LIFE SCIENCES E SAUDE

CFF REGULAMENTA ATUAGAO FARMACEUTICA EM SAUDE DIGITAL E 1A

28 DE AGOSTO DE 2024

AUTORES O Conselho Federal de Farméacia (CFF) publicou, em 16 de agosto, aResolucdo 10/24, que regulamenta as
RENATA ROTHBARTH atribuigdes e competéncias de profissionais farmacéuticos em atividades envolvendo ferramentas de sadde digital
SOCIA / SAO PAULO e inteligéncia artificial.

A norma ja estd em vigor e estabelece que salde digital é um campo de conhecimento e pratica associados ao
uso de tecnologia da informagdo e comunicagao (TIC) para pesquisa, desenvolvimento e inovagdo. O conceito
também abrange o uso adequado e sustentavel de produtos e servigos capazes de proporcionar a melhoria de
resultados clinicos, a qualidade de vida e a viabilidade econémica para individuos, familias, comunidade,
instituicdes, organizagdes publicas ou privadas.

Produtos e servigos de saUde digital contemplam diferentes dreas regulamentadas pelo CFF, como:
Assistencial (prevencdo de doengas, promogao, protegdo e recuperagio da salde; autocuidado e
engajamento do paciente);

Anélises clinicas;

Assisténcia farmacéutica, farmacia clinica e farmacia magistral;
Telefarmacia e telessalde;

Pesquisa & desenvolvimento;

Educagéo; e

Gestdo, governanga, logistica e empreendedorismo.
Entre as principais definigdes trazidas na Resolugdo 10/24, destacam-se:

Medicamento digital, digicéutico ou terapéutico digital (DTx} softwares como dispositivo médico (SaMD) que
tratam, gerenciam ou previnem doengas ou distUrbios - de forma independente ou em conjunto com
medicamentos - e que estejam regularizados na Anvisa.

Os SaMDs sdo definidos pela Anvisa como qualquer software destinado a um ou mais dos seguintes propdsitos:

diagndstico, prevengio, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenga;

diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagdo de uma lesdo ou deficiéncia;

investigagao, substituigdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolédgico ou patoldgico;
suporte ou manutengéo da vida;

controle ou apoio & concepgio; ou

fornecimento de informagdes por meio de examein vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doagdes de érgéos e tecidos.

Andlise preditiva: uso de dados, algoritmos estatisticos e técnicas de aprendizado de maquina para identificar
a probabilidade de resultados futuros com base em dados histdricos. Aplica-se na saude digital para obtengéo
de previsdes e respostas a necessidades de salde.

Aprendizado de maquina (machine learning): subcampo da inteligéncia artificial que envolve a criagdo de
modelos computacionais capazes de interpretar conjuntos de dados. Esses modelos se adaptam e melhoram
seu préprio desempenho ao longo do tempo sem intervengdo humana direta, utilizando algoritmos que
identificam padrdes e caracteristicas nos dados.

Inteligéncia artificial (1A):tecnologia que da a um computador capacidade para realizar tarefas normalmente
associadas a seres inteligentes. Pode simular a capacidade humana de raciocinar, aprender, perceber e
deliberar. Na salde, a IA pode ser usada para diversos fins, como para recomendagdes, percepgéo de padrdes
e suporte a decisdes.

Big data: termo que descreve conjuntos de dados - estruturados e ndo estruturados - extremamente grandes
e complexos, dificeis de processar por meio de técnicas de processamento de dados tradicionais. Apds
anélise, esses dados permitem tomar decisdes mais fundamentadas e estratégicas na salde. Big data em
saude digital pode incluir, por exemplo, dados de prontuérios eletrdnicos, resultados de exames, dados
genéticos, dados epidemiolégicos, entre outros.

Atribuicdes do farmacéutico na salde digital
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De acordo com a nova resolugdo, o farmacéutico pode ser responsével técnico (RT) de produtos e servigos da
saude digital. Especificamente no caso de softwares médicos (SaMD) que funcionem como DTx, esses produtos
também devem ter representagdo estabelecida no Brasil e estar registrados no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do respectivo RT.

Além disso, a nova norma permite expressamente a prescrigdo farmacéutica de produtos e servigos da sadde
digital (inclusive DTx), desde que baseada em evidéncias cientificas, para promover a seguranga clinica e o
beneficio ao paciente.

Outras atribuigdes previstas na Resolugdo 10/24 para profissionais farmacéuticos que atuem em saude digital
incluem:

desenvolver DTx, garantindo a eficacia e seguranga clinica na sua concepgéo;

promover qualidade, seguranca clinica e eficacia clinica dos produtos e servigos;

revisar, aprovar e assegurar que as informagdes relacionadas a doengas, medicamentos e terapias em
plataformas digitais sejam precisas, atualizadas e estejam em conformidade com regulamentagdes, diretrizes
clinicas e evidéncias em saude;

promover a interoperabilidade entre sistemas e plataformas para a comunicagéo eficaz e a troca de dados
entre diferentes tecnologias e provedores de servigos de saude;

orientar os usudrios e pacientes sobre caracteristicas, beneficios, riscos e limitagdes dos produtos e servigos;

comunicar eventos adversos, falhas técnicas ou desvios de qualidade associados aos produtos e servigos da
saude digital as autoridades de salde competentes.

Atribuicdes do farmacéutico na IA

A utilizagdo de IA por farmacéuticos estad expressamente autorizada na nova regulagio, desde que em
conformidade com os principios éticos, a seguranga clinica e a protegdo de dados pessoais do paciente.

E permitida também a participagio desses profissionais no desenvolvimento de algoritmos de IA em todas as
suas fases, incluindo a pesquisa, concepcao, viabilidade, desenvolvimento, testes, validagdo nao clinica e clinica,
assuntos regulatdrios, implementagdo, manutengio, suporte, atualizagdo, monitoramento pés-mercado e
descontinuagéo.

Outras atribuigdes previstas na norma incluem assegurar a validagdo clinica de sistemas de IA e assegurar que a
intervengdo da maquina n3o substitua o julgamento clinico do farmacéutico. Seu uso estd limitado ao suporte a
decisdo.

A pratica deLife Sciences & Sadde pode fornecer mais informagdes sobre o tema.
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