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Prefacio
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A ERA EDUCACIONAL Il

Ha muito falamos que faz parte do DNA do Sindusfarma atuar
como agente promotor de didlogo e esclarecimento e difusdo do
conhecimento na area farmaceéutica.

Este papel é desempenhado desde 1933, mas ganhou impulso nos
anos 1990, quando a entidade, sob o comando de meu saudoso pai,
decidiu aprimorar seu processo educacional, convidando o prof.
Lauro Moretto para estrutura-lo.

Desde entao, o Sindusfarma converteu-se em referéncia da
atualizacao tecnoldgica, regulatéria, econdmica e profissional da
industria farmacéutica no pais, dando suporte a constituicao do
moderno polo farmacéutico atualmente instalado no Brasil.

O livro que tenho a honra de prefaciar registra o capitulo mais recente
dessa histdria, consolidando os tltimos 10 anos de eventos no marco
do Programa Educacional Sindusfarma, que na gestdo de Cleiton de
Castro Marques continuou essa trajetdria de sucesso!

Omilton Visconde Junior
Presidente do Sindusfarma



Apresentacao

No Brasil e no mundo, a industria farmacéutica nao para de inovar.

E a troca de informacgdes sobre os dltimos avancos da ciéncia, da
tecnologia e das questdes sanitdrias e econdmicas é parte essencial
dessa dinamica que resulta em medicamentos mais modernos

e eficazes, processos produtivos mais limpos e modelos mais
sustentaveis e inteligentes de acesso, distribui¢cao e consumo.

As acdes do Sindusfarma na area educacional fazem parte desse
circuito de interlocucdo e intercambio, focado na busca da qualidade
e da exceléncia.

Por iniciativa da entidade, centenas de especialistas brasileiros e
estrangeiros, vinculados a centros de pesquisa, empresas, instituicoes
médicas, consultorias e agéncias reguladoras tém compartilhado
conhecimentos e experiéncias ao longo dos anos, trazendo as
novidades em seus campos de atuacao.

Dessa atualizacdo permanente tiram proveito ndo somente as
empresas e os profissionais ligados a cadeia produtiva farmacéutica

e a drea da satide. Num contexto amplo e mais importante, ganha

a sociedade brasileira, principal beneficidria dos progressos no
desenvolvimento e na produ¢do de medicamentos que dela decorrem
e sdo incorporados a produtos que melhoram a qualidade de vida de
todos nds.

Nelson Augusto Mussolini
Presidente executivo do Sindusfarma

APRESENTAGAO
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Introducao

Os primoérdios da missdo educacional do Sindusfarma

O livro A Era Educacional IT do Sindusfarma é uma iniciativa da
diretoria de registrar e consolidar os dados mais relevantes das
atividades educacionais e institucionais que foram realizadas pela
entidade de 2009 até o final de 2018, sequenciais a edi¢ao do livro “A
Era Educacional do Sindusfarma” publicado com os registros até 2008.

O compéndio “A Era Educacional do Sindusfarma” foi uma forma
encontrada para registrar a contribuicdo da entidade no processo de
desenvolvimento e atualizacdo dos profissionais do setor industrial
farmacéutico brasileiro, de diferentes areas de especializacgao,
pertencentes ao quadro de associados.

Desde os primdrdios da fundacao do Sindicato, em 1933, pontificou a
vocacido educacional da entidade, tanto por impositivos legais (varios
artigos da CLT - Consolidacdo das Leis do Trabalho que caracterizam
as entidades sindicais como agentes do processo educacional)
quanto pela vocacdo de seus dirigentes e lideres.

Nas primeiras décadas depois de sua fundagdo, embora sempre
estivesse latente a intencdo de desenvolver atividades educacionais,
elas ndo tinham como ser organizadas face a auséncia de estrutura
fisica apropriada. Em 1975, quando foi inaugurada a sede propria
na Vila Olimpia, as dificuldades foram parcialmente superadas.
Lembro-me ainda do entusiasmo do Dr. Fausto Spina, Presidente
do Sindicato naquele periodo que, em suas abstracoes, projetava
finalizar o auditério para eventos educacionais onde a aquisicao de
um projetor de slides com carrossel e um retroprojetor eram seus
“sonhos de consumo”.

10 A ERA EDUCACIONAL Il



Apesar das sucessivas crises econdmicas no
periodo de 1970-1990, algumas atividades
educacionais foram estruturadas e oferecidas aos
associados, despontando como uma oportunidade
para que a entidade cumprisse com seus
compromissos detalhados na CLT e que, a0 mesmo
tempo, contribuisse para o desenvolvimento da
industria farmacéutica no Brasil.

O retrospecto das atividades estruturadas desde
1990 até 2008, apoiadas e estimuladas pelos
Presidentes Omilton Visconde, Gianni Samaja e
Omilton Visconde Junior, foi resgatado e registrado
no livro “A Era Educacional’, com resultados
expressivos para uma entidade sindical-trabalhista
patronal daquele periodo, uma vez que tais
atividades nao eram usuais no Brasil.

O processo inovador como mola
propulsora do Programa Educacional do
Sindusfarma

Na industria farmacéutica e nos diversos campos
da satde e das atividades humanas, inovar tem
sido uma constante, cujos resultados podem ser
facilmente identificados e avaliados pelas pessoas,
pelos estudiosos, pelas entidades associativas e
também pelos érgaos governamentais.

A literatura relacionada com farmacos e
medicamentos é prédiga em estimulos
orientados para a inovacao, com reproducao de
trabalhos publicados ou resumo dos mesmos,
citacodes simples e ampliadas de histdricos sobre
criacdo, invencao, inovacao, empreendedorismo.
Também sdo frequentes e comuns os registros
econdmicos sobre os custos de pesquisas

e precos de medicamentos, decorrentes de
patentes concedidas, procedimentos de
autorizacdo de comercializacao, condicoes da
estrutura para a producéo e controle, a legislacdo
da inovacao e seus reflexos na competitividade
das empresas.

Em qualquer setor industrial, INOVAR tem sido
tema recorrente ha muito tempo, que remonta aos
conceitos hoje amplamente comentados das eras
industriais desde a Industria 1.0 com a maquina a
vapor, da Indtstria 2.0 com a eletricidade e outras
invencoes, da Industria 3.0 com a automacao e

da Inddstria 4.0 com a aplicagao de sistemas de
transmissdo de recursos computacionais aplicados
a producio e prestacao de servicos.

Em entidades representativas de categorias
industriais, como é o caso do Sindusfarma, que se
dedicam a prestacao de servigos aos seus membros
associados, INOVAR também tem sido uma
constante.

Avelocidade com que evoluiu o conhecimento sobre
farmacos e medicamentos, no amplo campo das
Ciéncias Farmacéuticas (prospeccao e descoberta de
insumos, desenvolvimento tecnolégico - producdo

- metodologia analitica e controle, desenvolvimento
farmacoldgico e clinico, farmacocinética

e farmacodinamica, farmacoeconomia,
regulamentacdo, medicina translacional e farmécia
clinica) ensejou também indmeras atividades que se
incluem no processo de inovacao.

Lembro-me ainda hoje do pragmatismo de
Omilton Visconde, presidente do Sindusfarm
(endereco de telex do sindicato e nome pelo qual
era conhecido o Sindusfarma de hoje) que, ao

me contratar, vislumbrava a evolugdo do setor
industrial farmaceéutico paulista condicionado

a estruturagdo de um processo educacional

para atualizar e desenvolver seus associados.
Naquela época, inicio da vigéncia do Mercosul,
era imprescindivel inovar, mesmo que os recursos
existentes fossem limitados, tendo a disposicao
um telex ativo, um tinico namero de telefone, um
pequeno computador, um aparelho de fax recém-
comprado, algumas méquinas de escrever elétricas
e com limitado nimero de profissionais da drea
regulatéria participando de nossas atividades.

INTRODUGAO n



O programa educacional do Sindicato,
especialmente na drea técnico-regulatéria, foi
ganhando musculatura com a adequacao da
estrutura fisica em 1997, dispondo de auditério
modernizado, salas de reunides e reestruturacao
da equipe interna.

Com a criagdo da Febrafarma em 2003, esta assumiu
o programa técnico-regulatério de vigilancia
sanitaria, de comércio exterior e de economia,
cabendo ao Sindusfarma elaborar programas
educacionais em outros eixos tematicos especificos,
assim como algumas atividades institucionais.

O programa educacional da Febrafarma, restrito
inicialmente aos temas técnico-regulatérios

em vigilancia sanitaria e a organizacdo do
Prémio Exceléncia de Qualidade, repassado
pelo Sindusfarma, se estendeu para assuntos
econdmicos na parceria com a FGV- Fundagéo
Getulio Vargas.

A estrutura do PES - Programa
Educacional Sindusfarma

Com o fim da Febrafarma, em 2008, o programa
educacional e o Prémio Qualidade foram
reabsorvidos pelo Sindusfarma. Essas atividades
foram agregadas as atividades ja existentes e que
demonstravam aceitacao por parte dos associados.

No sentido de racionalizar todas as atividades
educacionais, na época com vérias atividades
subsequentes ou concomitantes foi necessario
racionalizar a identificacao dos programas
existentes bem como identificar o ptiblico alvo de
cada um deles. Assim, em 2008 criou-se o PES -
Programa Educacional Sindusfarma como guarda-
chuva dos programas especificos.

A estratificacao exigiu o estabelecimento de
cadastros diferenciados dos associados e de
boletins personalizados de divulgagao, o que
facilitava o relacionamento com o ptblico
especifico de cada érea do conhecimento.

12 A ErRA EDUCACIONAL Il

Em paralelo e concomitantemente com os
programas educacionais foi dinamizada a
producao de livros que serviram de suporte para a
consolidacdo do conhecimento e desenvolvimento
de profissionais.

Lembro-me ainda do entusiasmo dos dirigentes
do Sindusfarma que comentavam orgulhosamente
o registro de mais de 2.500 participantes em
workshops, semindrios e cursos realizados em
2008. Naquele ano registrou-se o recorde anual de
participantes em atividades educacionais na sede
do Sindusfarma.

A partir de 2009, o PES assumiu contornos
definidos, com atividades complementares e de
suporte aos grupos de trabalho que, juntamente
com as plendrias informativas e edigédo de livros,
contribuiam para orientar, atualizar e desenvolver
os colaboradores do quadro associativo no sentido
de atender ao disposto nas legislacdes sanitdria,
sindical-trabalhista, econOmica-tributaria e
mercadoldgica.

A partir de 2009, com a ampliacdo e
reestruturacdo do quadro de colaboradores, a
sinergia da combinacéo de grupos de trabalho/
plendrias informativas/livros e atividades
educacionais promoveu o gradual aumento do
namero de participantes que frequentaram a sede
do Sindusfarma, passando de 2.500 em 2008 para
cerca de 10.000 anuais em 2012, sem considerar
atividades institucionais realizadas fora da sede.
Nestas ultimas se inserem o Prémio Sindusfarma
de Qualidade, Jogos Sindusfarma, Colar Candido
Fontoura, Simpdésio Novas Fronteiras, Prémio

de Gestao em Seguranca do Trabalho, Prémio
Educacional Sindusfarma. Mais recentemente se
incorporou ao projeto o Prémio Lupa de Ouro e
alguns outros.



Nos ultimos anos, o nimero de participantes em
atividades educacionais e de suporte continua
aumentando, tendo-se registrada a presenca de
mais de 12.000 participantes anuais em atividades
na sede, sem considerar aquelas dos programas
institucionais apresentados por entidades
parceiras com Acordo de Cooperagao. Dentre os
acordos de cooperacao se destacam os da United
States Pharmacopeia Convention - USPC de suas
unidades do Brasil e dos Estados Unidos, o da
Escola Superior de Marketing, e os da Academia
de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil/Academia
Nacional de Farmdcia.

O PES - Programa Educacional Sindusfarma
revela indicadores extraordinarios para uma
entidade de representacao setorial , que num
periodo de quase 3 décadas contabiliza indices
inusitados com dezenas de milhares de pessoas
beneficiadas com programas educacionais
diversificados ministrados por especialistas
nacionais e internacionais, periédicas plenarias

informativas, grupos de trabalho, edicdo de livros e
programas institucionais inter-relacionados que se
assemelham a uma universidade corporativa.

O PES se insere num amplo trabalho de
interlocucdo, anélise e gestdao do conhecimento,
sob o comando e a orientagdo da Diretoria e da
Presidéncia Executiva, com programas elaborados
pelas Diretorias de Mercado e Assuntos Juridicos,
de Assuntos Regulatdrios, de Assuntos Técnicos

e Inovacdo e das Geréncias de Inteligéncia e
Business Support, Relacoes Sindicais Trabalhistas
e de Comunicacio.

Estou grato ao Sindusfarma por ter-me dado
oportunidade de, durante mais de 20 anos,
participar dessa desafiadora e fascinante
experiéncia. Tenho certeza de que este trabalho
serd gradualmente aperfeicoado e continuamente
ampliado, como tem sido o dia-a-dia do sindicato
desde sua criacao, em 1933.

Lauro D. Moretto

INTRODUGAO 13
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CAPITULO 1

Simpodsio Novas Fronteiras




ANVIS A

ANVISA .~ ANVISASSS
= et 4 Viglings el

Sl . TS ANVISA

o s P e Ve s

O Simp6sio Novas Fronteiras Farmacéuticas nas
Ciéncias, Tecnologia, Regulamentacao e Sistema
de Qualidade tornou-se uma das principais fontes
de atualizacdo no pais em assuntos regulatérios,
nanotecnologia, biotecnologia, submissao
eletronica de registros e outros. Baseados em
meticuloso planejamento e rigorosa organizacao,
os encontros tiveram inicio em 2012 com o objetivo
de atender a demanda de profissionais, 6rgaos
publicos e do meio académico em relagéo a
assuntos regulatorios, cientificos e tecnolégicos.

Sua origem foram as reunibes realizadas no
Sindusfarma em 2011, com a participagdo da
Anvisa, quando surgiu a proposta de elaboracao
de um programa voltado a atualizacao e ao
desenvolvimento da industria farmacéutica,
com informacdes, andlises e interpretagoes
aprofundadas.

O pioneirismo e a alta qualidade das palestras
fizeram da iniciativa um verdadeiro sucesso desde
o inicio, atraindo cerca de 3 mil profissionais ao
longo dos anos, tanto da drea privada quanto

do setor publico, ao oferecer a oportunidade de
contato direto com renomados pesquisadores,
cientistas e professores de instituicoes brasileiras
e internacionais.

Farmacéuticas



AN Viom

—& ANVIOA i)

ANVIOA ANVIOA e MANVIDA —e MM VIOHN

s ANVIOA

3

== ANVISA

I Agenua Nacional de Vigilancia

< ANVISA

T

AL
Qi ANVISA

_ /A?l— ANVISA

|\

™

—i- ANVISA o

e
~:= ANVISA

o anvil g€ oL

SALOMON STAVCHANSKY,
PhD, Professor da Farmacia na
Universidade do Texas (EUA)
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| Simposio

O I Simpdsio Novas Fronteiras Farmacéuticas nas Ciéncias,
Tecnologia, Regulamentacéo e Sistema de Qualidade ocorreu nos
dias 25 e 26 de julho de 2012 no auditério da Anvisa, em Brasilia.
Marcou o inicio de um processo de cooperacio e interacao

entre o Sindusfarma, Se¢ao de Farmacia Industrial da Federacao
Internacional Farmacéutica (IPS/FIP) e Anvisa. Cercado de
expectativa serviu como termometro e buissola para orientar o que
poderia ser aperfeicoado nas edicdes seguintes. A programacao e os
palestrantes convidados prenunciavam o inicio de uma nova era para
educacao continuada na indtstria farmaceéutica.

ISA

A,




Principais temas:

>
| 2
>
>
| 2
>

v

v

O papel da Anvisa e suas atribuigoes legais

O impacto da Qualidade por Concepc¢ao na moderna manufatura
Ciéncia e Regulamentacoes

A evolucao das BPFs para o sistema farmacéutica da qualidade
Superando obstaculos na implementagdo do PAT e RTRT
Transferéncia de tecnologia: fatores conhecidos e desconhecidos
impactando a continuidade dos negdcios

Os pros e contras da fabricacao em processo continuo
Nanotecnologia translacional - entrega de firmacos, diagndsticos
e nanomedicina

A farmacovigilancia no Brasil

Regulacdo de ensaios clinicos pela Anvisa

Perspectivas sobre bio-regulamentacéo (biodisponibilidade,
bioequivaléncia, sistema de classificagao biofarmacéutica).
Instalagoes multi-produtos para foirmacos de alta poténcia.
Planejamento de inspecdes baseada em riscos

Visdo de um cientista farmacéutico - desenvolvimento e
regulagdes

| SIMPOSIO
25 e 26 de junho de 2012

PALESTRANTES: Dirceu Barbano, Tom Sam, Leslie Z.
Bendt, Luciana Mansolelli, Gert Thuran, Mukund ‘Mike’
Yelvigi, Salomon Stavchansky, Lauro Moretto, Giselle
Calado, Ricardo Eccard da Silva, Vinod P. Shah, Sandra
Schroeder, Andreas Flueckiger, Nélio César de Aquino.

SIMPOSIO
NOVAS I—'F.ONTEIRAS
FARMACEUTICAS

Simpdsio Novas Fronteiras
Farmacéuticas -

Um Projeto Pioneiro
Edicoes 2012, 2013, 2014,
2015, 2016 € 2017

2018

“It is rare to come to
a conference where
every single paper
presented was
useful and timely.
Congratulations to
Sindusfarma on a
terrific congress”
MICHAEL H. ANISFELD,
presidente da Secao de
Farmacia Industrial da

Federagdo Internacional
de Farmacéuticos (FIP-IPS)

CAPITULO 1| SIMPOSIo NOVAS FRONTEIRAS FARMACEUTICAS 19
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“O Brasil é considerado
um Hub potencial para

a fabricagdo de produtos
biotecnolégicos”

MATHEW CHERIAN, Diretor de
desenvolvimento farmacéutico
da Hospira, do grupo Pfizer,
com sede em Chicago (EUA)
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Il Simpodsio

O II Simposio Novas Fronteiras Farmacéuticas nas Ciéncias,
Tecnologia, Regulamentacao e Sistema de Qualidade foi realizado em
Brasilia, nos dias 24 a 25 de junho 2013, no auditdério da Anvisa, em
cooperacao com a Secdo de Farmdcia da Federagdo Internacional de
Farmacéuticos (IPS/FIP) e a Anvisa.

A comissdo organizadora convidou especialistas nacionais e
internacionais, proporcionando oportunidade de atualizacio aos cerca
de 300 profissionais da industria, da 4rea de satde e de drgaos publicos,
bem como do mundo académico, que participaram do evento.

Foram abordados temas como Pesquisas e Desenvolvimento;
Validagéo; Seguranca da Qualidade/Controle da Qualidade;
Auditorias de Conformidade; Boas Praticas de Fabricacao;
Engenharia de Processo de Qualidade e Assuntos Regulatorios.



Principais temas:

Desafios e expectativas na harmonizacao farmacopeica mundial
Inovagdes tecnolédgicas na producdo de medicamentos por via
parenteral (produtos estéreis)

Qualificacdo da cadeia de suprimentos

Aplicacao do QbD nos processos e produtos biotecnoldgicos
Avancos e desafios da andlise paramétrica aplicada a
medicamentos

Medicamentos quimicos e biolégicos: oportunidades para
harmonizacao e simplificacdo

Regulacao de insumos farmacéuticos ativos (IFA): critérios para
registro e inspecdo de unidades fabris

Novos conhecimentos em relagdo ao sistema de classificacao
biofarmacéutica e seus impactos na determinacao e critérios de
avaliacao da biodisponibilidade e bioequivaléncia

A importancia do gerenciamento de risco de qualidade de
matérias primas no QbD e seus impactos no setor regulado
Inspecdes baseadas em riscos de acordo com normas PIC/S

As assimetrias na documentacao técnica de registro destinada a

multiplos mercados e as vantagens da padronizagdo com base em

modelo internacional CTD/ECTD (ICH).
Desafios na implementacgdo do gerenciamento do conhecimento
em ambito do sistema ICH Q10

Il SIMPOSIO
24 e 25 de junho de 2013

PALESTRANTES: Janeen Skutnik-Wilkinson, Mathew
Cherian, Rafik H. Bishara, Luciana Mansolelli,
Humberto Zardo, Roger Williams, Stephan Rénninger,
Vinod P. Shah, Brian Carlin, Mark Birse, Jodo José
Martins de Souza, Joseph Famulare.

“Representam
preocupacao as
incertezas do
processo e a falta de
conhecimento que
estdo relacionados
com a composicao,

a funcionalidade, a
relevancia de atributos
farmacopeicos

os atributos nao
especificados

dos excipientes, a
verdadeira variabilidade
dos atributos
especificados, a
criticalidade do
produto final”

BRIAN CARLIN, diretor de
QbD e Regulatério na DFE
Pharma, membro da Royal
Pharmaceutical Society e
professor honorario nas
Universidades de DeMontfort
e Maryland (EUA)

CAPITULO 1| SIMPOSIO NOVAS FRONTEIRAS FARMACEUTICAS 21
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“Este Simpodsio revelou-se uma
importante plataforma de
conhecimentos como ponto de
partida para preparar um melhor
mundo e garantir a Saude Publica”
HELENA BAIAO, diretora para assuntos regulatérios

e assessora cientifica da Infarmed (Autoridade
Nacional de Saude e Medicamentos de Portugal)
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Ill Simpdsio

O III Simpdsio Novas Fronteiras Farmacéuticas nas
Ciéncias, Tecnologia, Regulamentacéo e Sistema
de Qualidade reuniu especialistas internacionais,
nos dias 4 e 5 de agosto de 2014, no auditério da
Anvisa em Brasilia.

Participaram do evento cerca de 200 profissionais
e executivos da industria farmacéutica, de
instituicdes académicas e drgaos publicos da area
da saude.



O presidente da Anvisa, Dirceu Barbano, destacou a exitosa parceria
entre Anvisa e Sindusfarma. “Ela precisa e deve continuar’; disse.
“Este terceiro Simpdsio esta sendo uma mostra muito clara do éxito
e de algo que é fundamental, que é o didlogo altamente qualificado
entre os setores que produzem e a agéncia reguladora; e é inevitavel
que, acontecendo desta forma, tanto o setor que produz quanto a
propria Agéncia ganhem’; afirmou o presidente da Anvisa. “Com isso,
ganha também a sociedade”

No encerramento do evento, o presidente executivo do Sindusfarma,
Nelson Mussolini, ressaltou a contribuicdo do Simpésio para o
desenvolvimento do setor. “Muitas das coisas que foram faladas
aqui provavelmente nao terdo aplicacao pratica imediata, mas tenho
certeza de que, daqui a 10 anos, vamos olhar os Anais da Anvisa e
constatar que muitas das coisas citadas nestes dois dias vao estar em
prética em nosso pais’, disse.

Principais temas:

Harmonizacgao de exigéncias de BPFs para medicamentos:
tendéncias internacionais em inspe¢oes com base no PIC/S

BPFs, tendéncias e o ponto de vista da industria na Unido
Europeia e no PIC/S

Novas perspectivas para a regulamentac¢ao das dreas de fabricacao
de produtos altamente ativos

Fabricacao do futuro

Expectativas em Boas Praticas de Distribuicao

DMF - Perspectivas globais

Novas perspectivas nas ciéncias e tecnologias para o
desenvolvimento de medicamentos a base de plantas

A regulamentacao aplicada ao setor industrial farmacéutico nas
perspectiva da Anvisa

Desafios na avaliacdo da bioequivaléncia de formas farmacéuticas
especiais

Microorganismos geneticamente modificados para a producdo de
medicamentos

Como os sistemas preventivos de BPF atendem aos principais
objetivos do negécio

Perigos e contencao de riscos na fabricagdo de IFAs e produtos
farmaceéuticos contendo hormonios

A harmonizacao farmacopéica no contexto da ICH

Categorizacao de nao conformidades, classificacao de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e
determinacao de riscos regulatdrios

EMERSON F. QUEIROZ,
cientista sénior da
Universidade de Genebra
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“O simpésio
proporcionou
um excelente
forum e dialogo
entre os lideres
reguladores de
novas tecnologias
no Brasil e os
inovadores
internacionais.
O intercambio
de informacgodes
regulatérias
também foi
excelente”

PETER SCHMIT, diretor
da Montesino Associates
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1l SIMPOSIO
4 e 5 de agosto de 2014

PALESTRANTES: Helena Baiao, Vee Revithi, Marcos
Pereira, Chantal Cazeaul, Mike Anisfeld, Luciana
Mansolelli, Peter Schmitt, Emerson Queiroz, Vinod
Shah, Antonio Moreira, Nelson Franco, Humberto
Zardo, Angela Long, Nélio Cezar de Aquino, Vera
Bacellar, Dirceu Barbano.




IV Simpésio

O éxito dos anos anteriores repetiu-se no IV Simpdsio Novas
Fronteiras Farmacéuticas nas Ciéncias, Tecnologia, Regulamentacdo
e Sistema de Qualidade, realizado de 22 a 23 de junho de 2015, em
Brasilia, com palestrantes de renome internacional nas areas de
Ciéncias Farmacéuticas, Tecnologia, Regulamentacéo e Sistema da
Qualidade.

“Esta parceria entre a Anvisa e o Sindusfarma é absolutamente
importante para o desenvolvimento cientifico do pais’, afirmou na
oportunidade o diretor da Anvisa Renato Porto.

“O desenvolvimento
acelerado de terapias
inovadoras, iniciado
pelos programas da
FDA, com promessas de
beneficios aos pacientes,
especialmente aqueles
portadores de doencas
raras, esta promovendo
uma revolugao
regulatéria global”

EARL S. DYE, diretor de

Politicas Técnico-Regulatdrias
da Genentech (EUA)
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DAGOBERTO DE CASTRO
BRANDAO, diretor de
assuntos Regulatérios e
P&D da PHC Pharma

26
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As palestras cobriram temas variados como classificagao
biofarmacéutica, tecnologia da insulina, regulamentacdo
farmacéutica, entre outros. Dirigido a profissionais e dirigentes da
Industria Farmaceéutica, instituicdes académicas e drgaos publicos da
Saude, o evento contou com a participacdo de 260 inscritos, em busca
de novos conhecimentos em suas respectivas areas.

Principais temas:

O papel da Anvisa na regulamentacao da inovacdo farmacéutica
Bioequivaléncia no século 21: avancos e melhores praticas
Classificagdo biofarmacéutica: métodos para determinacio de
permeabilidade

Bioequivaléncia de Medicamentos Inalatdrios orais

Sistema de classificacdo de fabricacao e seus impactos nas
alteracoes pds-registro

Tecnologia da insulina e os beneficios na modificagdo das
moléculas

Desenvolvimento e producao de anticorpos monoclonais:
principios tecnoldgicos do processo produtivo

As mudancas globais no processo de validacdo de fabricacdo
Desenvolvimento acelerado de terapias inovadoras: as
oportunidades para os pacientes e seus desafios técnicos

A racionalizacdo de submissdes de registro pelo uso do modelo de
Dossié Eletronico (eCTD): médulos IV e V - Seguranca e Eficicia
O papel da regulacao de medicamentos no avango da inovacao
Ensaios clinicos: assimetrias e convergéncias regulatérias
(monitoramento, inspecéo e auditoria)

Como detectar, avaliar e minimizar riscos

Submissao eletronica de registro (formato eCTD) - Médulo III -
Qualidade

As aplicagoes da espectrometria de massas no desenvolvimento
de farmacos e medicamentos

A gestao do conhecimento como ferramenta no desenvolvimento
tecnoldgico farmacéutico

Procedimentos simplificados para registro de medicamentos
clones



IV SIMPOSIO
22 e 23 de junho de 2015

PALESTRANTES: Renato Porto, David W. Holt, Silvia
Storpirtis, Gustavo Mendes Lima Santos, Kendal Pitt,
Jeppe Sturis, Antonio Moreira, Darrin Crowley, Earl S.
Dye, Joel Alvarez, Peter J. Pitts, Dagoberto de Castro
Brandao, Herve Le Louet, Larissa B. Engel Vieira, Mike
Lee, Jordi Botet, Ricardo Borges.

“Para o
desenvolvimento de
medicamentos que
serdao administrados
sob formas
farmacéuticas
sélidas de liberagao
imediata é
essencial avaliar as
caracteristicas de
solubilidade e de
permeabilidade dos
farmacos, uma vez
que estas podem ser
fatores limitantes
no processo de
absorcao, além
dos aspectos
relacionados a
formulacao e
a0s processos
de fabricaciao”

SiLVIA STORPIRTIS,
farmacéutica e bioquimica
formada pela USP, ex-
diretora-técnica da Divisédo
de Farmacia e Laboratério

Clinico do Hospital
Universitario (HU-USP)
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ael Anisfeld

Jarbas Barbosa

e i

“A inovacdo farmacéutica V Sim péSiO

foi responsavel por 73%
do aumento total da
expectativa de vida entre
2000 e 2009 em 30 paises

em desenvolvimento
e de alta renda” Durante os dois dias de evento, cerca de 300 gestores e técnicos

OV Simpdsio Novas Fronteiras Farmacéuticas nas Ciéncias,
Tecnologia, Regulamentacao e Sistema de Qualidade foi realizado nos
dias 22 e 23 de junho de 2016, no auditério da Anvisa, em Brasilia.

do governo, especialistas das dreas farmacéutica e da satide e
PETER J. PITTs, diretor de

Regulamentacao da Adherent
Health Strategies e ex-comissario de palestrantes internacionais sobre os recentes avancos

executivos e profissionais da industria assistiram as apresentacoes

Associado da FDA para as cientificos, tecnolégicos e regulatérios relacionados a producao de

Relagdes Externas. medicamentos em todo o mundo.
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Principais temas:

Ciéncia regulatdria: a regulacdo como instrumento de fomento as
pesquisas de novas tecnologias em saide

Situacdo atual e perspectivas da industria farmacéutica no Brasil
Medicamentos inalatdrios orais de novas: evidéncias cientificas,
estudos de seguranca, eficacia e de bioequivaléncia para
comparabilidade / parametros criticos para a producéo e controle
de qualidade

Seguranca e eficicia de medicamentos pediatricos - desenhos de
estudos

Registro de contrastes e radiofarmacos: requisitos de seguranca e
eficcia e tecnologia farmacéutica

Estudos toxicolégicos de impurezas e produtos de degradacao:
Metodologia “in silico” como ferramenta para a avaliagcdo da
seguranca

O papel da regulamentacdo de medicamentos no avango da
inovacdo no século 21

Etapas para desenvolver um novo medicamento - ponto de vista
da tecnologia farmacéutica. QbD e Design Space - seus reflexos no
Post Approval Changes

Nomenclatura de produtos bioldgicos: perspectivas e propostas
da OMS

Gerenciamento do ciclo de vida de medicamentos - atualizagoes
das diretrizes ICH Q8 - Q12

Roteiro para registro de produtos combinados - Regulamentacao
EUA

Aspectos criticos para a Qualificacdo de Transporte dos Produtos
Bioldgicos

Atuacao da Anvisa em féruns estratégicos na area de
medicamentos: OMS, ICH, PIC/S

Exportacao de firmacos e medicamentos: dificuldades das
empresas em exportar para mercados de interesse - beneficios de
se promover a convergéncia regulatdria

Cooperacao regulatéria: a experiéncia do didlogo comercial MDIC
-DoC

Desafios e Estratégias adotadas pela Anvisa para promover a
convergéncia regulatéria internacional e facilitar a insercdo de
produtos brasileiros em mercados de interesse

RAINA DAURIA, vice-
presidente de Assuntos
Regulatérios da Johnson &
Johnson CSS, com ampla
experiéncia em dispositivos
médicos, produtos
farmacéuticos e biolégicos.
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“As agéncias
reguladoras, na
Uniao Europeia,
nos EUA ou no
Japao, promovem
encontros
com empresas
para discutir o
produto e fazem
recomendacoes
quanto ao
desenvolvimento”
ANTHONY WONG, diretor
médico do Centro de
Assisténcia Toxicolégica

do Hospital das Clinicas
(FMUSP)
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V SIMPOSIO
22 e 23 de junho de 2016

PALESTRANTES: Jarbas Barbosa, Nelson Mussolini,
Joselito Pedrosa, Fiona Catheleen Mortimer, Anthony
Wong, Ayse Baoker , Azeddine Elhajouji, Peter Pitts,
Mathew Cherian, Raffaela G. Balocco, Tom Sam, Raina
G. Dauria, Bernardo Luiz M. Moreira, Patricia O. Tagliari,
Walker Lahmann, Bruno Duarte, Alexandre Sampaio
de Arrochela Lobo, Renato Porto.
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1 Aci “O compartilhamento de informacgdes
VI Simposio ompartilhamento de informagée

entre diferentes agéncias reguladoras,
o reliance regulatério, pode ajudar

a economizar recursos, evitando a
duplicacao de tarefas; merece, portanto,
uma discussdo aprofundada sobre
conceitos, principios, implicagées
operacionais e implementag¢ao”

“Esta parceria entre o Sindusfarma e a Anvisa

na realizagdo da sexta edicdo deste evento se
consolida como um dos principais eventos

que temos no Brasil no campo das ciéncias
regulatdrias, que permite uma plataforma de
didlogo transparente, técnico, fundamental entre
industria farmacéutica e autoridade regulatdria” Josk PERNA, farmacéutico, representante da Organizagdo
Com estas palavras, o presidente da Anvisa, Jarbas Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS)
Barbosa, abriu os trabalhos do VI Simpésio Novas

Fronteiras Farmacéuticas nas Ciéncias, Tecnologia,

Regulamentacdo e Sistema de Qualidade, realizado

nos dias 28 e 29 de junho de 2017, no auditério da

Anvisa, em Brasilia.
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PETRA DOERR, chefe
da area de comunicagao
e vice-diretora executiva
da Swissmedic.
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O VI Simpésio esteve focado em cinco eixos tematicos:
Harmonizacdo, Convergéncia e Reliance Regulatério - Cooperagao
entre Agéncias Reguladoras, Bioequivaléncia e seus Desafios para

o Século XXI, Plano de Acao para Atendimento do Nivel 2 da ICH -
Proximos cinco anos, Analise de Risco Aplicada ao Desenvolvimento
Tecnolégico e Producao de Medicamentos; e O Impacto do Brexit
sobre EMA & PRAC.

Como nas versdes anteriores, foram convidados professores,
pesquisadores e cientistas do Brasil e do exterior com reconhecida
expertise nos temas abordados. Mais uma vez, o auditério da Anvisa
em Brasilia recebeu um grande nimero de participantes, entre
profissionais e executivos da industria, do setor ptiblico e do meio
académico.

Principais temas:

O papel da Anvisa no mercado farmacéutico nacional e
internacional

Harmonizacao, convergéncia e reliance regulatdrio - cooperacao
entre agéncias reguladoras

Metodologias de anélise de risco e sua aplicabilidade no processo
de registro de medicamentos

Motivacao para ingresso do Brasil no ICH. Objetivos, obrigacdes e
reflexos para os setores regulador e regulado

ICH Q12 - Consideragoes técnicas e regulamentares para os
medicamentos: gerenciamento do ciclo de vida

A importancia da democracia na regulamentacgao

Andlise de risco aplicada as alteragdes regulamentares p6s
comercializacdo relacionadas com a seguranca e eficdcia dos
medicamentos (Farmacovigilancia/ensaios clinicos)

Plano de agédo para atendimento do nivel 2 da ICH - préximos 5
anos

Risco-beneficio: principais inova¢des no documento ICH -
MA4E(r2)

Metodologias, ferramentas e aplicacao da andlise de risco na
industria farmacéutica

Andlise de risco aplicada a qualificacao de fornecedores

Anélise de risco aplicada ao desenvolvimento tecnolégico e
producao de medicamentos

Manufatura continua para formas de dosagem oral sélidas
Préticas seguras ao uso de medicamentos relacionados com
embalagem, rotulagem e nomes de medicamentos

Gestéo do risco de qualidade aplicada a integridade dos dados
O impacto do Brexit sobre EMA & PRAC

Gestao de risco em farmacovigilancia - status no Brasil



VI SIMPOSIO
28 e 29 de junho de 2017

PALESTRANTES: Jarbas Barbosa, José Pefia, Cammilla
Horta, Petra Doerr, Looi Yee Hoo, Renato Porto, Kowid
Ho, Peter J. Pitts, Sini Eskola, Bianca Zimon, Filip
Mussen, Marcos Pereira, Bretta Lichtenhan, Shawn
Gould, Christine Moore, José Cardoso Menezes, Susan
Proulx, Magaly Aham, Livia Ramalho.

“0O ciclo de vida

do processo de
manufatura se inicia
com a concep¢ao
do processo de
fabricacao, segue
com a qualificacao
dos equipamentos
utilizados e se
encerra com

a formacao

das formas
farmacéuticas”
SHAWN GOLD, diretor

de Compliance da Johnson
& Johnson
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“E uma excelente
oportunidade; o
Simpoésio estabelece
diretrizes entre a
indastria e agéncias
reguladoras para
aperfeicoar o trabalho
de todos”

MARKUS GOESE, chefe de
politicas regulatérias da Roche
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VIl Simpésio

O VII Simpdsio Novas Fronteiras Farmaceéuticas nas Ciéncias,
Tecnologia, Regulamentacéo e Sistema de Qualidade foi realizado

em Brasilia, nos dias 13 e 14 de junho de 2018, com a participacdo de
renomados especialistas nacionais e internacionais e aproximadamente
200 profissionais da industria, do setor ptiblico de satide além de
professores e alunos da drea académica.

“Este forum de inovagoes técnicas e novas fronteiras da cadeia
farmacéutica [abordou] temas de extrema relevincia para a satiide ptblica
e para a discussdo técnica no ambito da Anvisa e do setor regulado’,

disse Varlei Sousa, gerente-geral da Geréncia Geral de Medicamentos

e Produtos Bioldgicos (GGMED) da Anvisa. “Foi muito bom e muito
proveitoso e ja estamos encaminhando novas discussdes no futuro”.



Fiel a caracteristica que orientou sua cria¢ao, estiveram no centro

dos debates os avangos tecnolégicos, cientificos e regulatérios da

industria farmacéutica. O evento foi organizado pelo Sindusfarma,

pela Anvisa e pela Secdao de Farmacia Industrial da Federacao

Internacional de Farmacéuticos (IPS/FIP). As apresentagoes foram

distribuidas em quatro blocos, a saber: Ciéncia Regulatdria, Ciéncias

Farmaceéuticas, Tecnologia e Sistema da Qualidade.

Palestras:

>

Responsabilidades gestoras do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Diretrizes ICH: ferramentas eficazes para regular a qualidade dos
medicamentos?

RWE na América Latina: perspectivas e desafios

Andlise de Impacto Regulatério - metodologia para mensuracao
do custo administrativo

Medicamentos sub-standards e falsificados

Especificagoes clinicamente relevantes de dissolucao

ICH Q12 - Uma caixa de ferramentas para facilitar o
gerenciamento global do ciclo de vida dos medicamentos?
Regulamentacao de alteracoes pds registro de bioterapéuticos -
desenvolvimento global e oportunidades para o Brasil
Resisténcia aos antimicrobianos e as acdes recomendadas pela
OMS

Health Literacy - qualidade da informacao em satde

O papel do RWE no regulamento de medicamentos do século XXI.
Implementando padrées de seguranca de carga na distribuicdo de
produtos farmacéuticos: processo e dicas

BPF de medicamentos sob o contexto atual da flexibilizacdo de
areas segregadas de producao

Manufatura continua

Politicas e estrutura de acdes orientadas para o suprimento

de antibidticos essenciais e desenvolvimento de novos
antimicrobianos

“Esse evento é muito
importante, veio
sendo construido ao
longo dos ultimos
sete anos; a ideia
inicial do projeto
era discutir as
novas tecnologias
e inovacoes que
estao acontecendo
no setor industrial
farmacéutico do
Brasil e do mundo,
e discutir essas
novas tecnologias
num ambiente
nao formal,
muito cientifico,
agregando tanto
a industria, os
reguladores e o
Sindusfarma”

IGOR LINHARES, membro
do comité executivo da
Secao de Farmacia Industrial

da Federagéao Internacional
de Farmacéuticos (FIP-IPS)
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“Agradeco ao
it VIl SIMPOSIO
a Anvisa pela
oportunidade
de falar sobre
seguranc¢a no
transporte de
medicamentos.

E um tema muito
importante a

ser debatido por
profissionais do
setor farmacéutico”

13 e 14 de junho de 2018

PALESTRANTES: Alessandra Bastos Soares, Ajaz S.
Hussain, Gerardo Machnicki, Cammilla Horta Gomes,
Daniel Apolinario, Gustavo Cunha Garcia, Nagesh
Bandi, Markus Goese, Thomas Schreitmueller, Sylvia
Hinrichsen, Daniel Apolinario, Peter Pitts, Susan Griggs,
Jordi Botet, Synara N& Seara Cordeiro.

SUSAN GRIGGS,
consultora da Eli Lilly
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Tom Sam ¢ cientista farmacéutico, secretario e ex-

presidente da Secao de Farmacia Industrial da FIP. Em
cerca de 30 anos de atuacao, destacou-se na area de
desenvolvimento farmacéutico (formas sélidas, sistemas
contraceptivos de liberagcao controlada) e gerenciamento
regulatorio (documento técnico comum, documentacao
de ensaios clinicos). Em funcdes anteriores, atuou nas
secOes farmacéuticas da Head of Organon em formularios
solidos e novos de dosagem. Preside a secao de Ciéncia e
Engenharia de Manufatura da AAPS e faz apresentacdes
e palestras sobre ciéncia farmacéutica. Participou do
Simpdosio Novas Fronteiras Farmacéuticas em 2012 e 2016.
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CAPITULO 2

Pesquisa e
Regulacao







Guia de Auditoria
em Boas Préticas

de Pesquisa Clinica

Guia de Auditoria em Boas
Praticas de Pesquisa Clinica
Lauro. D. Moretto

e Rosana Mastellaro
2010

SINDUSFARMA Working
Group Regulatory Latam

Concept and rules comparison for:
CPPs, origin country, reference
‘country in Latin Amarica

Concept and rules
comparison for: CPPs, origin
country, reference country
in Latin America

Cecilia Diaz, Juliana Perlow,
Lilian Sabeh e Luciana Moraes
2017
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Pesquisa Pré-Clinica e Pesquisa Clinica

As pesquisas clinicas no Brasil, em seus mais diversos aspectos
- médicos e cientificos, éticos, regulatérios etc. - sdo um tema
prioritario do Sindusfarma. Assim, ao longo dos anos, vérios
encontros foram mantidos com autoridades e especialistas.

Em 2013, logo depois de assumir o cargo, o entdo coordenador da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), Dr. Jorge Venancio,
esteve no Sindusfarma, a convite da entidade, para falar sobre os
protocolos de pesquisa clinica. “Minha ideia é que este didlogo seja
permanente; vocés sdo um setor importante’, disse Venancio.

Em 2015, a revisao da resolucao n° 39/2008, relativa aos ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil, foi discutida em encontro
organizado pelo Sindusfarma que contou com a participacao do
entdo diretor da Anvisa José Carlos Moutinho, técnicos da Agéncia e
diretores da Sociedade Brasileira de Medicina Farmacéutica (SBMF).

No mesmo ano, o Sindusfarma realizou um workshop para comparar
e tracar paralelos entre a regulamentacao da pesquisa clinica no
Brasil e as normas vigentes nos Estados Unidos, na Unido Europeia,
no Japao e na Austrélia.

Em 2016, seminério de Pesquisa Clinica, realizado por Sindusfarma
e Anvisa, em Brasilia, avaliou o primeiro ano de vigéncia da

RDC 09/2015, sobre ensaios clinicos com medicamentos, e

alinhou as expectativas relacionadas aos documentos técnicos de
qualidade que compdem o Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM).



2009

A Importancia da Pesquisa Pré-Clinica para o
desenvolvimento de medicamentos
25 de Agosto

PALESTRANTE: Dr. Aron Jurkiewicz
(conferéncia em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil)

Questoes Laboratoriais Relevantes para o
Futuro da Pesquisa Clinica
29 de setembro

PALESTRANTES: Jorge Sabbaga, Ester Cerdeira
Sabino, Renata Fowler.

Encontro SBMF: Metodologia Moderna na
Pesquisa da Terapéutica Oncolégica
13 de Outubro

PALESTRANTES: José Eduardo Neves, Everardo
Saad, Marineide Prudéncio de Carvalho, Marci
Pietrocola, Maria Augusta Bernardini, Sonia M.
Dainesi e Gabriela Tannus Araujo, Carlos Henrique
Teixeira, Dr. Julio Madi, Dr. Fabio Laginha e Dra
GCraziela Escobar

2010

Regulamentacao e Aspectos Juridicos da
Pesquisa Clinica
04 de maio

PALESTRANTES: Angela Kung, Camila Parise, Carlos
Sanmarcom, Celso C. Mori, Celso Pieralini, Edevard
J. de Araujo, Freddy G. Eliaschewitz, Frida Liane
Plavnik, Gustavo Kesselring, Jodo Massud Filho,
Marcelo V. Lima, Mirian G. Franco, Sonia Maria O.
Barros.

Garantia de Qualidade e Inspecoes
Regulatérias em Pesquisa Clinica
19 de agosto

PALESTRANTES: Marcelo Vianna de Lima, Luis
Augusto Russo, Gustavo Kesselring, Gisela Mahler
Karic, Claudia Mano, Daniele Argentina, Vitor
Harada, Ana Paula Neves, Renata Fowler, Rosana
Mastellaro, Clarice A. Petramale, Marinella Della
Negra, Paulo Lacativa.

Desenvolvimento Pré-Clinico de
Medicamentos e Produtos Biolégicos
22 e 23 de novembro

PALESTRANTES: Roy Forster

2011

Il Encontro SBMF - Evitando Erros em
Pesquisa Clinica
14 de Abril

PALESTRANTES: Marcelo V. Lima, Dr. José Marcelo
Proenca, Dr. Otavio Berwanger, Prof. Dr. Jaderson
Lima, Prof. Dr. Giovanni Guzzo, Dra Paula G.
Strassmann, Prof. Dra. Ana Paula Jacobus Pezzi,
Dr. José Tavares, Flaviana Mantovani Neto, Marci
Pietrocola, Dr. Dagoberto de Castro Brandao, Dra
Rosana Mastelaro, Dra Andrea Juquiran e Dra
Marcia Pahl

Estudos de Late Phase: Conceitos Basicos
e Aplicabilidade
04 de Maio

PALESTRANTES: Dr. Bruno Scarpellini, Dr. Marcelo
Eidi Nita, MSc (ClinEpi) PhD e Prof. Dr. Jaderson Lima

Biomarcadores: Emprego em Pesquisa,
Clinica e Area Regulatéria
26 de Maio

PALESTRANTES: Dr. Marcelo V. Lima, Nairo M.
Sumita, André Orlando Marques, Mario Sérgio
Marques, Dr. Antonio Hugo Jose Froes Marques
Campos, Dr. Carlos Kiffer, Dr. Gustavo Campana,
Prof. Dr. Ismael Dale, Estela Barao e Prof. Dr. Otavio
Berwanger

Aspectos Pouco Lembrados da Pesquisa
Clinica Destaque para Questées Econémicas
31 de Agosto

PALESTRANTES: Dr. Charles Schmidt, Dr. Luis
Augusto Russo, Dr. Freddy Goldberg Eliaschewitz,
Dr. Eduardo Motti, Dr. José Luis Tavares, Dra Clarice
A. Petramale, Dr. Marcelo Fonseca, Dr. Marcelo Vaz
e Dr. Vitor Harada.
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Michael H. Anisfeld ¢ presidente

da Secgao de Farmacia Industrial da
Federacao Internacional de Farmacéuticos
(FIP-IPS). Responsavel por mais de 25
inspecdes anualmente para a Food and
Drug Administration (FDA), dos EUA,
MHRA, britanica, HPFBI, canadense, e
normas ISO 9000. Dirigiu o controle de
qualidade, a garantia de qualidade, a
producao, a administracdo da pesquisa e
de desenvolvimento, geréncia de materiais
e funcdes diretivas na industria. E professor
adjunto da universidade de lllinois,

onde realiza palestras sobre qualidade

e tecnologia farmacéutica. E consultor
especializado da Consultoria Globepharm
nas atividades de BPF/Qualidade para as
industrias farmacéuticas. Fez sua primeira
palestra no Sindusfarma em setembro

de 2010, voltando para o Simpdsio Novas
Fronteiras Farmacéuticas em 2014 e 2016.

Em 2018, o Sindusfarma e a Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI) langaram a
plataforma de ensino a distancia (E-learning) de
desenvolvimento profissional em pesquisa clinica,
com o objetivo de capacitar Centros de Pesquisa
Clinica de todo o pais para o cumprimento das
Boas Praticas Clinicas e normas relacionadas. O
convidado especial da cerimo6nia de lancamento
da plataforma digital foi Gonzalo Vecina, primeiro
presidente da Anvisa, que fez uma apresentacao
sobre o tema “Pesquisa Clinica no Brasil” “Essa

é uma das grandes fragilidades do Brasil no
desenvolvimento cientifico e tecnolégico; por isso,
a importancia do langamento dessa plataforma
pelo Sindusfarma, que est4 de parabéns pela
iniciativa, para formarmos mais técnicos e mais
pessoas que sabem fazer pesquisa clinica no
Brasil’, disse Vecina.

Em paralelo com os assuntos relacionados com
as Pesquisas Clinicas, uma parceria entre a
Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil,

o Sindusfarma e a ABDI resultou na estruturacao
do Férum de Ensaios Pré-clinicos, com o objetivo
de analisar a legislagcdo que disciplina o uso de
animais e o emprego de métodos alternativos,
nesta area do conhecimento.
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Métricas e Qualidade em Pesquisa Clinica
14 de setembro

PALESTRANTES: Jodo Massud Filho, Eduardo
Motti, Luis Russo, Rodrigo Guimaraes, Paulo
Lacativa, Charles Schmidt, Bruno Caramelli, Dra
Débora Fernandes, Freddy Goldberg Eliaschewitz,
Alexandre Biasi Cavalcanti e Rosana Fusaro

Aspectos Juridicos e Médicos na Investigacao
de Medicamentos

16 de margo

PALESTRANTES: Jodo Massud Filho, Angela Fan
Chi Kung, Regina Scivoleto, Camila Martino Parise,
Mirian G. Franco, Mauricio Silva de Lima, Jose
Claudio Casali da Rocha, Cledmines Araujo, Sonia
M. Dainesi, Marcelo A. Costa Vaz, Luis Augusto
Russo e Paulo A. Lotufo.

Investigacdo de Medicamentos em Psiquiatria
e Neurologia

18 de junho

PALESTRANTES: Sergio Tamai, Teng C. Tung,
Ménica Percario, André Russowsky Brunoni, Kalil
Duailibi, Paulo Henrique Ferreira Bertolucci, Rosa
Hasan, Tania Correa de Toledo Ferraz Alves

2013

Boas Praticas Clinicas: Aspectos Praticos
18 € 19 de margo

PALESTRANTES: Diogo Araujo e Maria Joao Leitao

2014

Responsabilidade Civil e Contrato de Seguros
em Pesquisa Clinica
21 de fevereiro

(conferéncia em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil)

Drug Master Files: Contelido e Importancia
dos DMFs no Brasil e no Mundo
29 de Abril

PALESTRANTE: Peter Schmitt

I Forum de Ensaios Pré-Clinicos
29 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Lauro Moretto, Maira
Velez, Dagoberto Brandao, Joao Batista Calixto,
Luiz Henrigue Canto Pereira, Eduardo Pagani,
Carlos Eduardo Matos, Carlos Kiffer, Larissa Fontes,
Norberto Rech e Maira P. Velez.

(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e a ABDI)
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Interacdao Academia-Complexo Industrial
Farmacéutico
27 de Novembro

PALESTRANTE: Wilker Ribeiro Filho

2015

Pesquisa Clinica - Paralelo entre a
regulamentacdo no Brasil e experiéncia na
FDA e Europa

2 de julho

PALESTRANTES: Juliana Rocha e Mercedes Francés

Il Forum de Ensaios Pré-Clinicos
23 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bdsio, Lauro Moretto, Lucile
Winter, Patricia Carneiro, Ludmila Rios, Carolina
Reis, Lucio Freitas, Maira P. Velez, Luiz Henrique C.
Pereira e Joel Majerowicz.

(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e a ABDI)

2016

Il Férum de Ensaios Pré-Clinicos
10 de Outubro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Lauro Moretto, Maira
P. Velez, Nelson Santos, Marco Antonio Stephano,
Joel Majerowicz, Chantra Eskes, Virginia Barreto
Moreira, Gilberto De Nucci, Maira P. Velez, Lorena
Rigo Gaspar Cordeiro, Marcelo Marcos Morales,
Stelio Pacca Loureiro Luna, Rita de Cassia Maria
Garcia, Eduardo Pagani

(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e a ABDI)

2017

IV Férum de Ensaios Pré-Clinicos
26 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Maira P. Velez, Luisa
Macedo Braga, Otavio Presgrave, Joel Majerowicz,
Rodrigo Vecchi, Cristiano Guimaraes, Gabriel Natan
Pires, Marcelo M. Morales, Marco Antonio Stephano.
(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e a ABDI)



José Goldemberg ¢ Doutor em Ciéncias Fisicas pela
Universidade de Sao Paulo (USP). Foi presidente da Fapesp
(2015-2018), da SBPC (Sociedade Brasileira para o Progresso
da Ciéncia) (1979-1981); da Cesp (Companhia Energética de
Sao Paulo) (1983-1986); e reitor da USP (1986-1990). Atuou
como secretario de Ciéncia e Tecnologia da Presidéncia da
Republica (1990-1991) e de Meio Ambiente (interino) (1992),
ministro da Educacao (1991-1992) e secretario do Meio
Ambiente do Estado de Sao Paulo (2002-2006). Realizou
palestra no Sindusfarma em abril de 2016.
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Farmacovigilancia

Na ultima década, o tema Farmacovigilancia foi
intensamente discutido nos encontros realizados
no Programa Educacional Sindusfarma.

Em novembro de 2013, a questdo do gerenciamento
de risco reuniu na entidade representantes da
Unidade do Ntcleo de Gestao do Sistema Nacional
de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia

Sanitaria (Nuvig/Anvisa) e do Centro de Vigildncia
Sanitaria estadual de Sdo Paulo (CVS-SP) e outros
especialistas. Participaram do encontro a Dra.

Maria Eugénia Cury (Nuvig/Anvisa); o Dr. Adalton
Ribeiro (CVS-SP); Fernando Pereira, Marta

Avellar e Mauricio Perroud, que atuam na drea de
Farmacovigilancia; e o farmacéutico Fabiano Colella
da empresa Oracle. Foram apresentados no encontro
os aspectos regulamentares, a pratica usual das
industrias farmaceéuticas e um sistema informatizado
de banco de dados e avaliacdo de sinais.
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Em junho de 2014, o manual de Boas Préticas de
Farmacovigilancia, elaborado pelo Sindusfarma,
foi objeto de apresentacdo no Laboratério
Farmacéutico da Marinha, no Rio de Janeiro,

feita pelo entao vice-presidente executivo da
entidade, Lauro Moretto e Rosana Mastellaro,
gerente do Departamento de Legislacao Industrial
Farmacéutica.

O ano de 2015 foi rico em discussdes sobre
diversos aspectos da farmacovigilancia. Em
marco, o Sindusfarma organizou um workshop
internacional de farmacovigildncia, em parceria
com a International Society of Pharmacovigilance
(ISoP) e a Anvisa, que discutiu os desafios e as
novas regulamentacoes sobre Farmacovigilancia.



2009

Tecnovigilancia
29 de junho

PALESTRANTES: Philippe Auclair, James
Niederecker, Stela Melchior, Roberto Gramani,
Marisa Léa Cirelli Sarrubbo e Luciano Oliveira
Ferreira

Férum International Uso Racional, Efetividade
e Seguranca de Medicamentos e Pratica
Farma

13 de Julho

Seminario sobre Farmacovigilancia
06 de agosto

PALESTRANTES: Murilo Freitas Dias, Anthony

Wong, Cristina A. Sandron e Carlos Magno
Rodrigues

Ferramentas de Farmacovigilancia
21 de Outubro

PALESTRANTES: Murilo Freitas, Marcos Mendes,
Stephen Klincewicz e Eduardo Bernardiner

2010

Auditoria em Farmacovigilancia
24 de junho

PALESTRANTES: Murilo Freitas, Marta C. V. Avellar e
Sheila Tani Przybysz

Pratica Farmacéutica e Farmacovigilancia:
Desafios e Possibilidades de A¢ées Integradas
Farmadcia - Industria

30 de junho

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, Sergio Slan
Zarwar, Henrique Santos, Murilo Freitas Dias,
Adalton G. Ribeiro, Rodinei Vieira Veloso, Paula
Iglesias, Denise Funchal.

Sinergia Farmacovigilancia - SAC na Industria
Farmacéutica
9 de setembro

PALESTRANTES: Marcelo Vianna de Lima, Sandra
Abrahao, Adalton Ribeiro, Horstfried Laepple,
Anthony Wong, Hilton de Oliveira Santos Filho,
Murilo Freitas Dias, Sun Dim, Carolina Garcia,
Rosana Mastelaro, Silvia Alves Prado de Araujo Silva,
Vera Lucia Araujo, Andrea Nunes Locatelli, Edson
Arakaki, Iza Mendes e Srta. Cynthia da Silva Meireles
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Farmacovigilancia: Deteccao de Sinais
03 e 04 de margo

PALESTRANTE: Albert Figueras

Farmacovigilancia: Analise Pratica de Quatro
Problemas de Gestdo da Seguranga
27 de Julho

PALESTRANTE: Albert Figueras

Perspectivas para Implantagao da
Fitofarmacovigilancia no Brasil

09 de setembro

PALESTRANTES: Giselle Calado, Ana Cecilia Bezerra
de Carvalho, Hilton dos Santos Filho, Adalton
Ribeiro, Profa. Edna T. M. Kato, Ricardo Tabach,
Anthony Wong, Paulo Chanel Deodato de Freitas;
Mariana Serrambana Melo e Thiago Braz

Estratégias Empresariais para Auditorias em
Farmacovigilancia

29 de setembro

PALESTRANTE: Diogo Araujo

Encontro Multidisciplinar da SBMF
Farmacovigilancia: Apoio e Consultoria para a
Industria Farmacéutica

23 de Novembro

PALESTRANTES: Adalton Ribeiro, Augusto Alvaro
de Figueiredo Dias da Silva e Carolina Garcia

2012

Farmacoepidemiologia na Regulagao
Sanitaria em Farmacovigilancia
3 dejulho

PALESTRANTE: Carlos Cézar Flores Vidotti

A Regulamentacdo Europeia de
Farmacovigilancia
12 e 13 de junho

PALESTRANTE: Mariano Madurga

Evitando Erros em Tecnovigilancia
10 de agosto

PALESTRANTES: Sergio Graff, Rosana Mastelaro,
Maria Gldria Vicente, Roberto Gramani, Maiara
Rigotto, Evelinda Trindade, Sheila Tani Przybysz,
Natalia Hristov, Alexandre Henrigue Hermini e
Hilton Oliveira Santos Filho.
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Estratégias Empresariais para Auditorias em
Farmacovigilancia
31 de outubro

PALESTRANTE: Marco Antonio Stephano

2013

Gerenciamento de Risco em
Farmacovigilancia

12 de novembro

PALESTRANTES: Adalton G. Ribeiro, Adalton

G. Ribeiro, Marta Avellar, Mauricio Perroud,
Fabiano Colella, Douglas Valverde, Maria Eugénia
Carvalhaes Cury e Marcia Gongalves de Oliveira.

2015

Workshop Internacional sobre
Farmacovigilancia

26 a 28 de marcgo

Encontro organizado em parceria com a
International Society of Pharmacovigilance (ISoP) e
a Anvisa.

Global Perspectives Related To
Pharmacovigilance And Medical Writing -
Introdugao da Industria Farmacéutica para
Médicos

26 e 27 de outubro

PALESTRANTE: Timothy Allen

2018

Farmacovigilancia: Onde Estamos e para
Onde Vamos
3 e 4 deoutubro

PALESTRANTES: Adalton Ribeiro, Ana Livia Perroni,
Carolina Garcia, Caroline Didio, Giovana Palma,
Heloisa Ricci Conesa, Karla de Araujo Ferreira, Lara
Rodrigues, Marcelo Vogler, Mauricio W. Perroud Jr.,
Natalia Hristov, Pedro Seckler Yoshikawa, Raymond
Kassekert, Tatiana Carvalheiro.



Em outubro, a qualidade dos relatos de farmacovigilancia recebidos
pelas empresas e enviados as autoridades sanitarias foi tema de
encontro do qual participaram representantes da Anvisa e do
Centro de Vigilancia Sanitdria de Sao Paulo (CVS-SP) e profissionais
da saude. A chefe da geréncia de Andlise e Avaliagdo de Riscos da
Anvisa, Mércia Gongalves, falou sobre a qualidade dos relatérios
periodicos de farmacovigilancia e instruiu os participantes

sobre o preenchimento dos relatérios. O diretor do CVS, Adalton
Ribeiro, apresentou dados parciais da avaliacdo da qualidade das
informacd6es nos relatdérios. O médico Dr. Hilton dos Santos Filho
ministrou o tema das diferentes fontes de relato de eventos adversos
e a importancia da qualidade em conjunto com a andlise do banco
de dados das empresas.

Ainda em outubro, o médico norte-americano Timothy Allen,
especialista em Informacao Médica na industria farmacéutica
(Medical writing), pesquisador e escritor de livros sobre
farmacovigilancia global e oncologia clinica, ministrou um workshop
no Sindusfarma.

As iniciativas do Sindusfarma a respeito do tema néo se limitaram ao
Brasil. No fim de 2015, Peru, o Sindusfarma ministrou palestras no
Peru e participou de encontros sobre farmacovigilancia com diretores
da Digemid, a agéncia reguladora da 4rea farmacéutica daquele paifs.

Em 2018, o Sindusfarma realizou o semindario “Farmacovigilancia:
Onde estamos e para onde vamos’, com a participacdo de
especialistas da Anvisa, centros de vigilancia sanitdria e de industrias
farmacéuticas. Os dois dias de evento foram transmitidos ao vivo, via
internet. O encontro discutiu a evolucao dos principais conceitos de
Farmacovigilancia no Brasil e no mundo, tendo em vista os ajustes
regulatdrios requeridos pela participacdo do pais como membro

do ICH - Internacional Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. O
gerente de Farmacovigilancia da Anvisa (GFARM/Anvisa), Marcelo
Vogler, foi um dos palestrantes do encontro, coordenado por Rosana
Mastellaro, diretora de Assuntos Regulatdrios do Sindusfarma.

Boas Praticas de

Farmacovigilancia

Boas Praticas de
Farmacovigilancia

Lauro. D. Moretto
e Rosana Mastellaro
2010

Medicamentos Similares

lamer

Medicamentos Similares:
Regulamentacéo para Registro
Lauro. D. Moretto

e Renata A. Dias
2009
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Rafik Bishara ¢ presidente do Grupo de Interesse de
Cadeia Fria Farmacéutica (PCCIG) dentro do Parenteral
Drug Association (PDA). Comecou a carreira na Eli

Lilly & Co. como Diretor de Gestdao do Conhecimento
da Qualidade e Suporte Técnico. Sob seu comando, a
empresa implementou a Gestao do Conhecimento da
Qualidade, Assuntos Globais, compéndios, Estabilidade
e Exceléncia de Distribuicdo. E membro do Conselho
de Assessores de BioConvergence, LLC, e LLP Marken.
Foi um dos palestrantes do Simpdsio Novas Fronteiras
Farmacéuticas em 2013.

Harmonizacao de normas: Guias ICH

Em 2014, o vice-presidente executivo do Sindusfarma, Dr. Lauro
Moretto, falou sobre a harmonizac¢ao de regulamentos para avaliar
processos e produtos, em palestra realizada no Rio de Janeiro.

Dr. Moretto defendeu a necessidade de se adotar os relatérios

de ICH, utilizados em paises como Estados Unidos, Japao e na
Uniao Europeia, para “eliminar as assimetrias na avaliacao de
regulamentos’.

Em 2017, o Sindusfarma realizou o Semindrio IPS/FIP: Guia ICH
Q11 em seu formato CTD e Qualified Person, em parceria com

a Secdo de Farmdcia Industrial da Federacao Internacional de
Farmacéuticos (IPS/FIP) e a Academia de Ciéncias Farmacéuticas
do Brasil.

Inddustria Farmacéutica no
Brasil - Memdria Iconografica
2018

Guia para Boas Praticas
em Informagdes Médicas

30

Guidance: Good Practices
in Medical Information

Guia para Boas Praticas
em Informagoes Médicas/
Guidance: Good Practices
in Medical Information

Rosana Mastellaro e Maiara Rigotto
2018
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Harmonizacao de normas: Guias ICH

2014

Harmonizacdo de normas: Guias ICH
13 de junho

PALESTRANTE: Lauro Moretto.

2017

Seminario IPS/FIP: Guia ICH Q11 em seu
Formato CTD e Qualified Person
14 de novembro

PALESTRANTES: Igor Linhares, Erik Naeser, Alan
Chalmers, Lauro Moretto.

(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e a Secao de
Farmacia Industrial da Federagdo Internacional de
Farmacéuticos (FIP-IPS)

2018

Aspectos Técnicos e Operacionais do
Documento Téchico Comum (CTD) - Guias ICH
e Anvisa

15 e 16 de outubro

PALESTRANTES: Daniela Rosa, Felipe Martins, Joyce
Macedo.

Registro de Medicamento

2011

Elaboracao de Dossié de Registro de
Medicamento com Conceitos de Andlise de
Risco

27 de Abril

PALESTRANTE: Humberto Zardo

Ciéncia e Regulacao: Bioequivaléncia,
Bioisencao e de Classificacao
Biofarmacéutica

06 de Junho

PALESTRANTE: Alexandre Dalmasso

Ciéncia e Regulacio Bioequivaléncia,
Bioisencao e de Classificacado
Biofarmacéutica

14 de Julho

PALESTRANTE: Leslie Benet, Vinot Shah, Eduardo
Adib Junior.

B2 A ErA EDUCACIONAL II

Estudo de Estabilidade Conforme Guias ICH
para Farmacos e Medicamentos
21 e 22 de Setembro

PALESTRANTE: Dr. Wolfgang Grimm

Registro de Medicamentos na Uniao Europeia
24 e 25 de Outubro

PALESTRANTE: Francisco José de Baptista Veiga e
Jodo José Martins Simdes de Sousa.

Fitoterapicos

2010

VIIl Férum Internacional de Medicamentos
Fitoterapicos
9 e 10 de agosto

PALESTRANTES: na Cecilia Bezerra de Mello,
Humlbertus Cranz, Freddie Ann Hoffman, Diana
Flores, José Miguel do Nascimento Junior, Elfriede
M. Bacchi, Christof Jaenicke e Luiz Henrique
Mourao do Canto Pereira.

2014

IX Férum Internacional de Medicamentos
Fitoterapicos
17 e 18 de Novembro

PALESTRANTES: Jodo Perfeito, Humbertus Cranz,
Gabriel Giancaspro, Andrés Navarrette, Wolfgang
Hoffer, José Manuel Cardenas Gutierrez, Elfriede M.
Bacchi e José Carlos Tavares Carvalho.

2018

Seminario Internacional Sobre Regulacdo de
Fitoterapicos
10 de maio

PALESTRANTES: Jodo Paulo Silvério Perfeito, Varley
Dias Souza, Fernando Mendes Garcia Neto, Rosana
Mastellaro, Ana Paula Martins, Eliana Bufalno,
Paulo Victor Pires dos Santos, Ana Cecilia Bezerra
Carvalho, Antonio Raimundo Leal Barbosa, Daniel
Amado e Rafael de Sa Marques.



Em 2018, o Sindusfarma realizou o workshop “Aspectos Técnicos e
Operacionais do Documento Técnico Comum (CTD) - Guias ICH

e Anvisa’, com o objetivo de preparar as equipes responsaveis pela
submissdo de processos de registro e pds-registro de medicamentos
na Anvisa, para a utilizacdo do formato do Documento Técnico
Comum (CTD).

Entre os tépicos abordados, destacaram-se o preenchimento do
documento no formato CTD, com foco no uso do processo de Boas
Praticas em Autoria e uso dos conceitos da RDC n° 86/2016, que
dispde sobre os procedimentos para o recebimento de documentos
em suporte eletronico.

Fitoterapicos

Em 2010 e 2014, os VIII e IX Féruns Internacionais de Medicamentos
Fitoterdpicos reuniram alguns dos mais eminentes especialistas no
assunto. O encontro teve a finalidade de debater as recomendacdes
internas e internacionais quanto a utilizagao de medicamentos
fitoterapicos em programas de assisténcia farmacéutica, assim como
a evolucdo, convergencias e diferencas da legislacdo brasileira dos
medicamentos fitoterapicos, com as de Paises Europeus, Norte-
americanos e América Latina. Os participantes também tiveram a
oportunidade de conhecer as tendéncias e perspectivas do mercado
brasileiro e mundial dos medicamentos fitoterdpicos e analisar as
oportunidades de mercado, os incentivos e os desafios regulatérios.

Em 2018, o Sindusfarma promoveu o semindrio internacional sobre
as politicas de fomento ao desenvolvimento de medicamentos
fitoterdpicos no Brasil. O evento aconteceu no auditério da Anvisa,
em Brasilia, e foi transmitido ao vivo, via internet.

Qualificagao de
Fornecedores: Matérias-
primas Farmacéuticas

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009

/]
SINDUSFARMA

Diretrizes para o

Gerenciamento de Riscos

nos Processos da

Indistria Farmacéutica

Diretrizes para o
Gerenciamento de Riscos
nos Processos da Industria
Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2011
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Helena Baiao ¢ diretora para assuntos regulatérios e

assessora cientifica da Infarmed (Autoridade Nacional de

Saude e Medicamentos de Portugal). Foi presidente da PIC

(Pharmaceutical Inspection Convention). E atualmente

uma das mais conceituadas especialistas em assuntos

regulatdrios da Europa. Ela realiza palestras sobre o tema

ndo sé em paises da UE, como também da Asia e Africa. A

convite do Sindusfarma, falou sobre Harmonizacao e BPFs

para medicamentos em encontro realizado em 2014.

Terapias/Medicina/Prescri¢cdo

2010

Radiofarmacos Usados no Diagnoéstico e
Terapéutica Humana

8 de marco

PALESTRANTES: José Carlos Barbério e Marycel
Figols de Barboza

(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil)

2011

Inovagoes em Gestdo de Farmacia Hospitalar
16 de Agosto

PALESTRANTE: Dra. Diane Ginsburg

2013

Reflexdes sobre Futuro da Terapia Génica:
as Bases Cientificas e da Regulamentacéo -
Resultados das Pesquisas de Terapia Génica
Aplicadas ao Tratamento da Asma

22 de abril

PALESTRANTES: Marcelo Marcos Morales
(organizado em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil)

2016

MSL (Medical Science Liaison) e Sua Insercao
nas Atividades da Industria Farmacéutica
30 de Setembro

PALESTRANTE:

2018

Gestao Estratégica de Eventos Médicos
15 de margo

1de outubro

PALESTRANTE: Roberta Nonis
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Inovacgao

Em abril de 2017, em parceria com a Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil, o Sindusfarma
realizou o simpésio ‘Incentivos a Inovacao
Farmaceéutica’ reuniu o presidente da Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovagédo Industrial
(Embrapii), Jorge Guimaraes, e representantes do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq) e da consultoria KPMG.

Em junho de 2017, o workshop A Industria
Farmacéutica e a Era das Tecnologias Exponenciais
- Industria 4.0 abordou a situacao e perspectivas
da Internet das Coisas (IoT), reunindo no auditério
da entidade especialistas em automacao de
grandes empresas globais como IBM, Microsoft,
Intel, Volkswagen, Siemens e Embraer.

Em 2018, o Sindusfarma promoveu o workshop
Perspectivas e Iniciativas para Inovacgéao
Farmacéutica, no qual especialistas abordaram

as tendéncias tecnoldgicas, apresentaram “cases”
da industria farmacéutica e analisaram as leis e
programas que incentivam e regulam a inovagéao
no pais. Dante Alario Jinior, da Biolab, fez palestra
no segundo dia do encontro

O diretor técnico-cientifico da Biolab, Dante Alario
Jinior, falou sobre a experiéncia de 15 anos da
empresa na area de inovacao. “Eu sempre digo que
o processo de inovagado s6 tem comeco, ndo tem
fim; no momento que vocé entra e vé claramente
os resultados, dificilmente interrompe esse
processo’, afirmou.

B8 A Era EbpucacioNaL Il

Raffaella Balocco ¢ doutoraem
farmacia com PhD em farmacologia.
Trabalhou no Mario Negri Institute for
Pharmacology Researches, em Milao.
Foi responsavel pelo Lombardy Regional
Drug Information Center. De 1993 a 2001
atuou no Regulatory Support Unit na
Organizagcao Mundial da Saude (OMS),
onde ocupa posi¢cao de destaque. Atua
na orientacao dos conselhos de apoio
educacional, na formacao de registro de
medicamentos e na harmonizacgao das
politicas nacional de medicamentos. A
convite do Sindusfarma, realizou a Palestra
Magna do V Simpdsio Novas Fronteiras
Farmacéuticas em 2016, em Brasilia.
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Manual para Registro:
Medicamentos Biol6gicos
no Brasil

Lauro. D. Moretto
e Rosana Mastellaro
2015

Boas Pradticas de
Armazenagem e Transporte na

Industria Farmaceutica

Boas Praticas de
Armazenagem e Transporte
na Industria Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009

60 A ErA EDUCACIONAL Il

O processo de nacionalizagdo do principio ativo da pomada
Colagenase, produto inovador no mercado brasileiro, foi apresentado
pela gerente de Pesquisa e Desenvolvimento do laboratério Cristélia,
Kesley Oliveira. “Compartilhamos [no encontro| o processo produtivo
que resultou em uma patente que envolve um meio de cultura livre
de componentes animais e também o processo de prospecc¢ao de
bactérias anaerdbicas da nossa biodiversidade que sdo capazes

de produzir essa Colagenase” O laboratério patenteou o insumo
farmacéutico ativo (IFA) da Colagenase.

Cleila Pimenta, especialista em Projetos de Satide, Nanotecnologia e
Biotecnologia da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI), fez uma palestra sobre as tendéncias tecnolégicas no setor
farmacéutico, a percepcao do empresariado e as potencialidades da
industria brasileira no contexto da industria 4.0.

O diretor de Ciéncias Agrérias, Bioldgicas e da Saude do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
Marcelo Morales, destacou o novo edital da instituicao sobre
Inovacgdes em Satide, com foco em farmacos e medicamentos, e a
melhoria obtida com a lei que regulamenta o uso de animais em
pesquisas e a ado¢do de métodos alternativos.

Sérgio Queiroz, da Funda¢ao de Amparo a Pesquisa no Estado de Sao
Paulo (Fapesp), informou sobre os trés principais programas de apoio
ainovacao do 6rgao: Programa de Apoio a Pesquisa em Pequenas
Empresas (PIP); Parceria para Inovagao Tecnolégica (PIT); e o Centro
de Pesquisa em Engenharia.



Terapias Celulares Avancadas com Foco nas Células CAR-T

Em 2018, o Sindusfarma realizou o “Férum

em Produtos de Terapias Celulares Avancadas
com Foco nas Células CAR-T". O evento foi
realizado no auditério da Anvisa, em Brasilia, e
transmitido ao vivo, via internet.

Em virtude da relevancia e atualidade, o
tema € objeto de demanda crescente nos
meios farmacéuticos. A terapia celular
adotiva explora a capacidade de células do
sistema imunoldégico de reconhecer e atacar
as células tumorais. Por isso é considerada
peca fundamental na resposta imunolégica
antitumoral.

Dentre essas células, a manipulacao do
linfocito T € a mais estudada. Consiste na
transferéncia de linfécitos T pré-selecionados,
gue sao sabidamente reativos ao tumor.
Apods a expansao in vitro, eles sdo infundidos
Nno paciente e irao interagir com as células
cancerigenas, determinando sua erradicagao.

Durante o evento, especialistas internacionais
debateram o marco regulatdrio para terapias
avancgadas e abordaram as particularidades
da manufatura e do controle de qualidade.
Também foram discutidos os desafios
relacionados a logistica destes produtos.

A diretora de Assuntos Regulatérios do
Sindusfarma, Rosana Mastellaro, chamou a

atenc¢ao para a quantidade de profissionais,
com conhecimento e estudo, que trabalham
com produtos de terapias celulares avancadas
focados nas células CAR-T. Segundo ela,

a terapia CAR-T ¢ individualizada e usa o
préprio sistema imunoldgico do paciente para
combater certos tipos de cancer. Segundo ela,
células T do paciente sdo “reprogramadas”
em equipamentos especiais de laboratoérios
farmacéuticos para reconhecer e combater
células cancerigenas.

O gerente da area de Sangue, Tecidos, Células

e Orgdos da Anvisa, Jodo Batista da Silva Junior,
afirmou que, no Brasil, as terapias celulares
comegaram a ser regulamentadas em 2004. A
partir de 2012, houve um divisor de aguas com a
modificagcdo de células em laboratdrio, que deu
origem a terapias avangadas e a necessidade
de controle celular, como avaliagao de eficacia,
segurancga e qualidade.

Férum em Produtos de Terapias Celulares
Avancadas com Foco nas Células CAR-T
22 e 23 outubro

PALESTRANTES: Martin Bonamino, Marco Aurelio
Salvino, John Rossi, Mauro Avanzi, Miriam Fuchs,
Florence Salmon, Nelson Hamerschlak, Mehrshid
Alai-Safar, Jodo Batista Junior, David Chonzi,
Katsuya Sawadaishi, Renata Miranda Parca.
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Qualificagao de Fornecedores

Qualificacdo de Fornecedores:
Material de Embalagem

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009

/)
SINDUSFARMA

Estrutura do Novo Sistema
da Qualidade para a

Indistria Farmacéutica

Estrutura do Novo Sistema da
Qualidade para a Industria
Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2011
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Biotecnologia

Em 2015, o Sindusfarma realizou a conferéncia A Evolugao da
Biotecnologia - da Opoterapia aos Biobetters, em parceria com a
Academia de Ciéncias Farmaceéuticas do Brasil. O evento contou

com a presenca de profissionais do setor da saide interessados na
disseminacao do conhecimento sobre Biotecnologia. O Prof. Lauro D.
Moretto ministrou a palestra sob o tema: Biotecnologia: a evolu¢do
cientifica e tecnolégica. O académico Marco Antonio Stephano falou
sobre os Medicamentos biotecnolégicos, biossimilares e biobetters.

Em 2016, o workshop Web of Bioprocess, em parceria com a
Merck, discutiu os processos de fabricacdo de medicamentos
biotecnoldgicos. Entre outros tdpicos, os especialistas falaram
sobre as tendéncias e o posicionamento das agéncias regulatérias
em ambito global, as etapas de desenvolvimento de novos
produtos biolégicos, particularidades e tendéncias do mercado
biofarmacéutico e a importancia de servigos de validacao na
implementacao de sistemas de producdo de medicamentos
biolégicos.

A programacao do Sindusfarma em 2017 reforcou o debate sobre
biotecnologia, notadamente com a realizacdo do seminario
Biotecnologia Farmacéutica - de plantas de producao ao produto
final, realizado em maio.

Na mesma linha, em junho daquele ano a entidade promoveu um
workshop sobre novas tecnologias na producao de medicamentos
biolégicos, nas etapas de upstream e downstream, em parceria com
a GE Healthcare Life Sciences. Foram abordados temas como as
tendéncias tecnoldgicas na area de biotecnologia e producao de
vacinas e novidades em resinas usadas para purificar anticorpos
monoclonais.



Jorge Guimaraes ¢ diretor-presidente da Embrapii
(Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial),

vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes
e Comunicacdes (MCTIC). Foi presidente da Capes
(Coordenacao de Aperfeicoamento do Pessoal do Ensino
Superior). Foi professor na UFRRJ, Unifesp, Unicamp, UFF
e UFRJ. E professor titular da UFRGS (Universidade Federal
do Rio Grande do Sul). Em 2015, recebeu o titulo de Doutor
Honoris Causa da PUC-RS em reconhecimento a sua
trajetdria académica e ao apoio ao desenvolvimento da
ciéncia e tecnologia no Brasil. Participou de encontros do
Sindusfarma sobre inovagao em 2016 e 2017.
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2009

Biotecnologia - Biofabricagao: Cultura de
Células e Ferramentac¢éo/BPF
30 e 31 de margo

PALESTRANTE: Antonio R. Moreira

201

Biolégicos e Biotecnologia
12 e 13 de maio

PALESTRANTES: Tina S. Morris, Chris Jones, Wesley
Workman.

Aplicacdo da Avaliacao de Tecnologias em
Saude: O Que Ha de Novo? Conhecga os
Principais Pontos Discutidos no 16° Congresso
Internacional da ISPOR

28 de julho

PALESTRANTES: Stephen Stefani, Clarice
Petramale, Marcelo Fonseca, Wilson Follador,
Marcio Machado, Gabriela Tannus e Rodrigo
Correia da Silva MSc

Tecnologia Farmacéutica

8 de agosto

PALESTRANTES: Bronislaw Polakiewicz, Luis
Alexandre Pedro de Freitas, Ronaldo Nogueira de
Moraes Pitombo, Valdomero Melo.

2013

Produtos biofarmacéuticos: desafios e
oportunidades

3 de dezembro

PALESTRANTE: Antonio Moreira

2014

I Ciclo de Conferéncias Sindusfarma:
Instituicées e suas Responsabilidades de
Desenvolvimento dos Recursos Humanos e
Setoriais

22 de abril

PALESTRANTES: Nelson Mussolini, Lauro Moretto,
Prof. Gonzalo Vecina Neto e Dr. Felipe Spinelli

Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos e
Medicamentos Biolégicos
22 e 23 de Setembro

PALESTRANTE: Dr. Antonio Moreira
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2015

Inovagdes na Lei 13.015/2014
7 de agosto

PALESTRANTE: Gerson Shiguemori.

2015

Regulamentacgao para Produtos de Origem
Animal Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel (EET)

18 de agosto

PALESTRANTE: Marco Antonio Stephano.

A Evolucao da Biotecnologia - da Opoterapia
aos Biobetters
14 de setembro

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, Marco Antonio
Stephano.

Atualizacoes e Perspectivas sobre
Medicamentos Biossimilares
7 de dezembro

PALESTRANTES: Marcelo Mario Matos Moreira,
Antdnio Fernando Ribeiro Moreira e Sheldon
Edward Broedel Junior

2016

| Simpésio Biopharma Brazil 2016 -
Caracterizacido de Biomoléculas e
Desenvolvimento de Linhagem Celular para
Biofarmacos

28 de Junho

PALESTRANTES: Dra. Vanda Magalhaes, Dra.
Daniela Marreco Cerqueira, Dr. Martin Wisher e Dr.
Rodrigo Martins Bretas

Web of Bioprocess
8 de novembro

PALESTRANTES: Janmeet Anan, Ney Ribeiro,
Luciano Tavares.

2017

Biotecnologia Farmacéutica - de Plantas de
Producao ao Produto Final
29 e 30 de maio

PALESTRANTES: Caroline Didier, Luciano Tavares,
Flavio Luis Lisboa, Roger Sari, Cristiano Ferrari, Ole
Broch, Marcelo Anéas, Mario Brenga Giampietro,
Fabio Mury, Mauricio Margues, Nalini Sadagopan,
Wolfgang Harry Loscher Filho.



2018

Perspectivas e Iniciativas para Inovacgao
Farmaceéutica
4 e 5dejunho

PALESTRANTES: Carlos Loureiro, Carlos
Magno Rodrigues, Cassio Yamakawa,Cleila
Guimaraes Pimenta Bosio, Dante Alario
Junior, Henry Suzuki, José Cardoso
Menezes, Kesley Oliveira, Marcelo Marcos
Morales, Olavo Bevilaqua, Rodrigo Alberto
Correia da Silva, Sérgio Queiroz e Sven
Stegelmann.

A Nova Lei da Biodiversidade
19 de julho

PALESTRANTES: Jair Calixto e Francine Leal
Franco

Impactos e Beneficios das Tecnologias
Disruptivas e as Expectativas para a
Induistria Farmacéutica

27 de agosto

PALESTRANTE: Alfredo Ferraz, Carlos Rover,
Cybelle Esteves, David Morrell, Elcio Brito,
Eric Santos, Gabriela Ribeiro, Henrique
Padial Ferri Holzhausen, Henrigue Silva,
Hércules Neves, Jair Calixto, Jodo Roncati,
Luca Gabrielli, Marcio Mizael, Robson Rocha,
Rodrigo Klein, Ronald Dauscha e Sylvio de
Vincenzo

Producao e Controle de Medicamentos
Biotecnolégicos
10 e 11 de setembro

PALESTRANTES: Alécio Pimenta, Flavio
Valente, Kleber Hoffmann, Mauricio
Marques, Roberto Takashi Uchimura e
Victor Gabriel Abramant de Sousa.

Nanotecnologia

Em 2010, o Sindusfarma participou do

semindrio Areas Estratégicas na Industria de
Saude, promovido pela Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Produtivo (ABDI), em Sao Paulo,
sobre o uso da Nanotecnologia e da Biotecnologia
no complexo industrial. O objetivo foi a promocéo
de um intercdmbio entre o setor produtivo e

os centros de pesquisa. O sindicato defendeu a
elaboracdo de uma agenda de acdes em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I) no setor de
farmacos e medicamentos, produtos médicos e
odontolégicos.

Em 2011, o Sindusfarma promoveu o workshop
Nanotecnologia Aplicada - Conversédo da
Nanotecnologia em Produtos Farmacéuticos,
Cosméticos, Nutracéuticos, com o objetivo de
apresentar conceitos e aplicacdes em processos
industriais, determinar os métodos e tecnologias
de nanoparticulas, bem como ampliar as
perspectivas de aplicacao na industria.

Em sintonia com as demandas dos associados,
em agosto de 2017 o Sindusfarma promoveu o
workshop Aplicacdes Praticas de Nanotecnologia
em Medicamentos. Na pauta, a apresentacao de
conceitos sobre nanotecnologia e sua aplicacao,
além de exposicao dos métodos e tecnologias de
caracterizacdo de nanoparticulas.
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2009

Nanotecnologia
30 de julho

PALESTRANTES: Nadia Bou, Raimar Loebemberg,
Maria Helena Andrade Santana.

Introducgao aos Conceitos de Nanotecnologia
em Produtos Farmacéuticos

30 de Julho

PALESTRANTES: Henry Suzuki, Prof. Dr. Raimar
Loebenberg, Engenheiro Rodrigo Martins, Profa.
Dra. Maria Helena Andrade Santana e Profa. Dra.
Nadia Bou-Chacra

2010

Nanotecnologia
5e 6 de abril

PALESTRANTES: Rainer H. Muller, Cornelia (Conny)
M. Keck, Vinod P. Shah, Ph. D
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2011

Nanotecnologia Aplicada - Conversao da
Nanotecnologia em Produtos Farmacéuticos,
Cosméticos, Nutracéuticos

4 e 5de abril

PALESTRANTES: Rainer H. MUller, Cornelia M. Keck,
Vinod P. Shah, Salomon A. Stavchansky, Maria
Helena Andrade Santana UNICAMP, Nadia Bou-
Chacra.

2017

Aplicacoes Praticas de Nanotecnologia em
Medicamentos
21 de agosto

PALESTRANTES: Luiz Augusto de Souza Ferreira,

Maria Helena, Mateus Borba Cardoso, Silvia
Staniscuaski Guterres, Thais Corréa Rocha.



Boas Praticas de Fabricacao

Varios encontros abordaram ao longo dos anos as Boas Praticas
de Fabricacado (BPF) na industria farmacéutica.

Em 2011, o Sindusfarma realizou o workshop Boas Praticas

de Fabricacdo da FDA, focado na apresentac¢ao de conceitos
atualizados sobre as Boas Préticas de Fabricacdo da Food and Drug
Administration (FDA, a Agéncia Reguladora Americana), bem como
uma comparacio com os principais requisitos estabelecidos na RDC
ne 17/2010.

Em 2014, foi realizado o workshop: “Aspectos praticos da
Implementac¢ao do QbD na Indtstria Farmacéutica’, que abordou os
principais aspectos praticos e tedricos da implementacdo do QbD
(Qualidade por Concepc¢iao) na industria farmacéutica. O evento

teve como alvo principal os profissionais das areas de Pesquisa e
Desenvolvimento de produtos, qualificacao e validagcdo de processos,
desenvolvimento e validacdo de metodologias analiticas, Garantia
da Qualidade, Processos e Tecnologias de industrias farmacéuticas.
Os conceitos do QbD séo aplicaveis as industrias cosméticas,
veterindrias e de produtos para a satde.

O workshop BPF para o século 21 foi promovido em 2017, com o
objetivo de discutir os conceitos contidos nos guias ICH Q8, Q9 Q10 e
no Quality by Design, Design Space, Process Analytical Technology e
suas interagées com o processo de qualidade.

Boas Praticas de Fabricagao

Boas Préticas de Fabricacao:
Guias de Autoinspecdo na
Inddtstria Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2011

L/
SINDUSFARMA

Guias IPEC - Excipientes

Guias IPEC - Excipientes: Boas
Praticas de Fabricacao, Boas
Praticas de Distribuicao

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009
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Farmacopeias

Nos tltimos anos, o Sindusfarma tem dado um
foco especial ao debate em torno da Farmacopeia
Brasileira, cujo vigor depende de trabalhos de
pesquisa, elaboracao de monografias, ensaios
laboratoriais, validacao e certificacao de produtos.
Dessa forma, os workshops, seminarios e
palestras promovidos pela entidade contribuem
para enriquecer a discussdo no meio industrial
farmacéutico. O objetivo é promover a satde

da populacao, por meio do estabelecimento de
requisitos de qualidade e seguranca para fairmacos,
drogas vegetais, medicamentos e produtos para
saude, e assim apoiar as acdes de vigilancia
sanitaria e induzir o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico nacional.

As contribuic¢6es voltadas ao aperfeicoamento

da Farmacopeia precisam do aval da Comissao

da Farmacopeia Brasileira (CFB), nomeada pela
Anvisa, que homologa os trabalhos desenvolvidos.

Nesse sentido, em 2010, o Sindusfarma promoveu
a conferéncia Internacional “O Papel das
Farmacopeias nos Sistemas de Satide’, em parceria
com a ACFB/ANF. No encontro, foram analisadas
as contribui¢des das Farmacopeias para os

6rgaos governamentais no sentido de padronizar
os farmacos e medicamentos utilizados na
terapéutica humana.
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2009

Solventes Residuais — General Chapter
<467> e Verificagdo de Sistemas
Cromatograficos

19 e 20 de Margo

PALESTRANTE: Margareth R.C. Marques

Aplicacao farmacéutica da
Microespectroscopia confocal Raman
para Avaliacao In Vivo de Produtos
Topicos

07 de abril

PALESTRANTE: Adrianus van der Pol

Auditoria de BPF do Sistema de
Qualidade e em Instalag¢ées Fabris
22 e 23 de Abril

PALESTRANTES: Humberto Zardo e Jordi
Botet

Teste de Dissolucdo Capitulo Geral
<711> da U.S.Pharmacopeia
18 e 19 de Maio

PALESTRANTE: Wanderson Guimaraes

Produtos de Degradacao, Impurezas
e Degradacao Forgcada em Produtos
Farmacéuticos

22 e 23 de Junho

PALESTRANTES: Daniel Karl Resende,
Bernard Olsen, Leonardo Allain, Karen
M. Alsante, Dan W. Reynolds e Karen M.
Alsante

In Vitro and In Vivo Evaluation of
Dosage Forms + In Vivo Bioequivalence
Guidances

12 e 13 de Agosto

PALESTRANTES: Mr.Walter R.Wasylaschuk,
Gregory P. Martin e Leon Shargel

Atualizacdo em Cromatografia
21 e 22 de Setembro

PALESTRANTES: Berni Olsen, Fred Rabel,
Gang Xue e Margareth Marques

Topicos Especiais em Produtos de
Degradacao

30 de Setembro

PALESTRANTES: Prof. Dr. Ernani Pinto, Dra.
Elizabeth de Souza Nascimento e Daniel
Temponi Lebre



Produtos de Degradacao: Métodos
Indicadores de Estabilidade
14 de Outubro

PALESTRANTES: Dr. Edivan Tonhi, Ernani Pinto, Dr.
Bert Schatowitz e Marco Antonio Abla

Validagao de Sistemas Computadorizados
17 e 18 de Novembro

PALESTRANTES: Sion Wyn, Leandro Mbarak e
Gilberto Rossi

Auditorias em Fornecedores e Autoinspecodes
eficientes
24 e 25 de Novembro

PALESTRANTE: Friedemann Paulus

Politica Estadual e Nacional de Residuos e
seus Impactos sobre a Industria Farmacéutica
30 de Novembro

PALESTRANTES: José Valverde Machado Filho, Luiz
Carlos da Fonseca e Silva, Daniella Mac Dowell,
Simone Aguiar Correia e Simone Mota Garcia

2011

Aspectos Gerenciais da Legislacao Sanitaria
e Aplicacdo de Autoinspecoes em Industrias
Farmacéuticas

16 de Junho

PALESTRANTES: Jair Calixto, Rosana Martelaro e
Lauro D. Moretto

Experiéncia Europeia na Implantagao da
Rastreabilidade de Medicamentos

21 de Julho (2017)

PALESTRANTES: Jair Calixto, Gilberto Rossi, Paolo
Golfetto, Emidio Zorzella e Roberto Matsubayashi

Tecnologia Farmacéutica
08 de Agosto

PALESTRANTES: Prof. Dr. Bronislaw Polakiewicz,
Prof. Dr. Luis Alexandre Pedro de Freitas, Prof.
Dr. Ronaldo Nogueira de Moraes Pitombo e Me.
Valdomero

Boas Praticas de Fabricacdo da FDA
22 e 23 de agosto

PALESTRANTES: Desmond G. Hunt, Mary Foster.

Energia na Industria Farmacéutica

05 de Setembro

PALESTRANTES: Prof. Dr. José Aquiles Baesso
Grimoni, Dr. Douglas A. A. Garcia, Eng. Pesquisador
e Dr. Humberto A P Silva, Eng. Pesquisador

Codificacdo e Identificacdo de Medicamentos
07 de Novembro

PALESTRANTE: Ana Paula Vendramini Maniero

Implantacgao, Operacgao e Alteragcao de
Estabelecimentos Farmacéuticos - Aspectos
Legais, Administrativos e Técnicos

18 de Novembro

PALESTRANTES: Jair Calixto e Flavia Bailoni Marcilio
Barbosa

2014

Aspectos Praticos da Implementacdo do QbD
na Industria Farmacéutica

24 e 25 de marco

PALESTRANTES: Raimar Lobenberg, Jodao Espiga
Machado, Marcus Vinicius C. Castro.

Gerenciamento de Riscos: Ferramentas para
Identificacdao e Gerenciamento Aplicados aos
Processos Farmacéuticos

19 e 20 de maio

PALESTRANTE: Humberto Zardo

Rastreabilidade de Medicamentos
05 de Dezembro

PALESTRANTES: Eliane Kihara, Elcio Brito, Rodrigo
Damiano e Antonio Rocca.

2017
BPF para o Século 21
15 e 16 de junho

PALESTRANTES: Emil W. Ciurczak, Maria Teresa
Cruanes, Ali M. Afnan.

2018
Portaria CVS -1

02 de janeiro e 04 de maio

PALESTRANTES: Jair Calixto, Ana Luiza Chieff,
Denise Mair de Marco e Souza, Isabel de Lelis
Andrade Morais, Luana Gimenez Lopes e Rita de
Cassia Dias Carreira Bacoccini.
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70

Earl Dye ¢ diretor de Politicas Técnico-Regulatérias da
Genentech (EUA). Atua como interlocutor direto com a
Food and Drug Administration (FDA) no Grupo de Politica
Regulatoria Global da Roche. Ele € responsavel pelas

avaliacdes, regulamentos, diretrizes, politicas e praticas
biotecnoldgicas/ bioldgicas propostas pela CMC e outras
agéncias do governo. Dye também esta diretamente
ligado ao treinamento de pessoal técnico em orientacdes
novas e ja existentes. O cientista participou de evento do
Sindusfarma em junho de 2015.
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Dirigido a profissionais da drea de satide, a conferéncia reuniu
médicos, farmacéuticos, veterindrios, engenheiros, quimicos e
dirigentes de empresas industriais farmacéuticas, das areas de
pesquisas, producio, qualidade, distribuicao e comercializacao de
farmacos e medicamentos.

Além de uma exposigédo sobre as origens e evolugéo das
farmacopeias, foram debatidos temas como “Os principios utilizados
por paises e blocos econdmicos para a elaboracdo e manutencao

de farmacopeias”; “A evolucéo histérica da U.S.P. - United

States Pharmacopeia e suas contribui¢des para a qualidade dos
medicamentos em nivel mundial”’; e “Os beneficios da padronizacdo
farmacopeica para sociedade e sistemas de satide”.

Em 2017, o Sindusfarma deu prosseguimento a agenda com

o workshop “Atualizacdo sobre nomenclatura de substancias
farmacéuticas DCB (Denominacdo Comum Brasileira), processos
atuais e perspectivas regulatérias” O objetivo foi apresentar

a importancia e o processo de estabelecimento de DCB para
substancias farmacéuticas e seu impacto nos processos de registro.

O encontro também abriu aos participantes a possibilidade de
conhecer os desafios e perspectivas no estabelecimento de DCB para
substancias inovadoras de origem biotecnoldgica e outras categorias.

Ainda em 2017, o diretor de Assuntos Técnicos e Inovagao do
Sindusfarma, Jair Calixto, proferiu a palestra “Impacto do guia ICH
Q3D para o fabricante do produto acabado’; durante o 9° Encontro da
Farmacopeia Brasileira, realizado na Anvisa, em Brasilia. O evento teve
a participagao de palestrantes das farmacopeias britanica, japonesa,
chinesa e da Organizagao Mundial de Satide (OMS).

Gerenciamento de

Residuos Sélidos
na Industria Farmacéutica

Gerenciamento de Residuos
Sélidos na Indtstria
Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2013

Boas Praticas de
Seguranca, Higiene e
Medicina do Trabalho na

Industria Farmacéutica

Boas Praticas de Seguranca,
Higiene e Medicina do
Trabalho

Arnaldo Pedace
2012
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Salomon A. Stavchansky ¢ filiado
a Associagao Americana de Cientistas
Farmacéuticos, membro correspondente
da Academia Nacional de Ciéncias
Farmacéuticas do México, membro
correspondente da Academia Nacional
de Ciéncias Farmacéuticas do Chile. E
graduado em farmacia pela Universidade
Autdénoma Nacional do México e tem

PhD em Ciéncias Farmacéuticas pela
Universidade de Kentucky, EUA. Atua
como professor de graduagao e pds na
area de produtos biofarmacéuticos e em
farmacocinética. Participou de eventos no
Sindusfarma em 2012 e 2016.

Boas Praticas de
Tecnovigilincia

25

Boas Praticas
de Tecnovigilancia

Rosana Mastellaro
e Maiara Rigotto
2018

Guias IPEC - Excipientes

Qualifi

Guias IPEC - Excipientes:
Qualificacao de Excipientes,
Acordo de Qualidade,
Informagdes sobre Excipientes

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2011
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DE AGUA E
ENERGIA ELETRICA®

Como enfrentar a crise!

O Uso Responsével de Agua
e Energia Elétrica
2015

Gerenciamento do

Controle de Mudancas

na Inddstria Farmacéutica

Gerenciamento do Controle
de Mudangas na Industria
Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto

o Sini Eskola ¢ diretora de assuntos regulatérios
da Federacao Europeia das IndUstrias e Associagcoes
Farmacéuticas (EFPIA), com sede em Bruxelas, na
Bélgica. Comecou a trabalhar na area ainda estudante
de graduacgao. Ao concluir a pés-graduacao na Finlandia,
assumiu o cargo de diretora executiva da Sociedade
Finlandesa de Farmacéuticos. Nessa fungao, iniciou
uma carreira promissora com a execucgao de projetos
colaborativos entre farmacéuticos e industria. Em 2017,
participou do VI Simpdsio Novas Fronteiras Farmacéuticas.
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2010

O Papel das Farmacopeias nos Sistemas
de Saude
15 de dezembro

PALESTRANTE: Roger L. Williams

2017

Atualizagcdo sobre Nomenclatura

de Substancias Farmacéuticas DCB
(Denominagdao Comum Brasileira), Processos
Atuais e Perspectivas Regulatérias

11 de maio

PALESTRANTES: Carlos Vidotti, Roberto Parisi,
Raquel Pereira Guimaraes, Lisana Reginini Sirtori,
Rosana Mastellaro.

ANBD FARA QUIM
£ Fons

Ormiie

Falando para Quem Decide
e Forma Opinido - 12 Edicdo
Nelson A. Mussolini

2015

Falando para Quem Decide
e Forma Opinido - 22 Edicdo
Atualizada e ampliada

Nelson A. Mussolini
2017
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Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFA)

2010

Novas Tendéncias Analiticas na
Caracterizacao de Insumos Farmacéuticos
13 de agosto

PALESTRANTE: José Aparicio Brittes Funck

DMF dos Insumos Farmacéuticos Ativos
22 de setembro

PALESTRANTE: Hana Hanzlova e Sarah Isaacs

2015
Estabilidade Medicamentos e Insumos
30 de junho e1de julho

PALESTRANTES: Wolfgang Grimm e Raphael
Sanches Pereira

2016

BPF de IFAS e Qualificacdo de Fornecedores:
Elementos para Melhoria de Qualidade de
Medicamentos

16 e 17 de Maio

PALESTRANTES: Ana Maria P.B. Pellim, Dr Antony
Fake, Flavia Pegorer e Dr Sotirios Paraschos

Excipientes

2010

A Importancia da Qualidade dos Excipientes
Farmacéuticos

16 e 17 de agosto

PALESTRANTES: Janeen Skutnik, Irwin Silverstein,
Dale Carter, David Schoneker, Prof. Antonio Gérson
Pianetti, Sérgio A Fernandes, Jair Calixto

2012
Excipientes
17 de agosto

PALESTRANTES: David Schoneker, lain Moore,
Priscilla Zawislak, Rosimeire Cruz,Talita Secolo e
Ann Van Meter
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2013

Excipientes

19 de agosto

PALESTRANTES: David Schoneker, Priscilla
Zawislak, Ann Van Meter e Sandra Mara

2014

Excipientes
26 de Agosto

PALESTRANTES: David Schoneker,Priscilla Zawislak,
Kathy Ulman e Roberta Santos

2015

Excipientes
10 de agosto

PALESTRANTES: Thais Mesquita do Couto Araujo,
David Schoneker, Priscilla Zawislak, Sandra Mara,
Ali Rajabi Siahboomi, Marcos Viana, Fabio Akira Ito,
Edgar Silva e Roberto Uchimura

2016

Excipientes
17 de Agosto

PALESTRANTE: David Schoneker

2017

Aplicacdes Praticas de Nanotecnologia em
Medicamentos
15 de agosto

PALESTRANTE: Amalia Burlim, Carlos Cézar dos
Santos Nogueira, David Schoneker, Fernanda
Onofre, Gernot Warnke Meera Raghuram, Priscilla
Zawislak e Talita Feitosa

2018

Regulacdo e Tecnologias para Excipientes
Farmacéuticos
17 de agosto

PALESTRANTES: Janeen Skutnik-Wilkinson, Priscilla
Zawislak, John Giannone, Brian Carlin, Meera
Raghuram, David Schoneker, Francis Steven
Romanski, Finn Bauer, Chhevi Sharma, Fernando
Mucelin, Fernanda Onofre, Gernot Warnke.

*Em parceria com o International Pharmaceutical
Excipients Council (IPEC Americas)



Eduardo Knapp/Folhapress

José Pastore ¢ Doutor Honoris Causa em Ciéncia

e PhD em sociologia pela Universidade de Wisconsin,
nos Estados Unidos. Integra o Conselho de Emprego

e Relacdes do Trabalho da Fecomércio. Foi membro

do Conselho de Administracao da OIT (Organizacao
Internacional do Trabalho). E especialista em pesquisa,
ensino e consultoria em Relagdes do Trabalho, Emprego,
Recursos Humanos e Desenvolvimento Institucional. No
Sindusfarma, participou do seminario “Trabalho Decente
no Brasil e na Unido Europeia”, em agosto de 2011.
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Boas Praticas de Fabricacdo / QbD

2009

Solventes Residuais — General Chapter <467>
e Verificacdo de Sistemas Cromatograficos
19 e 20 de Marg¢o

PALESTRANTE: Margareth R.C. Marques

Aplicacdo Farmacéutica da
Microespectroscopia confocal Raman Para
Avaliacgdo In Vivo de Produtos Tépicos

07 de abril

PALESTRANTE: Adrianus van der Pol

Auditoria de BPF do Sistema de Qualidade e
em Instalag¢des Fabris
22 e 23 de Abril

PALESTRANTES: Humberto Zardo e Jordi Botet

Teste de Dissolucdo Capitulo Geral <711> da
U.S. Pharmacopeia
18 e 19 de Maio

PALESTRANTE: Wanderson Guimaraes

Produtos de Degradacao, Impurezas
e Degradacao Forcada em Produtos
Farmacéuticos

22 e 23 de Junho

PALESTRANTES: Daniel Karl Resende, Bernard
Olsen, Leonardo Allain, Karen M. Alsante, Dan W.
Reynolds e Karen M. Alsante

In Vitro and In Vivo Evaluation of Dosage
Forms + In Vivo Bioequivalence Guidances

12 e 13 de Agosto

PALESTRANTES: Mr.Walter RWasylaschuk, Gregory
P. Martin e Leon Shargel

Atualizagcdo em Cromatografia
21 e 22 de Setembro

PALESTRANTES: Berni Olsen, Fred Rabel, Gang Xue
e Margareth Marques

Tépicos Especiais em Produtos de
Degradacgao

30 de Setembro

PALESTRANTES: Prof. Dr. Ernani Pinto, Dra. Elizalbeth
de Souza Nascimento e Daniel Temponi Lebre

Produtos de Degradacao: Métodos
Indicadores de Estabilidade

14 de Outubro

PALESTRANTES: Dr. Edivan Tonhi, Ernani Pinto, Dr.
Bert Schatowitz e Marco Antonio Abla

Engenharia e Manutencdo: Uso da Andlise de
Riscos para a Melhoria dos Fluxos e Redugao
de Nao Conformidades

15 de Outubro

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Humberto Zardo

Validacdo de Sistemas Computadorizados
17 e 18 de Novembro

PALESTRANTES: Sion Wyn, Leandro Mbarak e
Gilberto Rossi

Auditorias em Fornecedores e Auto-inspecées
eficientes
24 e 25 de Novembro

PALESTRANTE: Friedemann Paulus

Politica Estadual e Nacional de Residuos e
seus Impactos sobre a Industria Farmacéutica
30 de Novembro

PALESTRANTES: José Valverde Machado Filho, Luiz
Carlos da Fonseca e Silva, Daniella Mac Dowell,
Simone Aguiar Correia e Simone Mota Garcia

2010

Boas Praticas de Armazenamento
23 e 24 de margo

PALESTRANTE: Humberto Zardo.

Dissolucao De Aspectos Avancados
12 e 13 abril

PALESTRANTE: Margareth R. C. Marques

Estratégia e Planejamento para Substituicao
do Sistema de Agua para injetaveis de
acordo com as Tendéncias Internacionais De
Padronizacgao

17 de maio

PALESTRANTE: Paolo Curto

Agua e Vapor Farmacéutico - Atualizagido
Internacional dos Requerimentos
Regulatérios

18 e 19 de maio

PALESTRANTE: Paolo Curto
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Rastreabilidade e Autenticidade de
Medicamentos - Requerimentos Regulatérios
e Aspectos Téchnicos - Impacto na Producgéo e
na Cadeia de Suprimentos

31de maio

PALESTRANTES: Giuseppe Ruggirello e Gilberto Rossi

Desenvolvimento tecnolégico e suas
correlagdes no sistema da qualidade
26 e 27 de julho

PALESTRANTE: Emil W. Ciurczak

Validacao de Sistemas Computadorizados
13 e 14 setembro

PALESTRANTE: Flavio Kawakami

Auditorias em Fornecedores e Autoinspecodes
eficientes Comunicacao para Inspetores e
Auditados

30 de setembro e 1de outubro

PALESTRANTE: Friedemann Paulus

Sistema PIC/S de Inspec¢des de BPF para
Plantas Farmacéuticas
13 e 14 de outubro

PALESTRANTE: Michael H. Anisfeld

Pré-Formulagao
27 de outubro

PALESTRANTES: Prof. Dr. Humberto Gomes Ferraz,
Altivo Pitaluga Junior, MSc, Prof. Dr. Jivaldo do
Rosario Matos e Prof. Dr. Carlos de Oliveira Paiva

Engenharia e Manutencgao
9 e 10 de novembro

PALESTRANTE: Jordi Botet

A Visao do Futuro do Sistema de Qualidade
do Segmento Farmacéutico

11 de novembro

PALESTRANTE: Jordi Botet

2011

Packaging, Storaging and Distribution
14 e 15 de Margo

PALESTRANTES: Dr. Desmond G. Hunt e Dra. Mary
Foster.

Aspectos Gerenciais da Legislagcdo Sanitaria
e Aplicagdo de Autoinspecdées em Industrias
Farmacéuticas

16 de Junho

PALESTRANTES: Jair Calixto, Rosana Martelaro e
Lauro D. Moretto
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Tecnologia Farmacéutica

08 de Agosto

PALESTRANTES: Prof. Dr. Bronislaw Polakiewicz,
Prof. Dr. Luis Alexandre Pedro de Freitas, Prof.
Dr. Ronaldo Nogueira de Moraes Pitombo e Me.
Valdomero Melo

Boas Praticas de Fabricacdo da FDA
22 e 23 de Agosto

PALESTRANTES: Dr. Desmond G. Hunt e Dra. Mary
Foster

Energia na Industria Farmacéutica

05 de Setembro

PALESTRANTES: Prof. Dr. José Aquiles Baesso
Grimoni, Dr. Douglas A. A. Garcia, Eng. Pesquisador
e Dr. Humberto A P Silva, Eng. Pesquisador

Implantacao, Operacgao e Alteragcao de
Estabelecimentos Farmacéuticos - Aspectos
Legais, Administrativos e Técnicos

18 de Novembro

PALESTRANTES: Jair Calixto e Flavia Bailoni Marcilio
Barbosa

2012

Boas Praticas de Fabricacao
19 e 20 de margo; 4 e 5 de junho

PALESTRANTES: Jodo de Araujo Prado Neto, Sueli
Ogata e Nelson Dalbello Grespan, Jair Calixto.

Delineamento de Experimentos
19 e 20 de abril

PALESTRANTES: Humberto Zardo e Prof. Luis
Alberto Lira Soares

Tecnologia Analitica de Processo (PAT) &
Espaco de Concepc¢ao (Quality by Design -
QbD): Ferramentas & Plataforma Regulatéria

14 e 15 de maio

PALESTRANTE: José Cardoso de Menezes

Determinacao de Impurezas e Produtos de
Degradacido em Medicamentos
25 de maio

PALESTRANTES: Prof. Dr. Ernani Pinto Junior e Dr.
Gezimar Donizetti de Souza

Deteccao de Sinais
17 de julho

PALESTRANTE: Mirza I. Rahman



Validacao de Limpeza
3 e 4 de setembro

PALESTRANTE: Mary Foster

Normas BPFs da Unidao Europeia x Normas BPFs
do Brasil
15 e 16 de outubro

PALESTRANTE: Friedemann Paulus

2013

Validacdo de Metodologia Analitica: Aspectos
Avancados

T el2 de margo

PALESTRANTES: Horacio Pappa, Mark Argentine,
Fred Rabel.

Agua para Uso Farmacéutico
20 de maio

PALESTRANTE: Pasquale Della Valle

The Role of Mass Spectrometry in Drug
Discovery and Beyond
23 de julho

PALESTRANTE: Mike Lee

Estatistica para a Industria Farmacéutica
5e 6 deagosto

PALESTRANTES: James E. De Muth e Chang Chiann

Qualificacdo de Instalacdes Industriais
3 e 4 deoutubro

PALESTRANTE: Jordi Botet

Caracterizacao de Particulas de Insumos
Farmacéuticos
14 de outubro

PALESTRANTES: Altivo Pitaluga Junior, Fabio Ferreira,
Geisi Barreto, Janine Boniatti e Rafael Cardoso
Seiceira

Inovacgoes Tecnolégicas em Granulagdo Via Seca
29 de outubro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Jocely Nass e Mauro
Calil

Cadeia de Suprimento na Industria
Farmacéutica
13 de novembro

PALESTRANTES: Bruno Muniz de Almeida, Homero

de Carvalho Bastos, Jair Calixto, José Rodolfo Bacci
Filho.

R bilidade de

Uementos para Mositoraments & Segueanga

22

Ratreabilidade de
Medicamentos: Elementos
para Monitoramento e
Seguranca

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2015

Estudo de Estabilidade

de Medicamentos

Estudo de Estabilidade de
Medicamentos

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2012
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Sindusfarma
ﬁSo ANOS

Sindusfarma 8o Anos -
Guardiao da Historia e
do Desenvolvimento da
Industria Farmacéutica
no Brasil

2013

Guias IPEC - Excipientes

Boas Praticas de Fabricacao
Boas Praticas de Distribuicio
Programa de Estabilidade
de Excipientes
Composigao de Excipientes

aAacs 2 A

Lure D, Moretta Volume
Salr Calteto ol

Guias IPEC - Excipientes M k B. o . )
Lauro. D. Moretto e Jair Calixto ar IFrSe ¢ cientista com mais de 25 anos de

AN experiéncia no setor farmacéutico, na area de dispositivos
médicos, sendo portador de um histdrico comprovado
de normas desafiadoras e no desenvolvimento de
solucdes. E reconhecido pelo compromisso em entregar
a regulamentacao de forma proporcional ao risco e
estabelecer abordagens pragmaticas e prospectivas
para a supervisdo regulatdria. E palestrante internacional
com passagens pela Food and Drug Administration
(FDA), Anvisa e Health Canada. Participou de eventos do
Sindusfarma em 2013 e 2014.
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2014

Aspectos Praticos da Implementacdo do QbD
na Industria Farmacéutica

24 e 25 de Margo

PALESTRANTES: Raimar Lobenberg, Joao Espiga
Machado e Marcus Vinicius C. Castro

Validacdo de Sistemas Computadorizados
10 e 11 de Abril

PALESTRANTE: Flavio Kawakami

Gerenciamento de Riscos — Ferramentas para
Identificacdo e Gerenciamento Aplicados aos
Processos Farmacéuticos

19 e 20 de Maio

PALESTRANTE: Humberto Zardo

Common Technical Documentation” -
(CTD / eCTD) para produtos biolégicos
02 de Junho

PALESTRANTE: Igor Linhares de Castro

Tratamento de Desvios na Pratica
22 de Agosto

PALESTRANTES: Jacqueline Condack Barcelos ou
Nélio Cézar de Aquino, Laura Spinosa e Sueli Ogata

Tendéncias Internacionais na Fabricacido
de Produtos Altamente Potentes em Areas
Compartilhadas

09 e 10 de Outubro

PALESTRANTES: Luciana Mansolelli e Andreas
Flueckiger

Praticas Atuais nos Estudos dos Produtos
de Degradacao de Medicamentos

20 e 21 de Outubro

PALESTRANTES: Stacey Marden, Neal

Adams, Karen Alsante, Steven Baertschi,
Daniel Lebre, Carlos Eduardo dos Santos e
Raphael Sanches Pereira

Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos
e Medicamentos Biolégicos
13 e 14 de Novembro

PALESTRANTE: Dr. Antonio Moreira

Desafios na Gestao de Engenharia e
Manutencéo junto a Industria Farmacéutica
24 de Novembro

PALESTRANTES: Denis Souza, Inajar de Souza,
Lauro D. Moretto e Luiz De Marchi

Meio Ambiente e Sustentabilidade na
Industria Farmacéutica

17 de dezembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Jair Calixto
e Virginia E. Haag

2015

Rastreabilidade e PDP, Tendéncias e Futuro
da Industria Farmacéutica
12 de marco

PALESTRANTES: Chris Stirling, Chris Hardesty,
Gerald Dunstan, Augusto Sales, Luis Motta, Charles
Schramm e Leonardo Giusti

Novas Fronteiras Tecnolégicas para
Embalagens Primarias de Injetaveis
na Indudstria Farmacéutica

11 de maio

PALESTRANTES: Bruno Abreu, Lauro D. Moretto,
Ricardo Haros, Gabriele Peron, Daniel Fritelli,
Deolinda Martins, Klaus Engele, Gaetano Baccinelli
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Quality by Design (QbD) e Process

Analitycal Technologies (PAT) Aplicado

ao Desenvolvimento de Produtos e
Otimizacao de Processos Industriais no Setor
Farmacéutico

21 de maio

PALESTRANTE: José Cardoso de Menezes e Joao
Espiga Machado

Tecnologias para destrui¢cao de produtos
potencialmente perigosos
16 de junho

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, André Navarro,
Rejane Afonso Pries e Ken Willys

Packaging, storaging and distribution
18 e 19 de junho

PALESTRANTES: Dr. Desmond G. Hunt, Glaucia
Karime Braga

Analise de risco da contaminacgéo cruzada na
industria farmacéutica
27 e 28 de agosto

PALESTRANTES: Nélio Cézar de Aquino, Stephanie
A. Wilkins, Andreas Flueckiger e Bruce Naumann

O Futuro Tecnolégico da Producao
Farmaceéutica
19 e 20 de outubro

PALESTRANTES: Adriana Quiroga, Ardson dos
Santos Vianna Jr, Cintia Delfino de Andrade, José
Menezes, Marco Baptista, Marco Anténio Stephano,
Roberto Parise Filho, Roberto Takashi Uchimura,
Rodolfo Romanach, Rodrigo Alvarez e Vera LUcia
Vieira

Principais Desvios Encontrados em Inspec¢des
de BPF realizadas pela Anvisa - Ferramentas
para Tratar as Nao Conformidades

3 e 4 dedezembro

PALESTRANTES: Nélio Cézar de Aquino, Adriana
Barbosa da Silva Saes, Jozie Souza, Sueli Ogata

Validagao de Metodologia Analitica
04 de Abril

PALESTRANTE: Fernanda Spoljaric
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2016

Andlise Estatistica dos Processos
Regulatérios: O que o Farmacéutico Precisa
Saber sobre Estatistica

03 de Margo

PALESTRANTE: Professor Alberto Wunderler Ramos

Analise de Risco na Industria Farmacéutica
3 e 4 de abril

PALESTRANTES: Jose Luiz Zanatta Junior, Jodo
Machado, Marcos Pereira, José Menezes e Thais
Ramos

Validacdo de Sistemas Computadorizados
24 e 25 de Maio

PALESTRANTES: Silvia Martins e Jozie Azevedo de
Souza

A Industria Farmacéutica e a Era das
Tecnologias Exponenciais - Industria 4.0
5e6dejunho

PALESTRANTES: Bruno Zani, Denis Pineda, Elcio
Brito, Fabio Scopeta Rodrigues, Gabriel Salvate,
Guilherme Novaes Procopio de Araujo, Henrique
Padial Ferri Holzhausen, Jodo Emilio, Jodo Roncati,
Jodo Zerbini, José Borges Frias, José Luis Gordon,
Mauricio Cassoti, Leandro Rolddo Mauro de
Oliveira, Ricardo Miranda e Rodrigo Aoki

Registro de Inovagdo Incremental nos EUA:
505(b)(2) Applications
15 de Junho

PALESTRANTE: Juliana Schwarz Rocha

Metrologia na Industria Farmacéutica

21 de Junho

PALESTRANTES: Celso Saraiva, Daniel Esteves
Santana, Newton Bastos, Rodoval Raimundo Filho
e Vera Maria Lopes Pongano

Qualificacoes e Validagoes
01de Julho

PALESTRANTES: Carmen Diana Nardi, Laura M
Spinosa Ramos Murray e Sueli Ogata

Boas Praticas de Fabricacdo Atuais da Uniao
Europeia e dos Estados Unidos e Requisitos
para Inspecdes Eficientes

15 e 16 de Agosto

PALESTRANTE: Friedemann Paulus



Descarte de Residuos Industriais
18 de Agosto

PALESTRANTES: Carlos Silva Filho, Marcelo Lacerda,
Geraldo Amaral, Edson Rodrigues e Gian Espésito

Tecnologias Potenciais para Utilizacdo em
Controle de Qualidade de Medicamentos

12 de Setembro

PALESTRANTE: Prof. Alejandro Ayala, Prof. Javier
Ellena e Prof. Jivaldo do Rosario Matos

Produtos de Degradacao

24 e 25 de Outubro

PALESTRANTES: Alana Figueiredo, Carlos Eduardo
Matos dos Santos, Dr. James R. Scull, Dr. John
Mitchell - M.S., PH.D, Lucas Sponton de Carvalho,
MSC. Andrea Ferreira Machado e Steven Baertschi

Testes Microbiolégicos: Métodos Rapidos
10 e 11 de Novembro

PALESTRANTE: Radhakrishna Tirumalai

Aplicacdo Pratica de Ferramentas de Analise
de Riscos em Processos Farmacéuticos
2 e 3de outubro

PALESTRANTE: Humberto Zardo

MERCOSUL

Legislagao para a
Industria Farmacéutica

Mercosul - Legislacao para
a Industria Farmacéutica
Lauro. D. Moretto

e Rosana Mastellaro
2014

MDCB - Manual das
Denominacoes Comuns
Brasileiras - Farmacopeia
Brasileira

Lauro. D. Moretto

e Rosana Mastellaro
2013

/]
SINDUSFARMA

Boas Priticas de
Desenvolvimento

de Produtos

Boas Praticas de
Desenvolvimento de Produtos

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009
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2017

Tecnologia da Informacdo (TI) e Tecnologia da
Automacao (TA) para Farmacéuticos

9 e 10 de margo

24 de outubro

PALESTRANTES: Silvia Martinsr e Jozie Azevedo de
Souza

Tendéncias Internacionais na Fabricagcao de
Produtos Altamente Potentes em Instalagées
Multipropésito

25 e 26 de abril

PALESTRANTES: Andreas Flueckiger, Luciana
Mansolelli, Marcos Pereira, Stephanie A. Wilkins

Profissional de Gestdo da Qualidade e Boas
Praticas de Fabricacdo

2 de maio

PALESTRANTES: Ana Maria Pellim, Inajar de Souza,
Jair Calixto, Lauro Moretto, Leandro Oliveira, Silvia
Martins e Sueli Ogata
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Bioprocess Scientist Tour
13 de junho

PALESTRANTES: Tomas Bjorkman, Parrish M.
Galliher, Mats Gruvegard e Anna Gronberg

Validagao, Verificacao e Transferéncia de
Métodos Analiticos: A Nova Abordagem da
RDC 166/17

14 e 15 de setembro

PALESTRANTES: Alexandre Briguet, Susan Park,
Jaqueline Milea e Renato Souza.

Desafios da Gestao De Key Account Manager
na Industria Farmacéutica (Foco em Kam 'S
de Acesso e Vendas Institucionais)

27 de setembro

PALESTRANTES: Gabriela Tannus, Fernando Barros,
Fabio Zanini, Dario Baldini e Claudio Tafla



2018

Estatistica na Industria Farmacéutica
aplicada a Validacao Analitica e Estudos de
Estabilidade

14 e 15 de maio

PALESTRANTE: Dorival Leao

Langcamento do Livro “Automacéo &
Sociedade: Quarta Revolucdo Industrial, um
olhar para o Brasil”

11 de julho

PALESTRANTES: Jair Calixto, Eduardo Mario Dias,
Elcio Brito, Joao N. Rocanti e Bruno Jorge Soares

Seguranca da Informag¢ao em Cloud
Computing

16 de outubro

PALESTRANTES: Vinicius Senger e Paulo
Alessandro

Produtos de Degradacao
23 e 24 de abril

PALESTRANTES: Fernando de Paula, Fernanda
Ferreira, Thais Guaratini, Carlos Eduardo Cunha,
Carlos Eduardo Rodrigues Ceroni, Anténio Anax
Falcdo de Oliveira, Raphael Nudelman, PhD,
Mariah de Almeida Ultramari, Prof® Dr. Gisela
Umbuzeiro, Vanessa Cunha Rodrigues, Caroline
Lima de Oliveira e Gustavo Mendes Lima Santos

Estatistica Aplicada para Validacao de
Processo
23 e 24 de outubro

PALESTRANTE: Dorival Ledo

Boas Praticas de Laboratério (BPL) e
Biosseguranca
25 e 26 de junho

PALESTRANTE: Maria Helena Corréa

A Era das Tecnologias Disruptivas: o Desafio
do Blockchain e da Inteligéncia Artificial
17 de julho

PALESTRANTES: Carlos Eduardo Matos e Carl
Amorim
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Boas Praticas de
Armazenagem, Distribuicao

e Transporte na Industria
Farmacéutica

Boas Praticas de
Armazenagem, Distribuicao
e Transporte na Industria
Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2012

Boas Praticas de

Fabricagao de Produtos
para a Saade

Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos para a Saide

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2014
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Cadeia de Suprimentos/Fornecedores/
Logistica

O Sindusfarma tem contribuido com o esforco da
industria farmaceéutica por ganhos de eficiéncia
e produtividade na interacdo com fornecedores e
prestadores de servico do setor.

Em 2013, a entidade promoveu o workshop Cadeia
de Suprimentos na Indtstria Farmacéutica, que
apresentou solucoes e ferramentas para gestdo e
inteligéncia de risco da cadeia de suprimentos.

2010

Boas Praticas de Armazenamento, Transporte
e Distribuicdo de Medicamentos: Visao das
Necessidades e Regulamentos

23 e 24 de marco

PALESTRANTE: Humberto Zardo

A Gestao da Qualidade na Cadeia de
Suprimentos da Industria Farmacéutica

16 e 17 de novembro

PALESTRANTES: Jordi Botet, Rosana Mastelaro e
Lauro D. Moretto

2011
Packaging, Storaging and Distribution
14 e 15 de Margo

PALESTRANTES: Dr. Desmond G. Hunt e Dra. Mary
Foster



2012

Industria Farmacéutica e Gestdo do
Suprimento de Medicamentos Hospitalares:
Caminhos e Tendéncias

22 e 23 de novembro

PALESTRANTES: Camila T. de Magalhaes

e Luiz Belatto

2013

Qualificagcao de Cadeia de Suprimentos
15 e 16 de abril

PALESTRANTE: Rafik H. Bishara

Qualificagcdo de Fornecedores
17 e 18 de junho

PALESTRANTE: Humberto Zardo

Cadeia de Suprimentos na Industria
Farmacéutica
13 de novembro

PALESTRANTES: Bruno Muniz de Almeida, Homero
de Carvalho Bastos, Jair Calixto e José Rodolfo
Bacci Filho

2014

Gestao e Ferramentas Aplicados ao Supply
Chain: Insights para a Industria Farmacéutica
12 de Novembro

PALESTRANTES: Celso Campello Neto, Inajar de
Souza e Virginia E. Haag

2015

Workshop e Exposicdo sobre a Cadeia Fria
17 de junho

PALESTRANTES: Jair Calixto, Rafik Bishara, Eduardo
A M Cavalera,Tom Grubb, Vanessa Alonso Burri
Bernhard Bartschi, Maria Siau Feie Fan, Valerio
Galeazzi, Eliéte Carrara, Juliana Filizzola e Fernanda
Batista da Silva

1° Férum Sindusfarma de Logistica

21 de setembro

PALESTRANTES: Adalberto Febeliano, Carlos César
Meirelles, Flavio Benatti, Frederico Bussinger,
Geraldo Vantine, Geraldo Viana, Jorge Froes, José
Roberto Corrales, Pedro Pierini e Vagner Jose Costa

Auditoria de Fornecedores - Teoria e Pratica
30 e 31 de margo

PALESTRANTE: Ana Maria da Penha Braguim
Pellim

2016

Fabricacdo e Controle de Cartuchos Utilizados
na Industria Farmacéutica
08 de Margo

PALESTRANTES: Eduardo Pereira, Rafael de Oliveira
Mendes, Ivan Lopes, Sérgio Damiao, Alexandre
Nascimento, Fernanda O. Savala Casquel, Felipe
Salles Ferreira, Leandro Fernandes da Silva, Jodo
Eugénio Prando e Peter J. Schmitt

Tendéncias para Embalagens de Vidro
na Industria Farmacéutica
26 de Setembro

PALESTRANTES: Lisana Sirtori, Arcangelo
Bonaldi, Bruno Cesar Almeida de Abreu,
Daniel Demergasse

Tendéncias para Embalagens de Plastico
na Industria Farmacéutica
27 de Setembro

PALESTRANTES: Arcangelo Bonaldi, Augusto
Geraldi, Bruno Cesar Almeida de Abreu, Daniel
Demergassi, Edison José Toporcov, Jayme Eduardo
Fagundes, Keila Rossi, Marcos Rogério Eleutério,
Demetrius Christovao Brandao, Paulo Marcio
Peixoto, Ricardo Culba, Valter Marcelo Zanholo

e Wagner Clemente Schimtz.

2018

Seguranca da Cadeia Logistica e Boas
Praticas de Distribuicdo
6 e 7 de novembro

PALESTRANTES: Antonio Pellegrina, Cynthia
Merchant, Danielle Talita Cantoia Campos, Jeffrey
L. Gren, Kleber dos Santos Fernandes, Luis Vitiritti,
Ricardo Miranda, Rodrigo Dias e Rogério de Freitas
e Saulo de Carvalho

Atualizacdao dos Conceitos Relacionados
a Cadeia Fria
9 e 10 de abril

PALESTRANTES: Alexandre Vale, Fausto Bartolo,
Bernardo Luiz Moreira, Liana Montemor e Ricardo
Miranda

Treinamento de Auditores em Fornecedores
12 e 13 de margo

PALESTRANTES: Ana Maria Pellim e Humberto
Zardo
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SINDUSFARMA .




CAPITULO 4%

Economia
e Mercado

Inicialmente por meio do programa DEC
Sindusfarma e mais recentemente no ambito

da Geréncia de Inteligéncia e Business Support
(GIBS), a entidade tem criado e disseminado
informacdes, conhecimentos e boas préticas
relacionadas ao processo de marketing, vendas e
pesquisa de mercado farmacéutico.

Também tem atualizado empresas e profissionais
do setor sobre aspectos econOmicos e tributérios e
de compliance.

Em 2017, o Sindusfarma lancgou o curso inédito
Acesso de Medicamentos e Farmacoeconomia

no Sistema de Satude Brasileiro, para qualificar
profissionais graduados do segmento farmacéutico
na elaboracao de estratégias de acesso no
planejamento de marketing nos mercados de
saude publico e privado.

Entre outras questdes, o curso mostra como
funciona o processo de registro, precificacao

e obtencao de acesso para medicamentos no
Brasil; quais as formas de financiamento da
saude e do pagamento de medicamentos, e como
integrar estratégias de acesso no planejamento
de marketing.



Reducao do ICMS sobre
Medicamentos

Gilberto Luiz do Amaral
2012

SINDUSFARMA Working
Group Regulatory Latam

Overview of ICH Guidelines

Acceptance in Latin America

Gladys Silva, Juliana Rahal
Cabello e Tatiana Gaban
2018

Manual de Atendimento
ao Consumidor

Aplicags 3 ingistria Farmacéutica

23

Manual de Atendimento
ao Consumidor Aplicado
a Inddstria Farmacéutica

Lauro. D. Moretto
e Rosana Mastellaro
2015
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Outro curso inédito langado em 2017 foi o de Gestdo de Produtos. A
iniciativa nasceu da constatacdo de que a crescente complexidade

de produtos e a competitividade no mercado brasileiro de
medicamentos tém exigido dos gerentes de produto mais
conhecimento sobre o comportamento da classe médica e dos
pacientes e como interpretar dados para desenvolver suas estratégias.

Ainda em 2017, foi realizado o Férum Melhores Praticas na Gestao
da Forca de Vendas, com especialistas que apresentaram modelos e
experiéncias e debateram desafios e solu¢des para otimizar a gestao
das equipes de vendas e marketing dos laboratdrios farmacéuticos,
num contexto de mercado cada vez mais competitivo.

Com o objetivo de dar solucdes tecnoldgicas disponiveis no mercado
para as industrias farmacéuticas implementarem acodes de marketing
digital junto aos médicos e pacientes, o Sindusfarma realizou em
2018 o Férum de Marketing Multichannel e Digital - Desafios e
Oportunidades.



Economia / Tributos /Regulacdo de Mercado

2009

Aspectos Juridicos da Legislacao Industrial
Farmacéutica
06 de Abril

PALESTRANTES: Dr. Carlos Magno Rodrigues e Dr.

Pedro Szajnferber De Franco Carneiro

2010

Lei de Faléncias e de Recuperacao de
Empresas - A Posicdo dos Credores
no Processo De Recuperac¢ao Judicial,
Extrajudicial e Faléncias

3 de margo

PALESTRANTE: Glauco Alves Martins

Gestao Economica, Tributaria e Econémica
na Industria Farmacéutica
15 de abril

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar, Marcello Coria Massaini e Ronaldo Rayes

Mercado de acgdes
19 de maio

PALESTRANTE: Edgard Tamaki

Impactos da Medida Proviséria n° 495/10
que altera a Lei de Licitacdes
5 de agosto

PALESTRANTE: Rodrigo Alberto Correia da Silva

Inteligéncia Fiscal para a Industria
Farmacéutica
20 de setembro

PALESTRANTE: Gilberto Tadeu Alves

2011

Gestdao Econdmica, Tributaria e Contabil
na Industria Farmacéutica

16 de Maio

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho
de Aguiar e Marcello Coria Massaini

Workshop: EFD PIS/COFINS
20 de Maio

PALESTRANTES: Cintia Cezario Romanholi
e Gilberto Tadeu Alves

Gestao Economica, Tributaria e Contabil
na Industria Farmacéutica
13 de Outubro

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho
de Aguiar e Marcello Coria Massaini

Classificacao Fiscal de Medicamentos
24 e 25 de Outubro

PALESTRANTE: Ricardo Isidoro da Silva

2013

Importagao
2 de maio

Classificacao Fiscal de Mercadorias
30 de setembro e 1de outubro

PALESTRANTE: Ricardo Isidoro da Silva

2014

A Importancia do Comércio Exterior e seu
Impacto na Competitividade da Industria
Farmacéutica

22 de Maio

PALESTRANTES: Dr. Lauro Moretto e Rosana
M. Mastelaro

Andlise de Margens & Impostos para
Comercializagdo de Produtos Farmacéuticos
13 de Outubro

PALESTRANTE: Nelson Bruxellas Beltrame

2015

Precificagcdo de Medicamentos
7 de outubro

PALESTRANTES: Bruno Almeida de Abreu e Inajar
de Souza

Gestao Econdomica, Tributaria e Contabil
na Industria Farmacéutica

28 de maio

30 de setembro

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho
de Aguiar e Marcello Coria Massaini
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Fiscalizagao Tributaria: Novo Cenario
Eletrénico
17 de novembro

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar e Daniela Floriano

Classificacao Fiscal de Mercadorias
22 e 30 de setembro

PALESTRANTE: Ricardo Isidoro da Silva

As Tendéncias Globais em Farma e
Biotecnologia e Como Crescer em um
Ambiente Econdmico Desafiador

24 de junho

PALESTRANTES: Frank de Meijer e Sérgio Almeida

2016

Perspectivas Econdmicas para 2016 e Cenario
Fiscal
14 de Margo

PALESTRANTES: Gesner Oliveira e Bruno Henrique
Coutinho de Aguiar

Os Impactos do Novo CPC no Ambito
Trabalhista
15 de Margo

PALESTRANTE: Raul Rossoni
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PRATA

Importacdo (Médulo Basico)
24 de maio

PALESTRANTES: Nelson Bruxelas Beltrame e
Eveline Rodrigues dos Santos.

Incorporacdo de Novas Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - SUS
17 de Junho

PALESTRANTES: Clarice Alegre Petramale, Marcia
Goncgalves, Maria Eugénia Cury e Silvia Storpirtis

Inteligéncia Fiscal para a Industria Farmacéutica
21de Junho

PALESTRANTE: Gilberto Tadeu Alves

Forum Expectativas 2017
28 de Junho

A Exceléncia nas Interagées com Consumidores
nas Redes Sociais da Internet e SAC 2.0
14 de Julho

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Andlise de Margens & Impostos para
Comercializagcdo de Produtos Farmacéuticos
25 de Agosto

PALESTRANTE: Nelson Bruxellas Beltrame



Classificacdo Fiscal de Mercadorias
20 de Setembro

PALESTRANTE: Ricardo Isidoro da Silva

Precificacdo de Medicamentos
19 de Outubro

PALESTRANTES: Aline Bardao Cescon, Reinaldo
Neubauer, Bruno Almeida de Abreu e Inajar de Souza

Fiscalizacao Tributaria
22 de Novembro

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho de
Aguiar e Daniela Floriano

2017

Andlise de Margens & Impostos para
Comercializacdo de Produtos Farmacéuticos
22 de agosto

PALESTRANTE: Nelson Bruxellas Beltrame

Fiscalizacao Tributaria e o Novo Cenario
Eletronico
24 de maio

PALESTRANTE: Bruno Henrique Coutinho de Aguiar

Atualizacgdo Tributaria na Industria Farmacéutica
11 de abril

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar, Inajar de Souza e Marcello Coria Massaini

2018

Férum de Expectativas Politicas - Futuro
Governo
26 de abril

PALESTRANTE: Gaudéncio Torquato

Férum Expectativas Econémicas 2018/2019
19 de junho

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Bruno Abreu,
Marcos Calliari, Paulo Paiva, Rosana Mastellaro,
Sydney Clark

Fiscalizacdo Tributaria e Novo Cenario
Eletrénico
2 de agosto

PALESTRANTES: Leonardo Ogassawara de Araujo
Branco, Bruno Henrique Coutinho de Aguiar,
Daniela Floriano e Ricardo Maitto da Silveira

Analise de Margens & Impostos para
comercializagcdo de produtos Farmacéuticos
21 de agosto

PALESTRANTE: Nelson Bruxellas Beltrame
Importagcao (Médulo Basico)
24 de abril

PALESTRANTE: Leonardo de Mattos
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Silvia Storpirtis ¢ farmacéutica

e bioguimica formada pela USP. Tem
mestrado na area de Controle de Qualidade
de Medicamentos: Desenvolvimento de
Métodos Analiticos e doutorado na area de
Farmacocinética. Foi Diretora-Técnica da
Divisao de Farmacia e Laboratdrio Clinico
do Hospital Universitario da USP (HU-USP)
de 1992 a 2010 e Coordenadora do Curso
de Especializacao em Farmacia Clinica
Hospitalar promovido pela FCF-USP e HU-
USP de 1993 a 2010. Em junho de 2016,

participou de seminario no Sindusfarma.

Fez palestra no Simpdsio de Brasilia em 2015.

Iniciacéo a Classificagao Fiscal
de Produtos da Industria
Farmacéuticas Correlatas

na Nomenclatura Comum

do Mercosul

Ricardo Isidoro
2013

EBoas Praticas da Legislacao
Sanitaria aplicadas ao
Comércio Exterior da
Inddstria Farmacéutica

Boas Praticas da Legislacdo
Sanitaria Aplicadas ao
Comércio Exterior da
Industria Farmacéutica
Lauro D. Moretto

e Rosana M. Mastelaro
2011

Cadeia Fria:

Gula Singustarma pars a ingistria Farmackutica

21

Cadeia Fria: Guia Sindusfarma
para a Industria Farmacéutica

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2015
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Marketing/Forca de Vendas

2009

Preparando o Cérebro para a Fabricagcao de
Boas Ideias: a Criatividade como Ferramenta
de Marketing

24 e 25 de Margo

PALESTRANTES: Humberto Massareto e Inajar de
Souza

Visao Global do Mercado Farmacéutico
Abril, Junho, Agosto, Setembro, Outubro, Novembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Desenvolvendo um Modelo Integrado de
Gestdo de Projetos e Negocios
12 e 13 de Maio

PALESTRANTE: Edgar Menezes

Mix de Produtos, Maximizando Resultados -
Uma Nova Visado Financeira do Gerenciamento
16 e 17 de junho

PALESTRANTE: Jorge Padovan.

Gestao Alta Performance e Equipes
Vencedoras
14 e 15 de julho

PALESTRANTE: Antonio Giraldes.

Otimizando o Mix de Produtos e Maximizando
Resultados - Uma Nova Visao Financeira do
Gerenciamento de Protuso

16 e 17 de Junho

PALESTRANTE: Jorge Padovan

Os Desafios do Gerenciamento do Ciclo
de Vida e Branding de Medicamentos no
Segmento Industrial Farmacéutico

15 e 16 de Agosto

PALESTRANTES: Inajar de Souza,Wilson |keda,
Mario Bochembuzio e Patricia Fandi Garcia

Geréncia de Produtos na Industria
Farmacéutica
15 e 16 de Setembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Aurora Yasuda,
Guilherme Porto, Mario Bochembuzio, Maria
Claudia Pontes, Eurico Correia, Claudio Ferrari e
TBA
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2010

Farma Marketing
7 de abril

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Desafios do Marketing Farmacéutico para a
Promocao dos Medicamentos no Século XXI -
O Impacto da Midia Digital

5e 6 de maio

PALESTRANTES: Andréa Mitelman, Claudio Ferrari,
Gino Giacomini Filho, Inajar de Souza, Rosana
Mastelaro e William Cerantol

2010

Visao Global do Mercado Farmacéutico

Margo, Abril, Junho, Setembro, Outubro, Novembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

O Impacto dos Atos Regulatérios na Atuacdo
do Marketing da Industria Farmacéutica no
Brasil

4 e 5de novembro

PALESTRANTES: Eurico Correia, Inajar de Souza,

José Eduardo Neves, Regis Gongalves, Rosana
Mastelaro, Wilson Ikeda, Marli Sileci

2011

Visdo Global do Mercado Farmacéutico
18 de marco, 04 de Maio, 12 de Junho e 06 de Outubro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farma Marketing
06 de Abril, 01 de Novembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Impactos Juridicos, Regulatérios Economicos
e Fiscais na Promoc¢ao de Medicamentos
30 de Maio

PALESTRANTES: Eurico Correia, Inajar de Souza,
Luiz Antonio Didrio e Rosana Mastelaro

Impactos Juridicos, Regulatérios Econémicos
e Fiscais na Promoc¢ao de Medicamentos
01 de Setembro

PALESTRANTES: Eurico Correia, Flavia Bailoni
Marcilio Barbosa, Inajar de Souza, Luiz Antonio
Didrio e Rosana Mastelaro



Os Desafios do Gerenciamento do Ciclo
de Vida e Branding de Medicamentos
no Segmento Industrial Farmacéutico
03 e 04 de Outubro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Patricia Fandi
Garcia, Mario Bochembuzio, Wilson lkeda e
lvandré Costa

Desafio Digital e Promocdo de Medicamentos
01 de Dezembro

PALESTRANTES: Alessandro Barbosa Lima,
Inajar de Souza, Mark Szentmiklosy e William
A. Cerantola

2012
Visao Global na Industria Farmacéutica
12 de margo, 30 de maio, 15 de agosto, 29 de outubro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Revisdo Periédica de Produtos
28 de marcgo

PALESTRANTES: Fernanda Novaes Maia e
Sueli Ogata

Potencializando Resultados Através de Times
de Trabalho na Industria Farmacéutica
3 e 4 de abril

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Legislagcdao e Promogao de Medicamentos
6 de junho

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farma Marketing
7 de agosto, 16 de abril

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Legislagcdao e Promoc¢ao de Medicamentos

1de outubro

PALESTRANTES: Edson Paixao, Eurico Correia, Luiz
Antonio Didrio, Rosana Mastelaro e Inajar de Souza

Marketing Farmacéutico: O Que Ha de Novo?
9 e 10 de outubro

PALESTRANTES: Carlos Eduardo Oliveira, Inajar
de Souza, Fabio Zanini, Marcelo Weber, Marco
Fiaschetti, Sergio Perelman e Sergio Perelman

Programa de Aprimoramento Profissional:
Gestores da Forca de Vendas
Setembro, Outubro, Novembro

PALESTRANTE: J. Fernando Ramadinha e outros.

Gestao de Projetos e Melhoria Continua
na Industria Farmacéutica: Planejamento
e Validacao

PALESTRANTE: Lauro Moretto

2013
Visao Global do Mercado Farmacéutico
7 de marcgo, 25 de junho, 2 de setembro, 7 de novembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farma Marketing
26 de margo, 2 de abril, 12 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Legislacdo e Promocdo de Medicamentos
9 de maio, 2 de dezembro

PALESTRANTES: Cibele Fernandes, Eurico
Correia, Luiz Antonio Didrio, Rosana Mastellaro
e Inajar de Souza

Acesso e Negdécios na Industria Farmacéutica
20 de junho

PALESTRANTES: Carlos Valente, Claudio
Wiltemburg, Fabio Zanini, Wilson Follador e Inajar
de Souza

Farmacoeconomia como Ferramenta
de Acesso na Industria Farmacéutica
28 de novembro

PALESTRANTES: Gabriela Tannus Branco de Araujo
e Inajar de Souza

2014

Farma Marketing
2 de abril, 4 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Visao Global do Mercado Farmacéutico
29 de Abril, 3 de junho, 7 de agosto, 22 de outubro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Endomarketing e Projetos
27 de Maio

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Criatividade e Negoécios
22 de Agosto

PALESTRANTE: Humberto Massareto
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Legislacdao e Promoc¢do de Medicamentos
25 de Setembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Rosana
Mastellaro, Marcello Coria Massaini e Eurico Correia

Farmacoeconomia e Acesso na Industria
Farmacéutica
4 de novembro

PALESTRANTES: Mario Saggia, Diana Loos.

Planejamento Estratégico de Marketing
02 de Dezembro

PALESTRANTE: Carlos Vital Giordano

2015

Farma Marketing
24 de marco

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Visdo Global do Mercado Farmacéutico
9 de margo, 10 de junho, 5 de agosto, 29 de outubro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farmacoeconomia e Acesso na Industria
Farmacéutica
29 de abril

PALESTRANTES: Claudio Tafla, Diana Loos,
Fernando Barros, Gerardo Figueiredo, Luciano
Araujo, Mario Saggia, Wilson Follador e Inajar
de Souza

Solucao Criativa de Problemas
12 de agosto

PALESTRANTES: Humberto Massareto e Inajar
de Souza

Andlise de Margens & Impostos para
Comercializacdo de Produtos Farmacéuticos
18 de agosto

PALESTRANTE: Nelson Bruxellas Beltrame

Farma Marketing, Mercado Hospitalar
e Especialidades
26 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Varejo Farmacéutico no Brasil e no Mundo,
Cenadrios e Tendéncias
9 de setembro

PALESTRANTE: Jodo Carlos Lazzarini.
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Multichannel, Marketing e Industria
farmacéutica
22 de outubro

PALESTRANTES: Elton Mendonca, Ignacio Garcia,
William A. Cerantola e Inajar de Souza

Planejamento Estratégico de Marketing
11 de novembro

PALESTRANTE: Evandro Monteiro Olivier

Previsao de Demanda
18 de novembro

PALESTRANTE: Lars Meyer Sanches

Negociacao Aplicada ao Varejo Farmacéutico
19 de novembro ou 28 de outubro

PALESTRANTE: Fabiano de Andrade Caxito

2016
Visao Global na Induistria Farmacéutica
24 de fevereiro, 30 de maio, 3 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farma Marketing
23 de Marco

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Negociacao Aplicada ao Varejo Farmacéutico
29 de Margo

PALESTRANTE: Prof. Me. Fabiano de Andrade Caxito

Desafios e Perspectivas da Industria
Farmacéutica Junto ao PDV: Panorama

2016 - 2020

31 de Margo

PALESTRANTES: Bruno Abreu, Claudio Felisoni de
Angelo, Paulo Paiva, Sérgio Mena Barreto e Inajar
de Souza

Business Model Canvas
13 de Abril

PALESTRANTE: Evandro Monteiro Olivier

Pharmapoint
09 de Maio

PALESTRANTE: Inajar de Souza



Peter Pitts ¢ diretor de Regulamentacao da Adherent
Health Strategies. Foi Comissario Associado da Food and
Drug Administration (FDA) para as Relagdes Externas,
atuando como assessor sénior de comunicacoes e
politicas publicas. Supervisionou o escritdrio de Assuntos
PuUblicos da FDA, ocupando o Escritdrio de Assuntos
Especiais de Saude, a Secretaria Executiva e a Supervisao
e Gestao do Comité Consultivo. Ele atuou no grupo de
trabalho sobre obesidade da agéncia e na forca-tarefa
antidrogas falsificadas. E consultor do Comité Consultivo
de Comunicagdes de Risco da FDA. Participou do Simposio
Novas Fronteiras Farmacéuticas em 2015, 2016 e 2017.
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2016

Farmacoeconomia e Acesso na Industria
Farmacéutica
01 de Junho

PALESTRANTES: Beatriz Coutinho, Luciana Leite,
Luciano Araudjo, Mario Saggia, Mauricio Cepeda,Max
Braz, Tiago Farina Matos e Inajar de Souza

Planejamento Estratégico de Marketing
22 de junho

PALESTRANTE: Evandro Monteiro Olivier

Marketing Multichannel e Digital- Desafios e
Oportunidades
23 de Junho

PALESTRANTE: Arnaldo Pedace

Kam Key Account Manager na Industria
Farmacéutica

30 de junho

PALESTRANTES: Arnaldo Pedace, Carlos Eduardo
Oliveira, Fernando Barros, Fernando Ramadinha,
José Antonio Andreasi Fantin e Tatiana Giugni
Vidal

Medicamentos Genéricos, Similares e
Biossimilares - Situagao Atual
07 de Julho

PALESTRANTES: Nelson Santos, Telma Salles, Jodao
Consorte e Thiago Mares Guia

Pesquisa, Inteligéncia e Andlise de Mercado
24 de Agosto

PALESTRANTES: Claudio S. Wiltemburg, Ignacio
Garcia, Marcos Cesar Vecoso, William A. Cerantola e
Inajar de Souza

Farma Marketing
31 de Agosto

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Wilson Eduardo
Ikeda

Férum de Acesso
20 de setembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Visdo Global na Industria Farmacéutica
23 de Novembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Carlos V.
Giordano

2017

Acesso de Medicamentos e Farmacoeconomia
no Sistema de Saude Brasileiro
marco a julho

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Bruno Abreu,
Cesar Rodrigues, Christian Borup, Fabio Zanini,
Gabriela Tannus, Otavio Clark, Rosana Mastellaro,
Silvia Sfeir.

Utilizando o Design Thinking para a
Promocgao, da Inovagao de Produtos, Servicos
e Processos

6 de margo

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Visao Global do Mercado Farmacéutico
21 de margo, 18 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Farma Marketing
5 de abril

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Férum de Marketing
11 de maio

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Planejamento Pratico de Projetos na Area de
Marketing da Industria Farmacéutica
31 de maio

PALESTRANTE: Evandro Monteiro Olivier

QuintilesIMS World Rewiew - Dinamicas
e Perspectivas do Mercado Farma Global,
América Latina & Brasil

7 de junho

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Ideias: Da Concepc¢ao a Acdo
8 de junho

PALESTRANTES: Evandro Monteiro Olivier e
Humberto Emilio Massareto

Nova dinamica de Compra: A Venda de Valor
28 de junho

PALESTRANTE: Tatiana Giugni Vidal

Design da Informacdo e Comunicacgdo
2 de agosto

PALESTRANTES: Humberto Emilio Massareto e
Julio Cesar de Freitas
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Farmacoeconomia e Acesso nha Industria
Farmacéutica: como Montar Modelos de

Avaliacdo Econémica e Estudos de Casos
10 de agosto

PALESTRANTES: Claudio Tafla, Fabio Zanini e

Gabriela Tannus

Gestdo de Produtos - Médulo Avancado

29 de setembro

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Alexandre Igor,
Gabriela Tannus, José Fabio Moreira, Antonio César
Rodrigues, Wesley Martins Rodrigues, Paulo Paiva,
David Peig.

Melhores Praticas na Gestao de Forgas de
Vendas
5 de outubro

PALESTRANTES: Paula Campoy, Glauco Ayres
Meirelles, Alexandre Igor, Adilson Souza.

Pesquisa, Inteligéncia e Analise de Mercado
20 de outubro

PALESTRANTES: Claudio Wiltemburg; Edna Prado;
Guilherme Alfano e Roseli Campoi

Programas de Incentivos e Desenvolvimento
de Negdcios para o Setor Farmacéutico
26 de outubro

PALESTRANTE: Guilherme Alfano

Precificagao de Medicamentos
9 de novembro

PALESTRANTES: Bruno Abreu, Helder Paiva e Inajar
de Souza

2018

Acesso de Medicamentos e Farmacoeconomia
no Sistema de Saude Brasileiro

fevereiro a junho

PALESTRANTES: Anderson Ribeiro, Andreas
Strakos, Bruno Abreu, Cesar Rodrigues, Fabio
Zanini, Gabriela Tannus, José Fabio Moreira, Rosana
Mastellaro, Silvia Sfeir.

Ferramentas de Informacgao do Mercado
Institucional - Apresentacdo do SinduSUS:
Nova Ferramenta de Acesso aos Dados
DataSuUs

20 de fevereiro

PALESTRANTES: José Fabio Moreira e Flavio
Seraphim
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Gestao Marketing Aplicada aos Produtos
Farmacéuticos

5e 6 de marco

PALESTRANTES: Cesar Rodrigues e Inajar de Souza

Visao Global da Industria Farmacéutica
14 de margo, 8 de agosto

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Férum de Marketing Multichannel e Digital -
Desafios e Oportunidades
16 de abril

PALESTRANTES: Clarice Caixeta, Elton Mendonga,
Felipe Bogéa, Leonardo Oliveira, Paula Campoy,
Thiago Resk, Glauco Meirelles, Andreas Strakos.

2018
Estratégias e Taticas de Trade
19 de abril

PALESTRANTES: Sérgio Mena Barreto, Valdomiro
Rodrigues, Paulo Paiva, Bruno Teixeira, Andreas
Strakos.

Gestao Estratégica de Viagens e Eventos
Corporativos
16 de maio

PALESTRANTES: Roberta Nonis e Fernao Loureiro

Desenvolvimento de Lideres de Vendas
21 e 25 de maio

PALESTRANTES: Roseli Campoi, Guilherme Alfano,
Andreas Strakos, Alexandre Igor, Antonio Cesar
Rodrigues, Emir Villalba, Flavio Maneira e Glauco
Ayres Meirelles

Financgas para Profissionais de Marketing
Farmacéutico
6 de junho

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Jorge Padovan

IQVIA - Panorama do Mercado
7 de junho

PALESTRANTES: Felipe Abdo

Farma Marketing
13 de junho

PALESTRANTE: Inajar de Souza



Planejamento de Marketing e Gestdo de
Produtos para Mercados Non-retail

18 de junho

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Gabriela Tannus,
José Fabio Moreira e Flavio Seraphim

Apresentacdo Pesquisa de Imagem dos
Laboratérios

29 de junho

PALESTRANTES: Marcos Calliari, William A.
Cerantola, Fabrizio Maciel e Cassio Damacena

Estratégia e Gamificagcao no Desenvolvimento
de Equipes

5 de setembro

PALESTRANTE: Humberto Emilio Massareto

Curso de Gestao de Equipes de Campo de
Acesso
26 de setembro

PALESTRANTES: Dario Baldini, Gabriela Tannus,
Fernando Barros, Fabio Zanini e José Fabio Moreira

Transformacgdo Digital
28 de setembro; 5 e 19 de outubro

PALESTRANTES: André Veloso, Martha Gabriel,
Guilherme Alfano, Paula Campoy e Leo Oliveira

Pesquisa, Inteligéncia e Analise de Mercado
22 de outubro

PALESTRANTES: Marcelo Melletti, Edna Prado,
Flavio Domingues e Andréa Tolentino

Gestao de Produtos - Médulo Avancado
26 de outubro; 9, 23 e 30 de novembro

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Diogo Barsi,
Gilberto Santos, Glauco Ayres Meirelles e Paula
Campoy

Trade Marketing

10 de dezembro

PALESTRANTES: Andreas Strakos, Cassio Rosseti,
Glauco Ayres Meirelles, lvan Engel, Rogério Lima,
Maria Fernanda Soares Munhos, Marco Boer,
Patricia Faria, Valter Ribeiro da Silva, Vlademir
Bastos de Carvalho, Valdomiro Rodrigues, Rayran
Vianna, Silvio Pecora e Wagner Morente

Ampliando a Insercao
Internacional dos
Setores Farmoquimico e
Farmacéutico Brasileiros:
Alternativas Estratégicas
Virginia Eickhoff Haag

e Hélio Henkin

2013

L]
SINDUISFARMA

Arrecadacao Fiscal no Brasil
2005 a 2011

Maria Cristina Sanches Amorim,
Renaldo Anténio Gonsalves,

Eduardo Bueno da Fonseca Perillo
2012
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Jordi Botet ¢ formado em Farmacia e Biologia, com
doutorado pela universidade de Barcelona, Espanha. Tem

experiéncia em produgao farmacéutica e saude publica,
adquirida em diversos paises da Europa, América e Africa.

E consultor da indUstria farmacéutica em assuntos de
qualidade, validacao. Jordi Botet € membro de varias
associacoes cientificas, tais como The Pharmaceutical

and Healthcare Sciences Society, PDA, AEFI e R3Nordic.
Participou de conferéncia no Sindusfarma em novembro de
2010. Voltou ao pais, a convite da entidade, em 2015 e 2018.
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Etica/Compliance/Defesa do Consumidor

2009

Aspectos Juridicos da Legislagao Industrial
Farmacéutica
6 de abril

PALESTRANTES: Carlos Magno Rodrigues, Pedro
Szajnferber.

Governanca Corporativa e Compliance no
Segmento Farmacéutico
28 e 29 de Abril

PALESTRANTE: Arnaldo Pedace

SAC na Industria Farmacéutica
03 e 04 de Dezembro

PALESTRANTES: Dr. Carlos Magno Rodrigues, Dr?®
Rosana Mastelaro, Claudio Czapski, José de Araujo
Villar e Inajar de Souza

2010

SAC Farma

20 e 21 de setembro

PALESTRANTES: William Cerantola, Michelle Marie
Morcos, Leila Pigozzi Alves, Inajar De Souza, Miriam
Meira, Arnaldo Pedace, Fabio Rabelo, Adriana Isart

Valores Eticos e Compliance na Induistria
Farmacéutica
11 e 12 de novembro

PALESTRANTES: Alexandre Dalmasso,Gustavo
Kesselring, Jair Calixto, Lauro D. Moretto, Rosana
Mastelaro, Salvio Di Girélamo e Walter Freitas

2011

Valores Eticos e Compliance na Induistria
Farmacéutica

23 e 24 de Margo

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, Alexandre
Dalmasso, Salvio Di Girélamo, Jair Calixto, Rosana
Mastellaro e Walter Freitas

2012

Auditoria e Compliance Aplicados as Areas
Administrativas e Técnicas da Industria
Farmacéutica

17 e 18 de outubro

PALESTRANTE: Lauro D. Moretto

O SAC da Industria Farmacéutica na Era das
Comunicacgoes Digitais
8 de agosto

PALESTRANTES: Dra. Lizandra Marcondes,
Alexandre Martir e Dr. Leandro Bissoli

2014

A Lei Anticorrupc¢ao e o Programa de
Compliance
30 de Junho

PALESTRANTE: Lauro Moretto

Seminario Sindusfarma/ETCO - A Lei
Anticorrupcao
26 de Novembro

PALESTRANTE: Lauro Moretto

2015
Aspectos Operacionais e Visdo Integrada
entre Gestdo de Riscos, Controles Internos e

Compliance
6 de maio

PALESTRANTE: Emerson Siécola de Mello

2016
Compliance e Industria Farmacéutica
04 de Novembro

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar, ltamar Carvalho Junior, Marcello Coria
Massaini, Suzi Yoshimoto e Inajar de Souza

2017
Compliance e Industria Farmacéutica
1de dezembro

PALESTRANTES: Bruno Almeida de Abreu,
Emerson Siécola, Humberto Emilio Massareto e
Julio Cesar de Freitas

2018

Lei Geral de Protecido de Dados
30 de outubro

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar, Ligia Azevedo Ribeiro, Maria Beatriz Ribeiro
Dias Tilkian, Mariana Amorim Arruda e Felipe Arruda.

Integrando o Design da Informacgéao e o
Compliance
8 de novembro

PALESTRANTE: Julio Cesar de Freitas
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Qualificagies e Validagdes:

17

Qualificagoes e Validagoes:
Guia Sindusfarma para a
Industria Farmacéutica

Lauro D. Moretto e Jair Calixto
2016

ao C

Boas Priticas pasa a Inddstria Farmackutica

Atendimento ao Consumidor:
Boas Praticas para a Industria
Farmacéutica

Rosana Mastellaro e Julia Victal
2016

108 A ErA EDUCACIONAL I

Leslie Benet foi fundador e primeiro presidente

da Associagao Americana de Cientistas Farmacéuticos.
Por mais de vinte anos, presidiu o Departamento de
Farmacia da University of California (UCSF), que, sob

sua liderancga, tornou-se o Departamento de Ciéncias
Biofarmacéuticas. Supervisionou teses de mais de 50
estudantes de PhD e cerca de 100 de pds-doutorado.
Prestou consultoria a Food and Drug Administration (FDA)
no campo da bioequivaléncia. Seu trabalho ampliou o
Sistema de Classificacao Biofarmacéutica, levando ao
Sistema de Classificacao de Disposicdo de Medicamentos
Biofarmacéuticos. Benet participou do workshop Ciéncia
e Regulacao, no Sindusfarma, em julho de 20T1. No

ano seguinte, foi um dos palestrantes de simpdsio do
Sindusfarma, IPS/FIP e Anvisa, em Brasilia.






Manual para Registro:
Medicamaentos Novos, Gandricos @
Similares no Brasil

27

Manual para Registro de
Medicamentos Novos,
Genéricos e Similares no Brasil

Rosana Mastellaro e Julia Victal
2017

Integridade de Dados:

Integridade de dados: Guia
Sindusfarma para a Industria
Farmacéutica

Jair Calixto e Marineis Jacob
2017
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Scott Gottlieb ¢ médico e investidor norte-
americano. Atuou como comissario da Food and Drug
Administration (FDA) de 2017 a abril de 2019. Atualmente,
€ membro residente do instituto de pesquisa AEIl. Antes
de se tornar comissario da FDA, foi professor assistente
clinico na Faculdade de Medicina da Universidade de Nova

York, vice-comissario de assuntos médicos e cientificos da
FDA, membro do conselho de politicas da associacao de
combate a leucemia e linfoma. Participou de workshop
realizado em setembro de 2016 no Sindusfarma.



Administracdo de Empresas

2009

Prevencao e Gestao de Conflitos
14 e 15 de Abril

PALESTRANTE: Sandra Marcia Motta Nunes Liger

Planejamento Financeiro na Industria
Farmacéutica
23 de Julho

PALESTRANTE: Necésio José Faria Tavares

As Funcodes de Planejamento, Organizacgao,
Direcao e Controle nas Atribuicoes e
Gerenciais da Estrutura Organizacional

04 e 05 de Agosto

PALESTRANTE: Dr. Edgar Menezes e Dr. Lauro
Moretto

Normas Internacionais de Contabilidade - IFRS
31 de agosto e 1° de setembro

PALESTRANTE: Marco Antonio Papini.

Eneagrama e PNL - Melhorando o Gestor que
existe em vocé
19 e 20 de Outubro

PALESTRANTES: José de Araujo Villar e Khristian
Paterhan

Gestao de Documentos na Industria
Farmacéutica
13 de Novembro

PALESTRANTES: Luiz Augusto Bellusci Cavalcante e
Marcos Rodrigues

Gerenciamento Empreendedor: As Tarefas
Essenciais Centradas na Colaboracdo
01 e 02 de Dezembro

2010

Grid Gerencial como Instrumento de Cultura
Organizacional

13 e 14 de julho

PALESTRANTES: Heitor Carlos Massa, Luiz Carlos
Ganzerli e Patricia De Souza Herrera Paes

Pensamento Produtivo com foco na geracao
de idéias

4 e 5 de agosto; 25 e 26 de outubro

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Administracdo Estratégica e Gerenciamento
com Empowerment no Século XXI

18 de agosto

PALESTRANTES: Inajar de Souza, José Araujo Villar
e Lauro Moretto

Gestdao Econdmica, Tributaria e Contabil na
Industria Farmacéutica

23 de agosto

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar, Marcello Coria Massaini e Ronaldo Rayes

Responsabilidade Social, Investimento Social

Privado e a Empresa
24 de novembro
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Técnicas de Negociagdo e Administragcao
de Conflitos (internos e externos) para
Profissionais das Areas: Fiscal, Tributaria,
Economia e Financgas

16 e 17 de Fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Comunicacdo Empresarial Técnicas de
Comunicacao por E-mail
23 de Fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Paperless
20 de Abril

PALESTRANTES: Jérobme Olivier René Moitry, Denis
Dias de Souza Abrantes, Eduardo Vinocur, Eduardo
Coppola Gutierrez e Danielle Munhoz Petroni

Motivacdo como Ferramenta de Qualidade
06 de Junho

PALESTRANTE: Antonio Giraldes

Técnicas de Negociagdo e Administracao de
Conflitos (Internos e Externos)
8 e 13 de fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Técnicas de Apresentacdo e Oratdria
16 e 17 de abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Comunicacao Empresarial em Tempos de
Internet e Mobilidade Digital
22 de agosto

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Encontro Multidisciplinar da SBMF: Carreira
e Desenvolvimento Profissional na Area da
Saude

3 de outubro

PALESTRANTES: Charles Schmidt, Mauro
Mercadante, Cecilia da Silva

Autolideranca na Industria Farmacéutica
7 de dezembro

PALESTRANTES: José A. Villar e Helenice Scapol V.
Rosa

112

Técnicas de Negociagdo e Administragcao de
Conflitos (Internos e Externos)
6 e 7 de fevereiro

PALESTRANTE: Vera Lucia Vieira

Técnicas de Apresentacdo e Oratoéria
21 e 22 de fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestdo Eficaz do Tempo
8 de abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Redes Sociais e Comunicag¢ao Corporativa
22 de abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestdo Econdmica, Tributaria e Contabil na
Industria Farmacéutica

27 de maio, 11 de setembro

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho de
Aguiar e Marcello Coria Massaini

Técnicas de Redagdao Empresarial em Tempos
de Internet e Mobilidade Digital
27 de agosto

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestao de Cargos e Remuneragao
17 de setembro

PALESTRANTE: Marcos Tonizza

Planejamento Financeiro
4 de dezembro

PALESTRANTE: Necésio José Faria Tavares

Técnicas de Negociacdo e Administracido de
Conflitos (internos e externos)
24 e 25 de Fevereiro; 4 e 5 de agosto

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Técnicas de Redagdo Empresarial em Tempos
de Internet e Mobilidade Digital
18 e 19 de margo

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestao Eficaz do Tempo
02 de Abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira



Gestao Economico, Contabil e Tributaria na
Industria Farmacéutica
28 de Maio; 1 de outubro

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho de
Aguiar e Marcello Coria Massaini

Técnicas de Apresentagao e Oratéria
07 e 08 de Outubro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Planejamento Financeiro Il: Apoio ao
Planejamento Estratégico
29 de Outubro

PALESTRANTE: Necésio José Faria Tavares

2015

Técnicas de Negociacdo e Administragcao de
Conflitos
25 e 26 de fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Técnicas de Redacdo Empresarial em Tempos
de Internet e Mobilidade Digital
16 e 17 de margo

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Negociando com Pessoas Dificeis
6 de maio

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Gestao Eficaz do Tempo
19 de maio

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestao de Projetos com Foco em Secretarias e
Assistentes
23 de junho

PALESTRANTE: Carlos Vital Giordano

Formulacédo de Indicadores de Desempenho e
Resultados
7 de julho

PALESTRANTES: Carlos Vital Giordano e Inajar de
Souza

Técnicas de Apresentacdo e Oratéria
17 e 18 de agosto

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Qualificagio de Fornecedores

Matérias-primas farmacButicas

3.1

Qualificacdo de
Fornecedores: Matérias-
Primas Farmacéuticas

Jair Calixto e Marineis Jacob
2017

0O
SINDUSFARMA

Excipientes Para Uso Farmacéutico

Excipientes para Uso
Farmacéutico: Boas Praticas
de Fabricacao, Guia para
Auditoria, Boas Préticas de
Distribucao

Lauro. D. Moretto e Jair Calixto
2009
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2016

Técnicas de Negociagdo e Administragao de
Conflitos
22 e 23 de janeiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Apresentacoes e Criatividade: Comunicacgdo e
Impacto nas Exposicoes Corporativas
21 de Margo

PALESTRANTE: Humberto Emilio Massareto

Gestdo Eficaz do Tempo
19 de Abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

1° Férum Sindusfarma de Declaragées
26 de Abril

PALESTRANTES: Bruno Abreu, Cesar Augusto Seijas
de Andrade e Marineis Martins Jacob

T4 A ErA EDUCACIONAL Il

Gestao Econdmica, Tributaria e Contabil na
Industria Farmacéutica
18 de Maio

PALESTRANTES: Bruno Henrigue Coutinho de
Aguiar e Marcello Coria Massaini

Entendendo a Personalidade Humana através
do Eneagrama
10 de Agosto

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Negociagao Criativa
11 e 12 de Agosto

PALESTRANTE: Humberto Massareto

Técnicas de Apresentacdo e Oratéria
22 e 23 de Agosto

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira



Indicadores de Desempenho e Resultados
14 de Setembro

PALESTRANTE: Carlos V. Giordano

Financas para Nao Financeiros
21 de Setembro

PALESTRANTE: Jorge Padovan

Anadlise de Monte Carlo Aplicada a Selecdo de
Projetos
29 de Novembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Carlos V.
Giordano

Operador Econémico Autorizado - OEA
23 de agosto

PALESTRANTES: Elaine Cristina da Costa e Greice
de Rezende Huri Miguel.

2017

Técnicas de Negociacdao e Administracao de
Conflitos (Internos e Externos)
20 e 21 de fevereiro

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Técnicas de Apresentacgao e Oratdria
15 e 16 de margo

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Gestiao Econdmica, Tributaria e Contabil na
Industria Farmacéutica
4 de abril

PALESTRANTES: Bruno Henrique Coutinho de
Aguiar e Marcello Coria Massaini

Administracdo por Indicadores Integrados
14 de margo

PALESTRANTE: Carlos V. Giordano

Gestao Eficaz do Tempo
25 de abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Estatistica Empresarial
22 de maio

PALESTRANTE: Carlos V. Giordano

Financas para Nao Financeiros
29 de margo

PALESTRANTE: Jorge Padovan

Comunicacao Eficiente entre Areas e Equipes
nas Organizacgoes
25 de outubro

PALESTRANTES: Isabel Domingues e Humberto
Emilio Massareto

Sua Empresa Esta Preparada para as Ameacgas
e Riscos Digitais?
6 de novembro

PALESTRANTES: Alvaro Tedfilo, Anderson Ramos,
Igor Rincon, Rafael Silva e Silvia Martins

2018

Reducao de Perdas e Ganhos de
Produtividade
8 de margo

PALESTRANTES: Inajar de Souza e Julio Cesar de
Freitas

Projetos, Planejamento e Execugao
2 de abril

PALESTRANTE: Carlos V. Giordano

Técnicas de Apresentacdo e Oratoéria
18 e 19 de abril

PALESTRANTE: Vera LUcia Vieira

Indicadores de Desempenho e Resultados
25 de abril

PALESTRANTE: Carlos V. Giordano

Business Case: Planejamento e
Desenvolvimento
9 de maio

PALESTRANTES: Evandro M. Olivier e Inajar de
Souza
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Gestao de Pessoas




Treinamento e Capacitacao

2009
Secretdrias e Assistentes
25 de junho, 28 de julho, 27 de agosto e 29 de setembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza e José de Araudjo
Villar/Sandra Marcia Motta Nunes Liger e Luiz J.
Marqgues Jr/Antonio Giraldes e Humberto Emilio
Massareto

RH: Papel Estratégico na Industria
Farmacéutica
27 e 28 de Outubro

PALESTRANTES: Felipe Westin e Renato Paiva

2010
Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
30 de margo, 30 de novembro

PALESTRANTES: José de Araujo Villar, Arnaldo
Pedace e Antonio Marcelo Henrique Pinto

Coaching e Mentoring na Gestdo de Pessoas
22 e 23 de julho

PALESTRANTE: Anténio Giraldes

Coaching e Mentoring na Gestdo de Pessoas
22 e 23 de julho

PALESTRANTE: Antonio Giraldes

Relacionamento Interpessoal na Gestao de
Recursos Humanos
1e 2 de setembro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Secretarias e Assistentes
18 de agosto; 1,17 e 29 de setembro

PALESTRANTES: Gilca Palma, Andréa Mitelman,
Marcio Gaba, Felipe Westin, Rosana Mastelaro e
Lauro Moretto

201

Gestao Sindical na Inddstria Farmacéutica
13 de abril

PALESTRANTES: José A. Villar, Antonio Pedace,
Antonio Marcelo Henrique Pinto

T8 A ErA EDUCACIONAL II

Lideranca
23 e 24 de Maio

PALESTRANTES: José A. Villar e Helenice S. Villar
Rosa

Secretarias e Assistentes
11 de Julho, 10 de Agosto, 30 de Agosto, 27 de Setembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Motivacdo como Ferramenta de Qualidade
19 de Setembro

PALESTRANTES: José A. Villar e Helenice Villar Rosa

O Papel das Liderancas nas Relacées
Trabalhistas
19 de Outubro

PALESTRANTES: José A. Villar e Arnaldo Pedace

2012

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
3 e 7 de margo, 13 de agosto

PALESTRANTES: José de Aradjo Villar e Arnaldo
Pedace

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
30 de margo

PALESTRANTES: José de Araujo Villar, Anténio
Marcelo, Henriqgue Pinto, Arnaldo Pedace

Gerenciamento do Ciclo de Carreira dos
Profissionais da Industria Farmacéutica

21 de maio, 17 de setembro

PALESTRANTES: José de Araudjo Villar e Tokimori
Nakano

Secretarias e Assistentes
24 de julho, 20 de agosto, 5 de setembro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

15° Encontro das Secretarias e Assistentes
Executivas
27 de setembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Luciano M. Piochi
Lobo, Davi Goldmann e Gabriel Tannus



- = A
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Hélio Zylberstajn ¢ livre-docente do Departamento
de Economia da Universidade de Sao Paulo (FEA-USP), na
qual atua desde 1987. Tem doutorado em Relacdes Industriais
pela Universidade de Wisconsin, nos EUA e é presidente e
co-fundador do IBRET (Instituto Brasileiro de Relacdes de
Emprego e Trabalho). E conselheiro da Fecomércio e da Fiesp.
Em sua area de pesquisa, destaca-se como um dos maiores
especialistas do pais em previdéncia social e relagdes do

trabalho. Em junho de 2011, realizou palestra no Sindusfarma.
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2013

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
14 e 15 de maio; 19 e 17 de outubro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

16° Encontro das Secretarias
24 de setembro

PALESTRANTES: Reinaldo Passadori, Christian
Barbosa, José de Aradjo Villar, Fernando Oliveira

Secretarias e Assistentes - Analisando o
Futuro da Secretaria e a Secretaria do Futuro
11 de novembro

PALESTRANTES: Inajar de Souza, Jocely Nass e
Rosana Mastelaro

Programa de Preparacdo para Aposentadoria
8 e 22 de novembro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

2014

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
26 e 27 de margo; 8 e 9 de setembro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Autolideranca na Industria Farmacéutica
14 de Abril, 7 de outubro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

2015

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
2 e 3de margo; 17 e 18 de setembro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Programa de Preparagéo para Aposentadoria
10 e 17 de abril

PALESTRANTES: Arnaldo Pedace, Jair Calixto e José
de Araujo Villar

Lideranca e Prevencao de Assédio Moral
29 de junho

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Responsabilidade Civil do Empregador Danos
Morais e Existenciais
21 de outubro

PALESTRANTE: Gerson Shiguemori

2016

Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
01 e 02 de Margo

PALESTRANTE: José de Araujo Villar
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PNL (Programacao Neurolinguistica) Focada
em Gestao de Pessoas
27 de Abril

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

As Relagoes de Emprego na Era da Internet:
Violagao a Intimidade do Empregado x Poder
Diretivo do Empregador

14 de Junho

PALESTRANTE: Raul Rossoni

Retencao de Talentos na Industria Farmacéutica
19 de Julho

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Lideranga Participativa e Gestao por Resultados
28 de Setembro

PALESTRANTE: José de Araujo Villar




Desmond G. Hunt ¢ cientista do Departamento

de Desenvolvimento de Padrées da United States
Pharmacopeia (USP). Foi responsavel pelo ciclo de
revisao no Comité de Especialista de Embalagem,
Armazenagem e Distribuicdo de produtos parenterais-
industrial. Tem cerca de 20 anos de experiéncia em
pesquisa. Tem realizado uma série de estudos referentes
ao desenvolvimento e estabelecimento de padrdes gerais
para os materiais utilizados em sistemas de embalagens
farmacéuticas. Participou de workshop no Sindusfarma em
agosto de 2011.

SINDUSFARMA

Norma Regulamentadora
NR12

2015

Boas Praticas de Seguranca,
Higiene e Medicina do Trabalho
na Inddstria Farmacéutica

Gia Pebtico de Auditasia

Mofmas Begulimestadoras: NR-22 / NRag/ Wit-od

12

Boas Praticas de Seguranca,
Higiene e Medicina do
Trabalho na Industria
Farmacéutica

Arnaldo Pedace
2018

/]
SINDUSFARMA

Convencoes Coletivas
de Trabalho

20112012

Convencoes Coletivas de
Trabalho 2011/2012
Arnaldo Pedace, Lauro D.

Moretto e Nelson A. Mussolini
2011
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2017

Empowerment dos Profissionais nas
Organizacoes
3 de abril

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Técnicas de Selegao de Pessoal
8 de maio

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Coaching para Liderangas e Gestores
10 de maio

PALESTRANTE: José de Araujo Villar

Desafios Atuais e Perspectivas futuras na
Gestao de Pessoas na Industria Farmacéutica
12 e 13 de julho

PALESTRANTES: Fernando Ramadinha, Marcos
Mantelo e Marcos Shimidu.

Lideranca com Foco em Resultados
13 de setembro

PALESTRANTES: Adilson Souza e Felipe Westin
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Técnicas de Selecdo de Pessoal
20 de setembro

PALESTRANTE: Eduh Rodrigues

Assédio Moral “Mas Eu Estava S6 Brincando!”
1 de dezembro

PALESTRANTE: Marcelo Pinto

2018

Formacéao de Gestores em Relagées Sindicais
Patronais
4 de julho

PALESTRANTES: Arnaldo Pedace e Marcelo Pinto

Efetividade Profissional: Fortalezas,
Competéncias e Talentos
15 de agosto

PALESTRANTES: Felipe Westin e Waldete Silva

Lideranca e Gestdo de Carreira
17 de outubro

PALESTRANTES: Adilson Souza e Antonio Zuvela



Roger L. Williams ¢ um farmacologista clinico e
trabalhou no Center for Drug Evaluation and Research da
Food and Drug Administration (FDA), dos EUA. Foi CEO

e membro do Conselho de Especialistas da United States

Pharmacopeia (USP). atuou no Conselho de Inspetores
da University's School of Pharmacy, no Pharmaceutical
Foundation Advisory Council do College of Pharmacy

na University of Texas em Austin, Texas, na diretoria

da American Society for Clinical Pharmacology and
Therapeutics e na Pharmacy Compounding Accreditation
Board. Fez conferéncias no Sindusfarma em 2010 e 2013.
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Saude e Seguranca no Trabalho

2009

Avaliacdo de Vibragdo Ocupacional
30 de Junho

PALESTRANTE: Arnaldo Pedace.

GST - PPR Programa de Protecédo Respiratoéria
18 de agosto

PALESTRANTE: Mauricio Torloni

2010

Treinamento Avancado de Conscientizacdo
de Seguranca
31de margo

PALESTRANTE: Morras Kadri

Sistema de Saude e Seguranca no Trabalho:
Uma Ferramenta de Trabalho para Redugao
do FAP - Fator Acidentario de Prevengao

24 de maio

PALESTRANTE: Guglielmo Taralli

Ergonomia Aplicada a Industria Farmacéutica
26 de agosto, 8 de setembro

PALESTRANTES: Kamilla Franscielle de Oliveira
Sartore

As Diretrizes da Comunidade e Uniao
Europeia sobre o Sistema de Prevencgéo e
Seguranc¢a do Trabalho

28 de outubro

PALESTRANTE: Ermes Fasson

Sistema de Prevencdo e Seguranca na Unido
Europeia
28 de outubro

PALESTRANTE: Ermes Fasson.

2011
Ergonomia Aplicada a Industria Farmacéutica
26 de Abril

PALESTRANTE: Kamilla Franscielle de Oliveira
Sartore

O Portador de Deficiéncia e sua Inclusdao em
Programas de Gestao em SST
24 de Agosto

PALESTRANTE: Isaias Nascimento

NR 12 - Maquinas e Equipamentos
29 de Agosto ou Setembro

PALESTRANTE: Jaques Sherique

Pericia Judicial e Assisténcia Técnica
Relacionadas a Ergonomia
24 de Novembro

PALESTRANTE: Luiz Massad

2012

Acidentes do Trabalho e suas Consequéncias
Juridicas no FAP e NTEP
23 de abril

PALESTRANTE: Fernando Maciel

2014
NR 12 de Saude e Seguranc¢a do Trabalho
12 de fevereiro

PALESTRANTE: José Araujo Vilar

Prevencdo e Combate a Incéndio
18 de fevereiro

PALESTRANTES: Vagner Mello

eSocial com foco em Saude e Seguranga do
Trabalho

18 de marco

PALESTRANTES: Vagner Mello,Carlos Assis, Hilario
Leonardo Junior e Jorge Luiz Nobre Gouveia

Ergonomia Moderna e Seu Papel na
Prevencao de Acidentes do Trabalho
08 de abril

PALESTRANTE: Arnaldo Pedace

Higiene Ocupacional e Monitoramento de
Ativos Farmacéuticos
13 de maio

PALESTRANTE: José Pedro Dias Jr

Gestao de Seguranca de Processos
03 de junho

PALESTRANTE: Inajar de Souza

Impactos na Revisdo da NR 13
14 de outubro

PALESTRANTE: Cristiano Camilo.

CAPITULO 5 | GESTAO DE PESSOAS 125



Promocao de Saude e Qualidade de Vida dos
Trabalhadores
11 de novembro

PALESTRANTES: Carlos Eduardo Andreoli Oliveira
Dias, Sr. Daniel Sant’Anna Jacobi e Sra. Lidia
Sanches Pardina

2015

Segurancga Quimica, Transporte de Produtos
Perigosos e GHS

10 de margo

PALESTRANTES: Arnaldo Pedace, Jair Calixto,
Ana Maria Menegazzo, Eva Cancissu, Luiz Shizuo
Harayashiki

Higiene Ocupacional
1e2de abril

PALESTRANTE: José Pedro Dias Junior

Programas de saude e qualidade de vida nas
empresas
14 de maio

PALESTRANTE: José Pedro Dias Junior

eSocial com Foco em Seguranca e Saude no
Trabalho
2 dejunho

PALESTRANTE: Nilza Machado

Insalubridade e Periculosidade
11 de agosto

PALESTRANTE: Armando Augusto Martins Campos

Home Office
14 de setembro

PALESTRANTES: Ana Maria Menegazzo, Raul
Rossoni e Vagner Mello

Segurancga de Processos
7 e 8 de outubro

PALESTRANTE: Arnaldo Azevedo

Langcamento da Cartilha sobre a NR 12
17 de novembro

PALESTRANTE: Oldack Jr.
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2016

Projeto AVCB - Auto de Vistoria do Corpo de
Bombeiros
23 de Fevereiro

PALESTRANTE: Ana Maria Menegazzo, Hilario
Leonardo Junior, Raphael Barcala e Vagner Mello

Insalubridade e Periculosidade
12 de Maio

PALESTRANTE: Carlos Rover, Eng® Luiz A Chiummo
e Dr° Marco Aurélio Vizioli

Higiene Ocupacional
08 e 09 de Junho

PALESTRANTE: José Pedro Dias Junior

Programa de Protecao Respiratéria
04 de Agosto

PALESTRANTE: Paula Olhé

Prevencao e atendimento a emergéncias,
Transporte de Produtos Perigosos e GHS
11 de Outubro

PALESTRANTES: Ana Maria, Fabriciano Pinheiro e
Jorge Gouveia

Indicadores de SST

18 de Novembro

PALESTRANTES: Nilza Machado e Ana Maria Nunes
Batista Menegazzo

2017
Treinamento Protecido Respiratoria
14 de fevereiro

PALESTRANTE: Carolina Antonini Cozar

Transporte de Produtos Perigosos
22 de margo

PALESTRANTE: Ana Maria Menegazzo

Transporte de Produtos Perigosos
5 de setembro

PALESTRANTE: José Pedro Dias Junior

2018
eSocial e o Programa de Protecdo Respiratéria
5 e 6 de fevereiro

PALESTRANTES: Ana Maria Menegazzo, Paula Olhé
e Rafael Fernandes



eSocial e o Programa de Gerenciamento de
Produtos Quimicos com Foco na Protecao das
Maos e Corpo

7 de margo

PALESTRANTE: Mario Costa

eSocial e o Risco Ergonémico e Quimico
12 de abril

PALESTRANTES: Ana Maria Menegazzo, Arnaldo
Pedace, Kamila Sartore.

Atualizagoes sobre a NR 12
10 de maio

PALESTRANTE: Oldack Junior

Workshop e Plenaria Seguran¢a do Trabalho:
Higiene Ocupacional
1 e 28 de junho

PALESTRANTE: Carolina Antonini Cozar

Espaco Confinado
14 de agosto

PALESTRANTE: Adriano Batistao

Indicadores de SST & Atualizagdées do eSocial
3 de dezembro

PALESTRANTE: Nilza Machado

C ghes Coletivas de

oxk1a18

Convencoes Coletivas
de Trabalho 2018/2019
Arnaldo Pedace

e Nelson A. Mussolini
2018

Convengdes Coletivas de Trabalho

anapizead

Convencoes Coletivas
de Trabalho 2017/2018
Arnaldo Pedace

e Nelson A. Mussolini
2017

Convencoes Coletivas
de Trabalho 2016/2017
Arnaldo Pedace

e Nelson A. Mussolini
2016
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Mary Foster ¢ vice-presidente de Programas de
Qualidade no Catalent Pharma Solutions. Tem mais

de 25 anos de experiéncia na industria farmacéutica,

em produtos de uso humano/biotecnologia, produtos

veterinarios e isentos de prescricdo médica. Sua

experiéncia abrange a conformidade regulatdria, assuntos

regulatdrios, controle de qualidade e capacidades para

a fabricacao, embalagem, detengao e transporte de

medicamentos. Integrou a Farmacopeia Americana no

Comité de Especialistas em Embalagens, Armazenamento

e Distribuicdao de Medicamentos. Participou de workshop,

em agosto de 2011, no Sindusfarma.

Legislacido Trabalhista e Previdéncia

2009

As Novas Regras da Previdéncia Social -
Calculo do SAT-FAP
16 e 17 de Marco

PALESTRANTE: Arnaldo Pedace

2010

SAC na Industria Farmacéutica
09 de setembro

PALESTRANTE: Murilo Freitas Dias e Carolina Garcia

201

Gestao Sindical na Industria Farmacéutica

13 de Abril

PALESTRANTES: José de Araujo Villar, Arnaldo
Pedace e Antonio Marcelo Henrique Pinto

Preposto e Audiéncia Trabalhista
2 de maio

PALESTRANTE: Raul Rossoni

A Lei de Quotas e a Inclusdo de Trabalhadores
com Deficiéncia na Industria Farmacéutica
02 de Junho

PALESTRANTE: Hélio Zylberstajn

Trabalho Decente no Brasil e na Unido
Europeia
19 de Agosto

PALESTRANTES: Prof. Dr. José Pastore e Prof. Dr.
Manfred Weiss

2013

Riscos Trabalhistas
11 de abril

PALESTRANTES:José Roberto de Melo e José de
Araujo Villar
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Riscos Trabalhistas na Gestdo de Pessoas na
Induistria Farmacéutica
12 de setembro

PALESTRANTES: Arnaldo Pedace e José de Araujo
Villar

2014

A Funcédo do Preposto na Justica do Trabalho
25 de Agosto

PALESTRANTE: Daniel Domingues Chiode

Aspecto Juridico do eSocial
01 de Setembro

PALESTRANTE: Nilza Machado

Aspecto Juridico do eSocial
01 de Dezembro

PALESTRANTE: Nilza Machado

2015

O eSocial - MOS 2.0 - Aspectos Gerais e seus
Impactos
22 de abril

PALESTRANTE: Nilza Machado
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eSocial
4 de novembro

PALESTRANTES: José Alberto Reynaldo Maia Alves
Filho e Nilza Machado

Preposto / Audiéncia Trabalhista
23 de novembro

PALESTRANTE: Gelson de Azevedo

2016

eSocial - Leiautes do SST
14 de Abril

PALESTRANTE: Orion Savio Santos de Oliveira

Preposto e Audiéncia Trabalhista
02 de Maio

PALESTRANTE: Raul Rossoni

eSocial
05 de Agosto

PALESTRANTE: Luiz Antonio Medeiros de Araujo e
Margarida Barreto de Almeida



Créditos Previdenciarios
06 de Outubro

PALESTRANTE: Inajar de Souza

2017
Aplicacdo do NCPC na Justica do Trabalho
13 de margo

PALESTRANTE: Raul Rossoni

eSocial
24 de abril

PALESTRANTE: Nilza Machado

Impactos da Terceirizacio - Lei 13.429/2017

24 de maio

PALESTRANTE: Nilza Machado

PL 6787/2016 - A Minirreforma Trabalhista e
suas Principais Mudancas e Impactos
26 de junho

PALESTRANTE: Raul Rossoni

eSocial e o Impactoem Tl
20 de julho

PALESTRANTE: Piter Demétrio

Reforma Trabalhista
24 de outubro

PALESTRANTE: Pedro Guilherme Kreling Vanzella

2018

Atualidades do eSocial
4 de abril

PALESTRANTES: Valter Shimidu e Alexandre
Haruno

Reforma Trabalhista: Qual o Atual Cenario e
as Novas Perspectivas

21 de junho

PALESTRANTES: Paula Corina Santone Carajelescov
e Maria Beatriz Ribeiro Dias Tilkian

A Terceirizagdo, Trabalho Temporario e os
impactos da Lei 13.429/2017 nos Contratos de
Trabalho.

21 de agosto

PALESTRANTES: Paula Corina Santone Carajelescov
e Maria Beatriz Ribeiro Dias Tilkian
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Academia

de Ciéncias
Farmacéuticas
do Brasil

Academia Nacional
de Farmacia

Com o intuito de disseminar informagoes sobre o estado da arte
no desenvolvimento de medicamentos e fomentar a inovagdo na
industria farmacéutica, o Sindusfarma firmou um convénio de
cooperacao com a Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil/
Academia Nacional de Farméacia (ACFB/ANF). Assim, a ACFB/
ANF vem realizando palestras, simpdsios, workshops, oficinas e
semindrios em diversas capitais do pais.

Fundada em 13 de agosto de 1937, no Rio de Janeiro, a ACFB/ANF
¢ a segunda instituicdo do género mais antiga do mundo, superada
apenas pela Real Academia Nacional de Farmdcia, de Madrid, na
Espanha, instituida em 1932.



A Assembleia Geral que deu origem a instituicao
foi presidida pelo Professor Virgilio Lucas.
Imediatamente, foram apresentados os
anteprojetos do Estatuto e do Regulamento,
elaborados por Gerardo Majella Bijos, José
Eduardo Alves Filho e Oswaldo de Almeida
Costa, sendo por unanimidade aprovada a
proposta e fundagdo da Academia, cuja missao
seria “o controle da parte cientifica da profissdo
Jfarmacéutica no Pais”.

O primeiro presidente foi o farmacéutico Joao
Vicente de Souza Martins, cujo mandato se
estendeu até agosto de 1939, passando o cargo a
Virgilio Lucas. Com a realizacdo de congressos,
simpdsios, jornadas e cursos, a instituicao se
consolidou como um auténtico canal de difusao
essencialmente cientifico no &mbito farmacéutico.

Com o objetivo de desenvolver programas
educacionais, retomando os conceitos do slogan
utilizado nas primeiras décadas de sua criacao,
“Academia Nacional de Farmdcia - a casa da
farmaécia cientifica’, a diretoria iniciou em 2009 a
organizacdo de conferéncias sobre assuntos de
natureza cientifica. A decisdo pode ser considerada
como “de volta as origens’, resgatando assim
avocacao de expor, disseminar e estimular
atividades no desenvolvimento de profissionais nas
diversas areas do conhecimento hoje conhecida
por “ciéncias farmacéuticas” Ao mesmo tempo,

a Academia retomou também a organizacao de
atividades sociais.
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Antonio Moreira ¢ especialista

em biotecnologia, destacando-se em
bioprocessamento de cultura de células

e fermentacdo. Ele tem licenciatura em
engenharia quimica pela Universidade do
Porto, Portugal e mestrado e doutorado na
Universidade da Pensilvania. E vice-reitor
de Assuntos Académicos da Universidade
de Maryland, Baltimore County (UMBC),
onde ocupa o cargo de Professor de
Quimica, Bioquimica e Engenharia
Ambiental. Trabalhou por dez anos no
setor privado, mantendo altos cargos de
gestao técnica. Participou de encontros do
Sindusfarma em 2014, 2015 e 2018.
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Eventos

A Importancia da Pesquisa Pré-clinica para o
Desenvolvimento de Medicamentos
25 de agosto

PALESTRANTE: Aron Jurkiewicz.

Vacinas Obtidas por Biotecnologia de ADN
Recombinante
07 de dezembro

PALESTRANTE: Marco Antonio Stephano

Radiofarmacos Usados no Diagnostico e
Terapéutica Humana

8 de Margo de 2010

PALESTRANTES: Marycel Figols de Barboza, José
Carlos Barbério

Novas Tendéncias Analiticas na
Caracterizacdo de Insumos Farmacéuticos
13 de agosto

PALESTRANTE: José Aparicio Brittes Funck

A Visao de Futuro do Sistema de Qualidade
para o Segmento Farmacéutico e de Produtos
para a Saude

11 de novembro

PALESTRANTE: Jordi Botet

O Papel das Farmacopeias para os Sistemas
de Saude
15 de dezembro

PALESTRANTE: Roger Williams

O Impacto das Ciéncias Farmacéuticas
sobre o Descobrimento e Desenvolvimento,
Bioequivaléncia e Regulamentagao de
Medicamentos

12 de maio

PALESTRANTE: Vinod P. Shah

Estratégias Empresariais para Auditorias em
Farmacovigilancia
29 de setembro

PALESTRANTE: Diogo Araudjo

136

Terapia Génica e Terapia com Células Tronco
Revolucionando a Medicina: Exemplo no
Tratamento de Doencas Pulmonares

28 de novembro

PALESTRANTE: Marcelo Marcos Morales

Pesquisa e Desenvolvimento de Novos
Medicamentos no Brasil: Analise Critica das
Barreiras Regulatérias e Respectivas Solucdes

16 de maio

PALESTRANTE: Dagoberto de Castro Brandao

Programa Internacional de Farmacovigilancia
da Organizagcdo Mundial da Saude - OMS
11 de junho

PALESTRANTE: Mariano Madruga

Deteccao de Sinais em Farmacovigilancia
17 de julho

PALESTRANTE: Mirza |. Rahman

Nanobiotecnologia Aplicada a Sistemas
de Fornecimento de Proteinas como
Medicamentos

11 de outubro

PALESTRANTE: Marco Antonio Stephano

Reflexbes sobre Futuro da Terapia Génica:
as Bases Cientificas e da Regulamentacéo -
Resultados das Pesquisas de Terapia Génica
Aplicadas ao Tratamento da Asma

22 de abril

PALESTRANTE: Marcelo Marcos Morales

The Role of Mass Spectrometry in Drug
Discovery and Beyond
23 de julho de 2013

PALESTRANTE: Mike Lee

Inovacgdes Tecnolégicas em Granulagao Via
Seca.
29 de Outubro

PALESTRANTE: Hartmut Vom Bey



As primeiras atividades cientificas foram apresentadas sob a forma
de Conferéncias incluindo, posteriormente, Simpaésios, Féruns,
Seminarios, Palestras e Oficinas.

Ao assumir a presidéncia entidade, em 18 de agosto de 2011, o
Prof. Lauro Moretto estreitou os vinculos de cooperacido com o
Sindusfarma, tornando a parceria ainda mais forte.

Entre outras parcerias com o Sindusfarma, a ACFB promoveu

28 oficinas sobre o tema “Inovagdo Farmacéutica & Propriedade
Intelectual’, realizadas em todos os Estados e o Distrito Federal entre
2016 e 2018. Com o apoio do Conselho Federal de Farmdcia, esses
eventos expuseram a um publico de 3.706 profissionais os conceitos
de inovacao, a legislagédo brasileira sobre inovagao e os principais
aspectos relacionados com a propriedade intelectual e a Lei de
Patentes. Os palestrantes foram Lauro Moretto e Henry J. Suzuki.

para
de Riscos nos Processos da
Indistria Farmacéutica

131

Diretrizes para
Gerenciamento de Riscos
nos Processos da Industria
Farmacéutica

Jair Calixto e Diego Silva
2018

Guia Eletrénico:

Litenciamento para fmpresas

29

Guia Eletronico:
Licenciamento para
Empresas

Jair Calixto e Liliane Saadi
2018
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Vinod Shah ¢ cientista farmacéutico, consultor e
professor adjunto na Universidade de Kentucky, Lexington,

nos EUA. Atuou como secretario cientifico da Federagao
Internacional de Farmacéuticos (FIP). Ao longo da carreira,
desenvolveu varios Guias Regulatérios para a IndUstria
Farmacéutica na area de biofarmacéutica. Recebeu
diversos prémios da Food and Drug Administration

(FDA), como “Leadership Excellence”, “Team Excellence”,
“Excellence in Communication”, “FDA Award of Merit”,
“FDA Scientific Achievement Award” e “FDA Distinguished
Career Service Award". Fez palestras no Brasil, a convite do

Sindusfarma, em 2011, 2012, 2013 e 2014.
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2014

I Forum de Ensaios Pré-Clinicos de Farmacos
e Medicamentos
29 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Lauro Moretto, Maira
Velez, Dagoberto Brandao, Joao Batista Calixto,
Luiz Henrique Canto Pereira, Eduardo Pagani,
Carlos Eduardo Matos, Carlos Kiffer, Larissa Fontes,
Norberto Rech e Maira P. Velez.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

Busca, Andlise e Uso Estratégico de
Propriedade Intelectual e Informacodes
Tecnolégicas com Foco no Setor
Farmacéutico

23 de outubro

PALESTRANTE: Henry Suzuki

2015

Novas Fronteiras Tecnolégicas para
Embalagens Primarias de Injetaveis na
Industria Farmacéutica

11 de maio

PALESTRANTES: Bruno Abreu, Lauro D. Moretto,
Ricardo Haros, Gabriele Peron, Daniel Fritelli,

Deolinda Martins, Klaus Engele, Gaetano Baccinelli.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

Tecnologias para Destruicdo de Produtos
Potencialmente Perigosos

16 de junho

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, André Navarro e
Ken Willys

| Simposio FISA - ANF de Inovagao
7 de agosto

PALESTRANTES: Ministrantes: Dagoberto Brandao,
Dirce Akamine, Lauro D. Moretto, Henry Suzuki,
Cleila Pimenta Bésio.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e UBM)

A Evolucgao da Biotecnologia - Da Opoterapia
aos Biobetters

14 de setembro

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto e Marco Antonio
Stephano

Il Forum de Ensaios Pré-Clinicos de Farmacos
e Medicamentos
23 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bésio, Lauro Moretto, Lucile
Winter, Patricia Carneiro, Ludmila Rios, Carolina
Reis, Lucio Freitas, Maira P. Velez, Luiz Henrique C.
Pereira e Joel Majerowicz.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

| Simpésio - Fronteiras das Ciéncias
Farmacéuticas
T e 12 de outubro

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, Leon
Rabinovitch, Elizabeth Plaza, Marco Antonio
Stephano, Humberto Zardo, Dirce Akamine, Cleila
P. Bosio, Anselmo Gomes de Oliveira

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e CRF-SP)

8° Congresso Riopharma e XVIIl Congresso
FEFAS
13 de outubro

CONFERENCISTA: Lauro D. Moretto

Pesquisa Clinica
27 de outubro

PALESTRANTES: Sérgio Sirena, Patricia Andreotti,
Natalia Zerbinatti Salvador, Joyce Silva, José
Humberto Fregonani, Fernanda de Oliveira, Camila
Diaz, Alexandre Ferreira, Alessandro Teixeira,
Adriano Massuda, Nadia Mayrink Bisinoti, Maria
Luisa Campos Machado Leal.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

Programas, Politicas e Estimulos a Inovacao
Farmacéutica

01 de dezembro

PALESTRANTES: Ronald Martin Dauscha, Marcio
Falci, Rodrigo Costa da Rocha Loures.

Atualizagoes e Perspectivas sobre
Medicamentos Biosimilares

07 de dezembro

PALESTRANTES: Sheldon Broedel, Antonio Moreira,
Daniela Cerqueira.
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2016

O Novo Marco Legal da Inovagao: Desafios e
Oportunidades - EC N° 85/15 E Lei N° 13.243/16
17 e 18 de margo

PALESTRANTES: Henry Suzuki, Leonardo Teixeira,
Spartaco Astolfi Filho, Lauro Moretto, Rodrigo
Correia da Silva e Ronald Dausha.

Programas Nacionais e Estaduais de Fomento
a Inovacao em Saude
25 de abril

PALESTRANTES: José Goldemberg, Alvaro
Sedlacek, Marcos Vinicius de Souza, Marcelo
Marcos Morales, Douglas Zampieri, Cleila Pimenta
Bosio, Fotini Santos Tosca, Jorge Almeida
Guimaraes.

| Simposio FCE-ANF de Inovagao
Farmacéutica
11 de maio

PALESTRANTES: Carlos Magno Rodrigues, Rogério
Cher, Dirceu Barbano, Marco Antonio Stephano,
Leonardo de Souza Teixeira.

Pratica Clinica Farmacéutica em Farmacias
e Drogarias: Seu Impacto no Uso de
Medicamentos e na Industria Farmacéutica -
Experiéncias Internacional e no Brasil
PALESTRANTES: Nilce Barbosa, Maria Denise
Funchal, Kelly Winstanley, Eduardo Rocha, Aureo
Vandré Morada, Lauro Moretto, Josélia Frade,
Rafael Cairé de Oliveira dos Santos, Cristiane Feij6,
Ema Paulino.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e Instituto Racine)

Tecnologias para Destruicdo de Produtos
Potencialmente Perigosos
16 de junho

PALESTRANTES: André Navarro, Ken Willys, Rejane
Alonso Pries

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil, RCRambiental e Ciesp
Zona Sul)

Farmacia Clinica & Prescricdo Farmacéutica
28 de julho

PALESTRANTES: Carlos Magno Rodrigues,
Dagoberto de Castro Brand&o, José Almeida, Aureo
Vandré Morada, Denise Funchal, Pedro Eduardo
Menegasso
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Clinical & Pharmaceutical Solutions through
Analysis - Pré-Conferéncia CPSA Brasil 2016,
01 de agosto

PALESTRANTES: Alana Figueiredo, Lucas Sponton,

Yi Zhang, Krish Patel, Nicolas Schwab, Leonardo de
Souza Teixeira, Mateus Campos, Nelson Santos Jr.,

Lauro Moretto, Mike Lee e Jair Calixto.

Regulatory Innovations: FDA and ANVISA
Compliance Trends
09 de setembro

PALESTRANTES: José Carlos Magalhaes da Silva
Moutinho, Kimberly A. Trautman, Scott Gottlieb,
Magaly Aham, Elizabeth Plaza, Fernando Otero,
Dhalia Gutemberg, Eduardo Chaves Leal.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e Pharma BioService)

Il Férum de Ensaios Pré-Clinicos de Farmacos
e Medicamentos
10 de outubro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Lauro Moretto, Maira
P. Velez, Nelson Santos, Marco Antonio Stephano,
Joel Majerowicz, Chantra Eskes, Virginia Barreto
Moreira, Gilberto De Nucci, Maira P. Velez, Lorena
Rigo Gaspar Cordeiro, Marcelo Marcos Morales,
Stelio Pacca Loureiro Luna, Rita de Cassia Maria
Garcia, Eduardo Pagani

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

Embalagens Primarias para Injetaveis:
Servicos Analiticos e Tecnologias de Processo
de Liofilizacdo

02 de dezembro de 2016

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e OMPI)

2017

Incentivos a Inovacdo Farmacéutica
17 de abril

PALESTRANTES: Lauro D. Moretto, Gilberto Ferreira
de Souza, Jorge Almeida Guimaraes e Willian
Calegari de Souza.

Il Simpésio - ANF/FCE de Inovagio
Farmacéutica
23 de maio

PALESTRANTES: Carlos Magno Rodrigues, Henry
Suzuki, Eduardo Pagani, Silvia Storpirtis, Lauro D.
Moretto, Marco Antonio Stephano, Jair Calixto.
(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e NurnbergMesse)



AN\

Agencia b

José Pena ¢ quimico-farmacéutico com mais de 20

anos de experiéncia. E representante da Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS/OMS). Depois de se graduar
pela Universidade do Chile, em 1985, trabalhou na regiao
ao sul do Pais, onde se estabeleceu com uma farmacia.
Seu objetivo principal era criar um relacionamento com

a comunidade, que conseguiu manter por uma década.

A partir da farmacia, ele criou programas de prevencgao

as doencas sexualmente transmissiveis e outras. E ex-
professor da Universidade do Chile. Participou do Simpdsio
Novas Fronteiras Farmacéuticas em 2017.
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2017

Fundamentos da Homeopatia
22 de junho

PALESTRANTE: Maria Letice Couto de Almeida
(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e LQFEX)

Politica de Avaliacdo da Qualidade de
Medicamentos
17 de julho

PALESTRANTE: Eduardo Chaves Leal
(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e LQFEX)

IV Férum de Ensaios Pré Clinicos de Farmacos
e Medicamentos
26 de Setembro

PALESTRANTES: Cleila Bosio, Maira P. Velez, Luisa
Macedo Braga, Otavio Presgrave, Joel Majerowicz,
Rodrigo Vecchi, Cristiano Guimaraes, Gabriel Natan

Pires, Marcelo M. Morales, Marco Antonio Stephano.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e ABDI)

| Simposio de Inovagcao Analitica
28 de setembro

PALESTRANTES: Marco Antonio Stephano, Marcelo
M. Morales, Daniel Lebre, Carolina de Oliveira
Guets, Eduardo Pagani, Jair Calixto e Juliano S.
Barin.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e NurnbergMesse)

Il Simpésio Fronteiras das Ciéncias
Farmacéuticas
06 e 07 de outubro

PALESTRANTES: Carlos Magno Rodrigues, Nelson
dos Santos Jr., Eduardo Pagani, Fabio Ferreira de
Carvalho Jr.,, José Antonio Batistuzzo, Anselmo
Gomes Oliveira, Dagoberto de Castro Brandao,
Rosana Mastelaro, Marcelo Polacow Bisson, Lauro
D. Moretto, Jair Calixto e Henry Suzuki.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e CRF-SP)

Tendéncias de Tecnologias de Fabricagao
Asséptica de Medicamentos
27 de novembro

PALESTRANTES: Flavio Batista, Kenichi Hirohashi,
Daniel Martins, Ana Luisa Lampert Cadore, Deolinda
Izumida Martins, Marco Mondini, Gustavo Baccinelli.
(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e OMPI)

Farmacia Clinica: Melhoria da Resposta
Terapéutica por meio da Prestacao de
Servicos Farmacéuticos

13 de dezembro

PALESTRANTES: Tarcisio Palhano, Josélia Q.P.
Frade, Devaney Baccarin.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e CFF)

2018

Biofarmacos da Bioprespecc¢ao de Moléculas
Produzidas por Micro-Organismos
Extreméfilos as Estratégias para o
Desenvolvimento de Biobetters

28 de margo

PALESTRANTES: Adalberto Pessoa Jr., Gisele
Monteiro e Carlota Oliveira Rangel Yagui.

lll Simpésio - FCE/ACFB-ANF de Inovagédo
Farmacéutica
24 de maio

PALESTRANTES: Inajar de Souza, lgor L. de Castro,
Lauro D. Moretto, Marco Antonio Stephano, Carlos
Magno Rodrigues e Silvia S. Guterres.

(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e NurnbergMesse)

Pharma & Biotech Patents in the USA -
Prosecution Issues and Specific Invention
Claiming

10-11 de setembro

PALESTRANTE: Janis Fraser e Henry Suzuki
(facilitador).

Desafios e Modernas Solu¢cdes na Fabricacdo
de Medicamentos Injetaveis

PALESTRANTES: Danilo Costola, Daniel Martinez,
Paulo Forte, Deolinda lzumida Martins, Marco
Mondini, Gaetano Baccinelli, lves Grossenbacher.
(parceria entre Sindusfarma, Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil e OMPI)
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Protocolos de Cooperacao

.= ANVISA
I Agé

ncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

=
.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Universidade Presbiteriana

Mackenzie

Universidade Mackenzie

Academia de Ciéncias
Farmacéuticas do Brasil

4ICTQ

Instituto de Ciéncia,
Tecnologia e Qualidade
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Close

INTERNATIONAL

Close-Up Internacional

CRF SP

COMEELHO REGIONAL
DE FARMACIA
00 BITADG O SAD FALLC

Conselho Regional de Farméacia
do Estado de Sao Paulo

Northeastern University (Boston)

Instituto Paulista de Direito
Regulatério

ll

IQVIA

IQVIA

DIA

DIA - Drug Information Association

UMBC

University of Maryland

Unido Farmacéutica de Sdo Paulo



Escola Superior de
Propaganda e Marketing

USse

LS. Pharmacopeial
Cormvention

United States Pharmacopeia

abiquifz

Associagdo Brasileira da Industria

Farmogquimica e de Insumos
Farmacéuticos

Fundag¢do Armando Alvares
Penteado

International Pharmaceutical
Excipients Council

le

LES ENTREPRISES
DU MEDICAMENT

Les Enterprises du Médicament

g D c FUNDAGAO
® DOM CABRAL

Fundag¢dao Dom Cabral

s SBMF

Associacdo Brasileira
de Medicing Farmacéutica

Sociedade Brasileira
de Medicina Farmacéutica

Sociedade Brasileira de
Controle de Contaminagéao
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Quadro social

Relacao de Associados

1 A.L.S Costa Advogados

2 Abbott

3  AbbVie

4  ABL Antibiéticos do Brasil
5  Accord

6 ACG

7  Aché

8  Actavis

9  Actelion

10 ADV Farma

11 Aerogas

12 Agilent Technologies Brasil
13 AGV Logistica S/A

14 Ajinomoto

15 Ala Administracao e Multiservicos
16  Alexion

17  Allergan

18  Althaia

19 Amgen

20 Analog Logistica do Brasil
21  Andreani Logistica

22 Apis Flora

23  Apsen

24 Arese Pharma

25 Ashland

26 Aspen Pharma

27 Astellas

28 AstraZeneca

29 Ativa Logistica

30 Ativus Farmacéutica
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31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41

42
43
44
45
46
47

48
49
50
51

52
53
54
55
56
57
58
59

Aurobindo Pharma Ind. Farmacéutica
Aurobindo Pharma Prod. Farmacéuticos
Aurora Eadi

Azbil Telstar Brasil Consultoria
Azidus Brasil

B. Braun

Baldacci

Bard Brasil

BASF

Bausch + Lomb

Baxter

Bayer

BD

BE Consulting

Beaufour Ipsen

Beker

Benzota, Pereira, Prestes e Borba Soc.
de Advogados

Bergamo

Besins Healthcare

Bioagri Laboratérios

Biocard Brazil

BioChimico

Biogen Idec

Biolab Farmacéutica

Biomarin

Biomm

Bionorica

Bionovis

Biotech Logistica Ltda



60
61

62
63
64
65
66
67
68
69
70
v

72
73
74
75
76
77
78
79
80
81

82
83
84
85
86
87
88

Biotest

Blanver

Blau Farmacéutica

BlisFarma Antibiético

BlisFarma Farmacéutica

Boehringer Ingelheim

Boiron

Bone Life

Bracco

Brainfarma

Brainlike Estratégia Regulatdria

Brand Institute Brasil Consultoria de Marq.
e Regulamentacao

Brasporto

Brasterapica

Bristol-Myers Squibb

Broker Comex

Camber Farmacéutica

Camila Martino Parise Soc. Ind. de Advocacia
Cansortium Brazil

Capsugel

Captativa Consultoria e Recursos Humanos
Casula & Vasconcelos Farmacéutica
Catalent Brasil

Catarinense Pharma

Cazi

Celgene

Cellera Farmacéutica

Centro Avancado de Est. e Pesquisa CAEP
Chemicaltech

89
20
91
92
93
94
95
926
97
98
29
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
1o
m
112
13
14
115
e
17
118

Chemo do Brasil

Chenut Oliveira Santiago - Soc. de Advogados
Chiesi Farmacéutica

Chiode Sociedade de Advogados
Cifarma

Cimed

Cipla Brasil

Colbrés

Colorcon

Copermed

Cosmed

Cristélia

Croda

CSL Behring

Cyg Biotech Quimica & Farmacéutica
Daiichi-Sankyo

Danone

Daudt

DFL

Diffucap Chemobras

Diosynth

DKT do Brasil

DLA Pharmaceutical

DMS Logistics

Doctor Bit Consulting

2 Aliancas

Dow

Dr. Reddy’s

Echemical

Eckert & Ziegler Brasil Comercial
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120
121

122
123
124
125
126
127
128
129
130
131

132
133
134
135
136
137
138

139
140
141

142
143
144
145
146
147
148
149
150
151

152
153

154
155
156
157
158
159
160

161

150

Eisai Laboratdrios

Eli Lilly

Elofar

Embaeps

Embragen

Emcure Brasil

EMS Sigma Pharma

EMS

Engenews

Equipnet do Brasil

Eurocaps

Eurofarma

Exeltis

Farma Logistica e Armazéns
Farma Vision

Farmace

Farmaplas

Farmarin

FBM Farma

Felsberg e Pedretti Advogados
e Consultores Legais

Ferring

Fette Compacting

Fialdini Einsfeldi Advogados
Fiorde Assessoria e Despachos
Five

FL Brasil Holding, Logistica e Transporte
FQM Farmoquimica
Fresenius Kabi

Fresenius Medical Care
Fukuma Advogados

FURP

Gador

Galderma

Galenicum

GE Healthcare Comércio e Servicos para
Equip. Med. Hosp.

GE Healthcare Life Sciences
Gedeon Richter

Genomma Lab

Geolab

Germed Pharma

Gilead

Gisele Badauy Lauria Silva - Qualitec
Assessoria

Glenmark
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184
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186
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188
189
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193
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195
196
197
198
199
200
201
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204
205
206

Globomedical

Grifols

Grunenthal

GSK

Guerbet

Guerbet Imagem Ltda.

Halex Istar

Heel do Brasil

Helixor

Hemafarma

Herbarium

Hisamitsu Pharmaceutical
Hogarth

Homeopatia Almeida Prado
Hospira

Hypera

Hypofarma

IMCD Brasil Farma

Inception

Inovatie

Inpharma

Instituto Boiati

Instituto Butantan

Instituto Farmacéutico do Brasil
Instituto Paulista de Direito Regulatério
Intertox

Ipsos

Isdin

Ita Fria

J. Rettenmaier Latinoamericana
Janssen

Johnson & Johnson

JRG Distribuidora de Medicamentos
Hospitalares

Kasznar Leonardos Advogados
Kestener, Granja & Vieira Advogados
KLA-Koury Lopes Advogados
Kley Hertz

Kress Farmacéutica

LabFor Analises Laboratoriais
Labmass

Labtec

Lanza Pharma

LBS Laborasa

Leader Up Sistemas

Legrand Pharma
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231
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237
238
239
240
241

242
243
244
245
246
247
248
249
250
251

Leite, Tosto e Barros Advogados
Leo Pharma

LFB Hemoderivados e Biotecnologia
Libbs

Libraport

Licks Advogados

Lonza

Lotusfarma

Lundbeck Brasil

Luxafit

Mabra Farmacéutica
Machado Nunes, Marques e Gutierrez
Soc. de Advogados

Mariol Medicamentos
Marjan Farma

Mattos Engelberg Advogados
Mead Johnson Nutrition
Meda

Medimpex

Medquimica

Melcon

Merck

Merz

Meta Regulatéria

Micro Service

Midfarma

Minancora

Modum Tech (Axios Research)
Moksha8

Momenta

MSD

Multicare Pharmaceuticals
Multilab

Mundial Logistica Integrada
Mundipharma

Mylan

Myralis Pharma

Natcofarma do Brasil
Natulab

Naturelife

Naturex

Nestlé

Nordika

Nova Logistica

Nova Quimica

Novaprint
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287
288
289
290
291

292
293
294
295
296
297

Novartis

Novo Nordisk

NPS do Brasil

NRA Engenharia

Nutriex

Nutrimed

NVS Holding Eireli

Oati Assessoria Empresarial
Octapharma

Olympus Optical

Opem Pharmaceuticals
Ophthalmos

Oransys

Organex

Orphan Drugs

Orygen Biotecnologia
Osorio de Moraes

Pac Logistica e Hangaragem
Pellegrini & Garcia

Perrigo do Brasil

Pfizer

Pharlab

Pharm Olam

Pharma-Bio Serv
Pharmaregis

Phytobios

Pierre Fabre

Pinheiro Neto Advogados
Pint Pharma

Polar Técnica

Polar Truck Services

Poly Terminais Portuérios
PPD do Brasil

PQE Consultoria de Qualidade
Prati-Donaduzzi

Procter & Gamble do Brasil
Procter & Gamble Industrial e Comercial
PTC Farmacéutica do Brasil
Quality Transportes e Entregas Rapidas
Quimica Haller

R&B Rastreabilidade Brasil
Ranbaxy

Recepta

Recordati Rare Diseases
Renata Ros Consultoria
Resulta Inteligéncia de Negdcios
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Ricera Importacao Exportacao
Rimac23 Consultoria

Roche

Roquette

Rossetti

RV imola

Safety One

Sandoz

Sanofi - Genzyme

Sanofi Medley Farmacéutica
Sanval

Sarepta

Schering-Plough

Serpac

Sertrading

Servier

Servimex

Shin-Etsu do Brasil

Shire

Silvestre Labs

SM Empreendimentos
Sobral

Sobrosa

Spectrun Bio

Spiewak Carneiro, Barbosa, Carvalho
e Maia Soc. de Advogados
Stiefel

Stragen Pharma

Sun Farmacéutica

Supera

Supera RX

Support Produtos Nutricionais
Synova

T&B Pharma

Takeda

Takeda Distribuidora
Techtrials

Testo do Brasil

Teuto

Teva
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350
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352
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355
356
357
358
359
360
361

362
363
364
365
366
367
368
369
370
371

372
373
374

Théa Pharma

TheraSkin

Tito Cademartori

Tommasi Importacao Exportacao
Torrent

Transjori Transportes

TRB Pharma

3M

Triade Solucao Regulatoria
Ubirajara Marques Advogados
UCB Biopharma

UCI Farma

Ultra Quality Manutencao, Pesquisa e Coleta
de Dados

Ultreia Solugoes em TI

1Farma

Unido Quimica

Unica Suporte Cientifico e Regulatério
Unichem

Unidocks

United Medical

Unitrade

Univar

Universal Armazéns Gerais e Alfandegados
UPS SCS

Valeant

Veeva

Veloz Distribuidora

Vertex

Vidora Farmacéutica

W. P. Homeopatia

Waters Technologies do Brasil
Weleda

Wyeth

Zalika

Zambon

Zilveti Advogados

Zodiac

Zydus Nikkho
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