Dr. Alexandre Nemer e Dr.
Rodrigo Correia da Silva, apresen-
taram seus pontos de vista sobre a
RDC 25.

Segundo Rodrigo Correia da Silva,
embora a certifcacdo seja uma exi-
géncia mundial, “a RDC 25 é ilegal.
N&o esta prevista em lei e pode ser
questionada”.

Para o advogado Alexandre Ne-
mer, ha pontos questionaveis na RDC
25. “Um deles é o pagamento da taxa
anual para uma contraprestagcdo de
servicos a cada dois anos”.

Patricia Fukuma reafrmou posi¢éo
ja manifestada em uma assembleia da
CBDL, de que é possivel entrar com
medida judicial, mas sem assegurar o
resultado. “Se a Anvisa funciona mal,
o Judiciario funciona pior”, avaliou. Ela
propde uma solugéo politica com base
no dialogo, além de um lobby Idcido
junto ao Congresso Nacional.

O evento reuniu mais de 100 re-
presentantes de empresas associadas
as entidades promotoras.
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DIFICULDADES NO DESEMBARACO ADUANEIRO

Por Joao Moraes

mercado de importacgao
esta, atualmente, passan-
do por algumas dificulda-
des. Problemas encontrados em
processos da Anvisa em portos,
aeroportos e nas zonas secun-
darias estdo gerando um custo
adicional aos importadores no
momento de liberar suas cargas.

Um ponto que contribui para isso
€ 0 numero inexpressivo de fscais
nesses postos, o que ocasiona atra-
so ou demora na liberacao dos pro-
cessos. No entanto, a simples con-
tratacdo de novos fscais é apenas
um paliativo, pois a RDC 81/2008
precisa ser reformulada uma vez
que existem inumeras exigéncias,
ocasionando sobrecarga de trabalho
para o servidor da Anvisa.

Posso citar como exemplo a obri-
gatoriedade, por parte da agéncia
reguladora, de autorizacdo de em-
barque (que deve acontecer ante-
riormente ao embarque da mercado-
ria no exterior), para determinados
produtos, que constam de alguns
procedimentos desta legislacdo.

Isso ocasiona ao servidor uma
analise dupla do processo: uma
antes do embarque e outra apds a
chegada da mercadoria. Entendo
que a analise deveria ser feita uma
Unica vez: ou antes do embarque
ou ap6s a chegada da carga. Nunca
em dois momentos do processo de

importacdo. O Estado nédo pode
disponibilizar servidores para a
reandlise. Ndo tem l6gica!l

Outro fator que contribui para
esses atrasos é a exigéncia de
inGmeros documentos a serem
apresentados no ato de cada de-
sembaraco. Ora, uma vez que esses
produtos séo registrados no pais de
origem e no Brasil, toda a anélise do
produto ja foi feita. E preciso levar
em conta a boa fé do importador,
no que diz respeito as informacdes
prestadas no Licenciamento de
Importacdo, no documento de em-
barque do exportador e na prépria
rotulagem do produto, onde o fscal
encontra todas as informacgdes so-
bre o produto importado (ndimero
do lote, validade, fabricante, nome
comercial, etc). A andlise de muitos
papéis ocupa em demasiado o Fscal
e tempo para isso ele ndo tem.

E preciso haver coeréncia: ou
exige-se a apresentacdo de todos
0s documentos pertinentes aos pro-
dutos e ndo vistoria-se a carga, ou,
simplesmente, vistoria-se a carga. O
que ndo pode acontecer € a cada im-
portacdo ser necessario uma analise
antes do embarque, com apresenta-
¢ao de todos os documentos, e uma
reanalise apds a chegada da carga,
com apresentacdo documental e
também com a vistoria da carga.

O que poderia ser seguido é o
exemplo da prépria Receita Federal,
que parametriza as importacées em
canais, sendo o Canal Verde livre
de apresentacdo de documentos e
conferéncia; o Canal Amarelo, com a

Jodo Moraes é despachante
aduaneiro, especialista em
produtos para a Saude.

E também contabilista e
administrador de empresas

liberacdo mediante, apenas, a anali-
se documental, e o Canal Vermelho,
com a analise documental e fisica da
mercadoria.

Outro ponto fundamental para
0 bom andamento das importacdes
€ a padronizacao dos entendimen-
tos da RDC 81/2008 por parte dos
fscais da Anvisa,