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e, em especial, a todos os farmacéuticos que atuam em prol da saide de todos os
brasileiros, em todas as suas fundamentais areas de atuacao.
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. PALAVRADADIRETORIA

A elaboracao deste material representa a concretizagao de um projeto idealizado pela
Diretoria do CRF-SP com o intuito de oferecer informacdes sobre as varias areas de atu-
acao do profissional farmacéutico, em linguagem acessivel e com diagramacao moderna.

As Cartilhas sdo desenvolvidas por profissionais que atuam nas respectivas areas
abrangidas pelas Comissdes Assessoras do Conselho Regional de Farmacia do Estado
de Sdo Paulo (CRF-SP), a saber: Acupuntura, Andlises Clinicas e Toxicoldgicas, Dis-
tribuicdo e Transporte, Educacao Farmacéutica, Farmdcia, Farmdcia Clinica, Farmacia
Hospitalar, Homeopatia, IndUstria, Pesquisa Clinica, Plantas Medicinais e Fitoterapi-
cos, Regulacdo e Mercado, Residuos e Gestdo Ambiental e Salide Piblica.

Nessas Cartilhas sdo apresentadas:

As dreas de atuacao;

O papel e as atribuicdes dos profissionais farmacéuticos que nelas atuam;
As atividades que podem ser desenvolvidas;

As Boas Préticas;

O histdrico da respectiva Comissao Assessora;

Informacdes relevantes e pertinentes ao tema de cada Comissao;
Referéncias de interesse para pesquisa;

Dados e contatos do CRF-SP

Cada exemplar traz relagdes das principais normas que regulamentam o seg-
mento abordado e de sites Uteis para o exercicio profissional. Se as Cartilhas forem
colocadas juntas, podemos dizer que temos um roteiro geral e detalhado de quase
todo o ambito farmacéutico.
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Por conta disso, as cartilhas sdo ferramentas de orientacdo indispensaveis para
toda a categoria farmacéutica, tanto para os iniciantes na vida profissional, quanto
para aqueles que desejam mudar de area.

Apresentamos aqui a Cartilha da drea de Regulacdo e Mercado.
Boa leitural
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APRESENTACAO

As regulamentacdes existentes e vigentes, o continuo afluxo de novas propostas
na forma de Resolucdes, Leis e outras normas, propostas e editadas por rgaos sani-
tarios e outras entidades, bem como contradi¢des e auséncia de integracao entre as
mesmas, tém sido, ao longo dos Ultimos anos, fatores de preocupagao para o CRF-SP

Envolvido em todas as dreas das cadeias farmacéutica, cosmética e outras, o CRF-
-SP promove continua melhoria de seus processos internos com o objetivo de aten-
der os farmacéuticos, quaisquer que sejam suas areas de atuacdo. Tal compromisso
de prover suporte a estes profissionais e a responsabilidade de melhoria continua o
levaram a estruturar, em junho de 2009, uma comissdo especifica para discussdes
normativas e de mercado — a Comissao de Regulacao e Mercado. Esta incumbéncia,
deveras relevante, ja tem trazido a tona inUmeras informacdes para a comunidade
farmacéutica, sendo uma delas esta Cartilha contendo orientacdes gerais sobre a area,
que poderao ser Uteis para quem ja atua ou pretende atuar no segmento.

Devido ao sucesso da Cartilha publicada pelo CRF-SP em 2010, cujo alcance nao
se restringiu somente aos profissionais e estudantes do Estado de Sao Paulo, o CRF-
-SP tomou a iniciativa de inscrever este rico material técnico na Agéncia Brasileira do
ISBN (International Standard Book Number), vinculada a Fundacao Biblioteca Nacional.
O ISBN & um sistema internacional que identifica numericamente os livros segundo
tftulo, autor, palis e editora, tornando-o uma ferramenta Unica no universo literario.

O intuito desta Cartilha é que ela possa servir como referéncia para uma rapida
consulta, tanto para os farmacéuticos que ja atuam nesta drea para aqueles que tém
interesse em trabalhar no ramo. Além disso, a Comissao Assessora de Regulagdao
e Mercado espera que este material contribua para o fortalecimento da categoria
neste segmento.
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INTRODUCAO

Nas diversas areas de atuacao do farmacéutico, da pesquisa até a dispensagao de
medicamentos, da criacio a comercializacdo de novos cosméticos, alimentos, pro-
dutos para a salde e outros, da estruturacdo ao gerenciamento do transporte de
produtos, da responsabilizacido pelo conhecimento na forma de ensino ao acompa-
nhamento de qualquer atividade inerente a funcao, leis e normas sao necessarias para
garantir um dos direitos fundamentais dos cidadaos preconizados pela Constituicao
Federal: o direito a salde.

O ambito do profissional, bem como o mercado farmacéutico, sdo impactados
diretamente pela regulamentacdo, o que afeta todos os envolvidos: governo, iniciativa
privada, populacdo e terceiro setor. Atitulo de exemplo, e apenas para mencionar aqui
um dos diversos segmentos de atuagdo do farmacéutico, o setor de medicamentos
apresenta caracteristicas especificas que o diferenciam dos demais setores econdmi-
cos; a auséncia de regulacao neste setor pode resultar em perda de bem-estar social.

Preocupado com as implicacdes das questdes regulatérias e do mercado far-
macéutico na salde publica, o CRF-SP possui um espago dedicado a discussdo, de
forma integrada, dos temas e assuntos que relacionam a regulamentacdo com o
mercado: a Comissdo Assessora de Regulagdo e Mercado, criada em 2009. For-
mada por farmacéuticos com visao de regulacdo, legislacdo sanitaria e andlise de
mercado, e atuantes em varios segmentos, esta Comissao discute os impactos das
regulamentagdes nos diversos segmentos da salde, sob diversas perspectivas, mas
especialmente nas questdes mercadoldgicas, operacionais, estratégicas e até legais
das empresas de toda a cadeia farmacéutica, cosmética, de produtos para a salde
e outros, além de elaborar propostas de alteracdes e/ou novas regulamentacoes,
quando necessarias e pertinentes.
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A COMISSAOQ

As Comissdes Assessoras do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao
Paulo (CRF-SP) foram criadas com o objetivo de formar grupos de profissionais quali-
ficados que pudessem ajudar a Diretoria do CRF-SP nos assuntos pertinentes as suas
respectivas areas de atuacdo. Porém, muitos assuntos ou temas do setor de salde
sao transversais e permeiam varios elos da cadeia farmacéutica, precisando ser ana-
lisados e discutidos sob uma visao sistémica e por farmacéuticos atuantes em varios
segmentos. Partindo desta premissa, a Diretoria do CRF-SP conta com uma Comissao
Assessora especializada neste tipo de andlise, a de Regulacdo e Mercado.

As questdes normativas e mercadoldgicas influenciam diretamente os estabeleci-
mentos farmacéuticos e determinam a forma de atuagdo das empresas do ramo. Por
isso, a Comissao de Regulacdo e Mercado tem como objetivo discutir temas e assun-
tos relevantes e relacionados as préaticas de toda a cadeia farmacéutica, nos contextos
legal e mercadoldgico, e seus respectivos impactos nos negocios, nas técnicas, nas
relagdes profissional/usuério e no sistema de salde.

Compete a Comissao de Regulagdo e Mercado a busca permanente de platafor-
mas de consenso relacionadas a propostas de novas legislagdes, consultas publicas
ou regulamentacdes que possibilitem a otimizacao de iniciativas de interesse setorial,
por meio de incentivo ao didlogo constante entre liderancas do setor da salde, bem
como, quando necessario, fazer levantamentos de mercado de toda a cadeia farma-
céutica, o que engloba de medicamentos a cosméticos, de produtos para a salde a
suplementos, entre outros segmentos.

Formada por profissionais com experiéncia nas diversas areas dos segmentos far-

macéutico (incluindo varejo, transporte, ensino, indUstria farmacéutica), cosmético,
de produtos para a salde, entidades e consultorias, entre outras, esta Comissao tem
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buscado constantemente a melhoria continua desses segmentos por meio da reali-
zacao de reunides, féruns, seminarios e debates e, como também é propdsito desta
Comissao, andlises, levantamentos e sugestdes para a diretoria. Vale destacar que a
atuacao na Comissao € um servico voluntario, ao qual os profissionais se dedicam em
busca do aprimoramento progressivo da salde no pais.

Seus membros assumem o compromisso de gerar conclusdes, estudos, propostas
e diretrizes que fundamentam a atuacdo da Diretoria do CRF-SP para a defesa de
interesses do farmacéutico, a elaboracdo de escopos técnicos ou normativos e a re-
presentacdo inconteste da categoria junto as mais diversificadas areas da sociedade, de
forma ética, padronizada e definitiva.

E com esse engajamento que trabalham os membros da Comissao Assessora de
Regulagao e Mercado.

Aos farmacéuticos que desejam participar, salientamos que a Comissdo Asses-

sora de Regulagao e Mercado € aberta a todos que estejam comprometidos com
a nossa causa.
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O PROFISSIONAL FARMACEUTICO
Perfil

Em 1997, a Organizacao Mundial da Sadde (OMS) publicou um documento intitu-
lado “O papel do farmacéutico no sistema de atengao a salide”, no qual se destacaram
sete habilidades que o farmacéutico precisa desenvolver para uma atuacao qualificada
na sociedade moderna, no mundo globalizado. Este documento denominou-o “Far-
macéutico Sete Estrelas”.

Cabe a este profissional desenvolver as habilidades descritas a seguir, em alto pa-
drdo, para promover a salde coletiva e individual, em conjunto com outros profis-
sionais de salde, usando, porém, conhecimentos especificos de sua area. Assim, o
“Farmacéutico Sete Estrelas” deverd ser:

Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
Capaz de tomar decisdes;

Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente;

Educador.

® 6 6 6 o o o

Com base nessas premissas, entende-se que o farmacéutico necessita conjugar co-
nhecimento técnico com uma grande plataforma de saberes relacionados a gestao, ao
mercado, a ética, as leis ou normas gerais e especificas e aos fatores humanos. Assim,
a OMS definiu o documento supracitado e delineou o melhor perfil profissional para
uma boa atuagdo do farmacéutico em quaisquer areas.
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Sensivel a estas definicdes, o CRF-SP entende a preméncia desta Comissao em
avaliar assuntos relacionados a regulagao e ao mercado, dois pilares do conhecimento
elencados no paragrafo anterior.

Atribuicoes

Os desafios enfrentados pela area de assuntos regulatérios das empresas da area
da salde exigem alto desempenho dos farmacéuticos e das assessorias externas,
sendo necessarios ferramentas e critérios eficazes para a gestao dos processos cri-
ticos e a constante adaptacdo da empresa quanto as regulamentacdes sanitarias vi-
gentes. As mudancas de regulamentacdes e do ambiente de negdcios precisam ser
continua e cuidadosamente compreendidas e avaliadas por profissionais devidamen-
te capacitados.

As mudancas normativas, os controles do governo, o fluxo de langamento de pro-
dutos inovadores e a forte concorréncia nacional e internacional impactam a area
regulatéria das empresas da cadeia farmacéutica, cosmética, de produtos para a salide
e outras, exigindo do farmacéutico alta competéncia na atuacdo em assuntos relacio-
nados a regulamentacao.

Este profissional precisa ter vasto conhecimento em legislagao farmacéutica e sanitaria
e, pelo menos, conhecimentos abrangentes da area juridica para atuar como especia-
lista em assuntos regulatorios e em vigilancia sanitaria de produtos, desde a concepcao
estratégica da empresa que atua nesta drea, passando pela autorizacao de funcionamen-
to, responsabilizacao técnica e legal, classificacdo sanitaria (registro de produtos), até as
questdes de ordem mercadoldgica, sanitaria e legal mais contundentes, tais como inter-
dices, recolhimentos, alertas sanitarios, processos licitatorios, etc.
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REGULACAOEMERCADO ==

O consumidor, em geral, ndo € capaz de avaliar diversos aspectos da qualidade dos pro-
dutos farmacéuticos, cosméticos, produtos para a salde e outros, sendo necessario um pro-
fissional especializado para atesta-la. Assim, na auséncia de uma certificacio publica, reco-
nhecida pelos consumidores como confiavel, a reputacdo da marca passa a ser componente
relevante na determinacdo das decisdes de compra. O paciente, muitas vezes, deseja ma-
ximizar sua utiidade esperada, levando em consideracdo ndo apenas os possiveis beneficios
do produto, mas também os gastos envolvidos. Dessa forma, o médico, o farmacéutico ou
outro profissional prescritor tem papel relevante na opcao por determinado produto.

O desconhecimento da qualidade de um bem e a inexisténcia de um drgao certifica-
dor oficial e/ou de normas e procedimentos legais que regulem o processo de certifica-
¢30 cria uma grave assimetria de informagdes e confere vantagem as marcas pioneiras
deste produto no mercado em relagao aos possiveis novos entrantes: uma vez estabele-
cida a reputagao daquela marca, os consumidores relutam em substitui-la por outra cuja
qualidade ainda ndo tenha sido comprovada, seja por um 6rgao com autoridade na area,
seja pela aceitagdo no mercado por um longo periodo. Sem esta certificacdo, marcas
novas ou pouco conhecidas de produtos semelhantes tém dificuldades de penetrar o
mercado. Esta barreira natural a entrada pode, no entanto, ser removida ou atenuada de
duas maneiras: pela acido do governo em prover a certificacao de qualidade ou pela acao
privada dos competidores, replicando o esforco de difusdo de informacio (combinada
com propaganda e promogao) no lancamento da nova marca.

Além de prover informagao aos prescritores, o Estado pode também intervir mais
diretamente no conjunto de escolha de tratamentos. A decisao de regular um setor
obedece a um comando constitucional. O artigo |70 da Constituicdo Federal estabe-
lece que a ordem econdmica, fundada na valorizacao do trabalho humano e na livre
iniciativa, observara os principios da funcdo social da propriedade, da livre concorrén-
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cia e da defesa do consumidor, entre outros. Fica evidente a necessidade de se au-
mentar drasticamente o ndmero de brasileiros com acesso ao mercado, Unica forma
de garantir o direito a salde, constitucionalmente previsto.

Sendo assim, é fundamental que a administracdo publica intervenha no mercado
em nome da sociedade, e com respaldo na Constituicao Federal. Para implementar
as estratégias apresentadas, é necessario dar competéncia a uma agéncia para regular
o mercado em todas as suas facetas, inclusive econémicas. Essa é uma imposicao
l6gica da defesa dos interesses da coletividade aos quais se submetem os interesses
privados. A regulacdo publica, para ser eficiente, precisa se dar de forma completa,
sob a responsabilidade de um Unico érgdo. A pulverizacdo da cadeia de decisdes
contribui para a perda de foco, de eficiéncia, e retira transparéncia do processo de
intervencdo publica. De fato, a moderna intervengao do Estado nos mercados ocorre
pelas agéncias reguladoras, cujas atuagdes devem considerar os principios da impar-
cialidade, impessoalidade, publicidade e legalidade. A literatura e a pratica internacio-
nal ndo deixam margem para ddvidas quanto a isso.

Embora formalmente ligadas ao poder executivo, as agéncias reguladoras sao o
meio mais moderno e adequado de intervencdo (“regular e fiscalizar”) do Estado na
vida econdmica do pals, pautando sua atuacao exclusivamente na lei, com indepen-
déncia decisoria e financeira. Sao mais ageis que o judicidrio, tanto na solucdo de con-
flitos quanto na repressao dos abusos do poder econdémico, para que, em ambos 0s
casos, o consumidor final seja beneficiado. Os érgaos reguladores sdo mais sensfveis
aos problemas dos consumidores do que érgaos de governo, por sofrerem menores
influéncias politicas.

A teoria sobre regulacdo assenta-se sobre a visdo de que o mercado, ainda que
longe de operar em perfeicdo e equilibrio, é a melhor forma de organizar a producdo
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e distribuicao dos bens e servicos necessarios a vida. No campo do debate politico, a
regulacdo insere-se na tentativa de aparar os excessos do capitalismo, retomando a ideia
do desenvolvimento econémico como forma de aumentar o nivel de bem-estar das
pessoas. Nesta perspectiva, todas as assimetrias e falhas entre agentes produtores e con-
sumidores devem ser corrigidas para o bom funcionamento do sistema como um todo.

A experiéncia internacional indica claramente que a regulacdo do setor farmacéuti-
co sb se mostra eficiente quando realizada de maneira holistica, ou seja, com atuacao
simultanea em todas as variaveis do mercado. Atualmente, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) executa uma regulagdo sanitaria, fixando normas que visam
a garantir qualidade e seguranca para os consumidores. Nesse sentido, a regulagao
econdmica complementa as atividades da agéncia.

Embora sejam duas atividades regulatérias aparentemente distintas, a regulagao sanitaria e
a regulacao econdmica precisam ser tratadas dentro de um contexto de integracao e com-
plementaridade. Por exemplo, um tempo excessivo para a autorizacao de funcionamento de
empresas ou para a concessao de regjstro de produtos pode se constituir numa barreira a
entrada de novos concorrentes no mercado. Como parte da regulacdo, o monitoramento é
fundamental para a agéncia conhecer profundamente o mercado sob sua responsabilidade.
A compilacao e tratamento de dados de produgao, vendas, importagao de produtos finais e
de insumos, etc., sao de fundamental importancia para uma regulacdo integrada, sanitaria e
econémica. Uma radiografia do mercado brasileiro de medicamentos permite, por exem-
plo, identificar as vendas por produto e por regidao geogrdfica, indicando eventual excesso de
consumo. A identificacdo das fontes de matérias-primas locais e importadas € essencial para
garantir a qualidade e a seguranca do medicamento comercializado.

Os diversos setores da drea de salde sdo altamente regulamentados no Brasil, a
semelhanga do que sucede em outros ambientes regulatérios, tais como na Uniao

COMISSAO ASSESSORA DE REGULACAO E MERCADO

m17




18

Europeia e Estados Unidos. Regulacdes sanitarias e econdmicas e tributacao especifica
originam obstaculos que, para serem vencidos, necessitam da cooperacao de entida-
des de classe representativas do setor. Para que essas entidades tenham uma atuagao
eficaz, precisam exercitar ao maximo o didlogo com os agentes reguladores e com o
parlamento do qual emanam as leis.

No Brasil, a regulamentacao do setor esta dividida entre a Unido, os Estados e os
municipios. O Governo Federal dispde de leis e regulamentos de aplicacdo genérica,
os quais sdo reforcados e complementados por acdes dos Estados e municipios. No
ambito federal, os setores de salde sdo regulados e supervisionados pelo Ministério
da Saude, por intermédio da Anvisa, criada de acordo com a Lei Federal n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999.

Os medicamentos e produtos para a salide em geral vendidos no Brasil estdo sujei-
tos ao controle desta Agéncia, dadas as suas caracteristicas sanitdrias, medicamentosas
ou profildticas, e a uma série de exigéncias regulamentares préprias conforme dispos-
to e regulado pela Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e posteriores alteracdes.
Mesmo aqueles produtos classificados como “isentos de registro” junto ao Ministério
da Salde, apesar de ndo obterem um nimero de registro sdo, de fato, cadastrados ou
notificados para fins de monitoramento de mercado e controle de qualidade.

Caracteristicas do Mercado Consumidor Brasileiro

De acordo com dados de 2012 do IBGE, a populacio total do Brasil é de, aproximada-
mente, 196,5 milhdes de habitantes, tendo crescido a uma taxa média de 0,8 1% ao ano.

Ainda de acordo com o IBGE, em 2015, cerca de 10,9% da populacdo brasileira
estard acima dos 60 anos (em comparacao com 8,6%, em 2000), o que corresponde a
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aproximadamente 22 milhdes de pessoas, acentuando-se o envelhecimento da popula-
cdo. [al fendbmeno estd associado a um aumento da expectativa de vida do brasileiro, o
que gera o consumo de medicamentos por um prazo maior e em quantidades maiores,
conforme a expectativa de vida avanga. Segundo estudo do IBGE, o Brasil conta com
uma populacdo de 14,5 milhdes de pessoas com 60 anos de idade ou mais. Estimativas
do 4rgao indicam que esse contingente atingird 32 milhdes em 2025 e fara do pais o
sexto em nimero de idosos no mundo. E o grupo etério que mais cresce no Brasil.

O envelhecimento da populacio é reflexo, principalmente, dos avangos da medi-
cina moderna, que permitiram melhores condicdes de salde a populagdo com idade
mais avangada, fato que se repete em varios paises. Além de viver mais, os idosos bra-
sileiros também obtiveram melhoria da renda nos Ultimos dez anos. Mais de 80% das
pessoas acima de 60 anos ganham, ao menos, um saldrio, e a grande maioria recebe
aposentadoria e pensoes.

"Tomando como exemplo a demanda por medicamentos, existe uma relacao direta
com os padrdes de renda e vida da populacdo no Brasil. Segundo a Associacao Brasi-
leira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos (Pré Genéricos), aproximadamente
50% de todos os medicamentos vendidos no Brasil sdo consumidos pelo grupo de-
mogréfico representando os |5% das maiores rendas do pals.

Por outro lado, a estabilizacaio macroeconémica, a queda gradual das taxas de juros,
a reducdo das taxas de inflacdo, a queda na taxa de desemprego e o aumento do sala-
rio minimo permitem maior possibilidade de planejamento orcamentario das familias,
potencializando o crescimento do consumo e o aumento do faturamento do setor,
principalmente proveniente dos segmentos de mais baixa renda. Ressalte-se também
o efeito positivo no setor advindo dos subsidios concedidos pelo Governo Federal
(Programa Aqui Tem Farmécia Popular), que disponibilizam a populacdo medicamentos
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para hipertensao, diabetes, dislipidemia, asma, rinite, doenca de Parkinson, osteoporo-
se, glaucoma, anticoncepcionais e fraldas geriatricas. Em janeiro de 201 |, dos cerca de
1.300.000 usuarios atendidos no Programa, 900.000 eram pacientes fazendo uso de
medicamentos para hipertensao e diabetes. Com esses dados, em fevereiro do mesmo
ano, os medicamentos para hipertensao e diabetes passaram a ser disponibilizados gra-
tuitamente ao usuario. Para os demais medicamentos, o governo subsidia até 90% do
valor do medicamento, lembrando-se que o valor pago pelo Governo é fixo, por isso o
cidadao pode pagar menos para alguns medicamentos do que para outros.

Segundo a IMS Health, em 2010, o mercado farmacéutico do Brasil cresceu
33,96%, faturando U$D 20.640 milhdes. Além disso, o aumento da taxa de cres-
cimento anual composta (CAGR) é previsto em | |,4% para o periodo 2010-2015,
atingindo R$ 68,5 milhdes em 2015. O Brasil liderou o mercado farmacéutico latino-
-americano em 2010, com 42,5% de participacao, seguido por México e Venezuela.
Atualmente, o Brasil detém a 72 posicao no mercado farmacéutico mundial e, até o
final de 2015, deve passar para a 5 posicdo. A economia estavel e as politicas do
governo na area de salde também colocam o pais na rota de potencial investimento
de grandes grupos.

Atualmente, existem no Brasil |.755 empresas atuando no mercado de produtos de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, sendo |5 empresas de grande porte, com fa-
turamento liquido de impostos acima dos R$ 100 milhdes, que representam 70% do fatu-
ramento total. O setor também conta com grande participagdo na geracao de empregos,
contabilizando cerca de 60 mil postos diretos e 3,5 milhdes indiretos. O setor também
apresentou resultados importantes em relacdo ao crescimento do emprego no pafs.

Segundo a ABIHPEC (Associacdo Brasileira de IndUstrias de Higiene Pessoal, Perfu-
maria e Cosméticos), ha um fator econédmico-financeiro importante: a renda do traba-
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lhador ndo foi comprometida, o que, de forma geral, preservou-lhe o poder de com-
pra, e este € um setor que nao depende de crédito e sim de renda. Existe também
o aspecto cultural, ja que os habitos de higiene fazem parte da rotina da populagdo e
tém importantes impactos na preservacao da saide. Além disso, os cuidados com a
aparéncia ajudam na preservacao de uma imagem social positiva, o que também tem
um peso importante no ambiente de trabalho.

Dentre todos esses fatores, deve-se destacar o fato de que o setor de cosméticos
teve a visdo de continuar a investir mesmo diante da crise. Os lancamentos continua-
ram no mesmo ritmo dos anos anteriores, assim como a pesquisa € o desenvolvimen-
to de novos produtos foram mantidos. Alids, € uma caracteristica do setor de cosmé-
ticos investir continuamente na evolucao qualitativa dos seus produtos para atender as
demandas de um consumidor cada vez mais avido por qualidade e por novas linhas.

Em um pals de clima tropical como o Brasil as empresas estaio empenhadas em
conquistar uma fatia cada vez maior de mercado. Enquanto as tecnologias evoluem,
0s precos vao se tornando cada vez mais competitivos. A novidade fica por conta do
uso crescente de ativos naturais nas formulacoes, o que vem conquistado o mercado
consumidor. Alinhados a preocupagao das pessoas com os impactos ambientais gera-
dos pelo consumo, os produtos com opcao de refil também sdo atraentes em razao
do custo mais acessfvel.

A utilizacdo de ingredientes provenientes da biodiversidade brasileira tem sido um
importante passo para o setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos. E nao é
para menos: aproximadamente 20% da biodiversidade de todo o mundo encontra-
-se no Brasil. Estima-se que existam, somente na Amazonia brasileira, mais de [0 mil
espécies de plantas passiveis de utilizacdo como insumos em produtos para a salde,
|35 delas com principios verificados para aplicacdo cosmética.
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Apesar da diversidade existente no pais, o grande desafio do setor é ocupar ni-
chos internos e no exterior que utilizem matérias-primas nacionais, provenientes do
uso sustentavel da biodiversidade brasileira, que contribuam para o desenvolvimento
regional. A meta € transmitir a imagem de que este tipo de cosmético, fabricado no
Brasil, representa qualidade e valor agregado.

Pouco conhecido ainda entre os consumidores brasileiros, o cosmético organico ga-
nha cada vez mais espaco, no Brasil e nos principais mercados mundiais. Por outro
lado, crescem as restricdes aos fabricantes de cosméticos para determinadas matérias-
-primas, especialmente as de uso animal. O mercado passou a ditar regras sustentaveis
e, com isso, o setor de cosméticos “made in Brazil” cresce. Para o mundo, o Brasil é a
Amazonia — marca que ganha cada vez mais forca — e € natural, conceito amplamente
valorizado pelo mercado externo e grandes companhias. O que se percebe € que a
tendéncia aos organicos crescera progressivamente na cadeia de cosméticos, a exemplo
de outros setores, como o de alimentos. Uma projecao da Organic Monitor aponta que
o consumo mundial de produtos organicos, que hoje é de 4%, poderia atingir 0% em
2012. Todos os mercados passaram a exigir produtos mais naturais e isto é irreversivel.
Na pratica, significa que as indUstrias buscarao desenvolver a matéria-prima mais natural
possivel. A Amazodnia fornece diversas plantas e frutas, base de muitas das férmulas de
cosmeticos, como a castanha, o acal, cupuacu, guarana, buriti, copaiba, andiroba, etc.
Entre as novidades globais destacam-se outras matérias-primas, ndo sé organicas, como
também exdticas. Entre elas: o caviar (no combate as rugas); veneno de cobra (parecido
com a toxina botulinica, inibe o envelhecimento da pele, especialmente o da area dos
olhos); baba de caracol (combate os radicais livres); jaca (clareamento de pele); bambu
(peeling natural); cacau (hidratacdo e protecdo solar), etc.

Conservar a natureza e promover o desenvolvimento econdmico e social. Estes
sao os pilares que compdem a moderna concepcao do desenvolvimento sustentavel.

COMISSAO ASSESSORA DE REGULACAO E MERCADO



Para a ABIHPEC, a protecdo mais adequada ao meio ambiente é aquela que concilia
as exigéncias da conservacao da natureza sem inibir o crescimento do setor. E nisso
que também apostam as grandes companhias globais de Produtos de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos, que passam a adotar as politicas ambientais como estratégia
de gestao empresarial.

A questao da Sustentabilidade — conceito que congrega protecao ambiental, justica
social e eficiéncia empresarial — é ordem do dia no contexto industrial por uma razao
de simples sobrevivéncia. As empresas sabem que, se nao produzirem de forma sus-
tentdvel, ndo conseguirdo se perpetuar em um mercado em que os consumidores
estdo cada vez mais conscientes dos impactos ambientais.
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Saude como Direito Social

A salde estd entre os direitos sociais assegurados pela Carta Magna de 1988, em seu
artigo 6°, que expressamente dispoe:

Art. 6° - Sdo direitos sociais a educagdo, a satide, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguran-
ca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e infdncia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constituicdo.”

Podemos dizer, entdo, que a satide € um direito fundamental do ser humano, cabendo
ao Estado (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios) fornecer as condicdes indispen-
saveis ao seu pleno exercicio.

O direito a salde estd previsto ndo apenas no artigo 6°, mas também se encontra
regulamentado no Capftulo Il — Secdo I, artigos 196 a 200 da Constituicdo Federal. Des-
tacamos o disposto no artigo 196 e 197, que estabelecem:

Art. 196 - A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econbmicas que visem d redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao aces-
so universal e igudlitdrio as agdes e servicos para sua promogdo, protegdo e recuperacdo.”

Art. 97 - Sdo de relevancia plblica as agoes e servicos de satide, cabendo ao Poder PU-
blico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessod fisica ou juridica
de direito privado.”

Isto significa que é um direito positivo, que exige a prestacdo do Estado, impondo aos
entes publicos acdes para a realizacio/concretizacdo do direito.
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Saude como Dever do Estado

A salde ¢ dever da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, que podem cumprir
o dever diretamente ou por via de entidade da Administracao indireta. O dever se cumpre
pela prestacao de servicos de salide, que, por sua vez, concretizam-se mediante polfticas
sociais e econdmicas que visem a reducdo dos riscos de doenca e de outros agravos —
politicas que se efetivam pela execucdo de acdes e servicos destinados a evitar doencas.

As acdes e servicos de salide s3o de relevancia publica, por isso ficam, nos termos da
lei, inteiramente sujeitos a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle do Poder Publico. A
execucdo das acdes e servicos de salide pode ser feita pela Administracdo direta — ou seja,
Ministério da Salde e Secretarias de Salde Estaduais € Municipais — ou por meio de ter-
ceiros, e também por pessoas fisicas e juridicas de direito privado. Por terceiro entende-se
pessoa privada a quem se delega a prestacao ou execugao do servico.

Papel do Ministério da Saude

O Ministério da Satide foi criado conforme a Lei 1.920/53. E érgdo do Poder Executivo
Federal responsavel pela organizacao e elaboracao de planos e politicas piblicas voltados
para a promoc¢ao, prevencao e assisténcia a salide da populacao.

Constam, entre os assuntos de sua competéncia: Politica Nacional de Satde; Coordena-
cao de Fiscalizacdo do Sistema Unico de Satide; Satide ambiental e acdes de promogao, pro-
tecdo e recuperagao da satde individual e coletiva; Vigilancia de Salde, especialmente drogas,
medicamentos e alimentos; Pesquisa cientffica e tecnolégica na érea de salde, entre outros.

Existem alguns drgaos que, embora ndo facam parte de sua estrutura central, funcio-

nam de forma vinculada ao mesmo, como por exemplo: Fundacdes, Autarquias, Empresas
PUblicas e Sociedades de economia mista.
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Agéncias Reguladoras

Entre os drgaos vinculados ao Ministério da Salde, destacamos as Agéncias Regulado-
ras, criadas como autarquias sob regime especial, com ampla autonomia administrativa,
patrimonial e financeira, definidas pelo artigo 174 da Constituicao, conforme segue:

Art. 74 - Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o Estado exercerd,
na forma da lei, as funcées de fiscalizagdo, incentivo e planejamento, sendo este determinante
para o setor publico e indicativo para o setor privado.”

Merece destaque a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pela Lei 9.782/99,
que possui competéncia normativa regulamentar e fiscalizatdria e tem por finalidade: “pro-
mover a protecdo da sadde da populacdo, por intermédio do controle sanitdrio da producdo
e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigildncia sanitdria...” Sua principal
missao é proteger a salde da populacio, garantindo a seguranca de produtos e servigos e
participando da construcdo de seu acesso, como descreve o website da Agéncia.

Devemos esclarecer que a Anvisa (nivel federal) faz parte do Sistema Nacional de Vi-
gildncia Sanitdria que abrange unidades nos trés niveis de governo — federal, estadual e
municipal — com responsabilidades compartilhadas. No nivel estadual, estdo os érgaos de
vigilancia sanitaria, (CVS) de cada uma das 27 Unidades da Federacio e, no nivel municipal,
estdo as Vigilancias Sanitarias (VISAs) dos municipios brasileiros.

Existern muitos outros rgaos e entidades relacionados a area de satide, como é o caso

dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, que tém por atribuicao principal a fiscali-
zacdo do exercicio profissional do farmacéutico.
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Os Conselhos de Classe
Os Conselhos, da mesma forma que as Agéncias Reguladoras, sdo autarquias federais
criadas por lei, com autonomia administrativa e financeira, e fazem parte da estrutura des-

centralizada do Poder Executivo.

Compete aos Conselhos de Classe, entre outras atribuicdes, regulamentar o exercicio
da respectiva categoria profissional.

Divisao dos Poderes e o Papel de Cada Um

Ha de se dizer que, no Brasil, vigora o principio da divisdo dos poderes, conforme dis-
pde o artigo 2° da Constituicao Federal:

Art. 2° - Sdo Poderes da Unido, independentes e harménicos entre si, o Legislativo, o Exe-
cutivo e o Judicidrio.”

A divisao de poderes consiste em confiar cada uma das fungdes governamentais (le-
gislativa, executiva e jurisdicional) a érgaos diferentes: Poder Legislativo, Poder Executivo e
Poder Judiciario.

A divisao dos poderes fundamenta-se, pois, em dois elementos:
¢ Especializagao funcional: cada érgao € especializado no exercicio de uma funcao;

¢ Independéncia organica: além da especializagao funcional, é necessario que cada drgao seja
efetivamente independente dos outros, o que postula auséncia de meios de subordinagao.
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Poder Legislativo

O objetivo do Poder Legislativo € elaborar normas de direito de abrangéncia geral,
que sao estabelecidas e impostas aos cidadaos ou as instituicdes publicas nas suas rela-
¢des reciprocas.

Podemos destacar ainda que entre as funcdes principais do Poder Legislativo estdo as
de fiscalizar o Poder Executivo, votar leis orcamentdrias e, em situacdes especificas, jul-
gar determinadas pessoas, tais como o Presidente da Republica e os proprios membros
do legislativo.

O Poder Legislativo € representado pelos legisladores: senadores, deputados e vere-
adores, que tém por fungdo elaborar as leis que regulam o Estado. O Poder Legislativo
no Brasil & constituido pelo Congresso Nacional (composto pelo Senado e Camara dos
Deputados), Assembléias Legislativas (Estados) e Camaras Municipais (municipios).

Poder Executivo

O Poder Executivo possui a atribuicdo de governar o povo e administrar os interesses
publicos, cumprindo fielmente as ordenacdes legais.

Nos paises presidencialistas, como € o caso do Brasil, o poder executivo € represen-
tado pelo seu presidente, que acumula as funcdes de chefe de governo e chefe de Es-
tado. Nos estados, é representado pelo Governador e, nos Municipios, pelos Prefeitos.
Integram a estrutura do Poder Executivo os Ministérios (esfera federal) e Secretarios (nas
esferas estaduais € municipais).
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Poder Judiciario

O Poder Judicidrio possui a incumbéncia de julgar, de acordo com as leis criadas
pelo Poder Legislativo e de acordo com as regras constitucionais de determinado pals.
E representado por Ministros, Desembargadores e Juizes.

O Supremo Tribunal Federal € a instancia méaxima do Poder Judiciario, e suas deci-
sdes versam sobre questdes pertinentes ao Direito Constitucional.

Expedicao de Normas e Manutencao da Ordem Social

Ha que se destacar que, embora o poder normativo caiba principalmente ao
Legislativo, a ele ndo se limita, uma vez que o préprio Executivo e o Judicidrio expe-
dem normativas com carater geral e efeitos externos. Podemos citar como exem-
plos: Decretos, Medidas Provisorias, Resolucoes, Portarias, etc., cabendo a cada
Poder regulamentar de acordo com as permissdes constitucionais e legais, dentro
de sua area de atribuicao.

Cabera ao Poder Legislativo, Executivo e seus érgaos afins, legislarem sobre a sau-
de com o objetivo de dar cumprimento ao mandamento constitucional garantido a
populacdo. Desta forma, encontramos no ordenamento juridico normas expedidas
por diversos orgaos e entidades, visando a consecucao desta finalidade.

Por fim, podemos concluir que o poder politico é superior a todos os outros po-
deres sociais, reconhecendo-os, regendo-os e dominando-os, com o objetivo de
ordenar as relacdes entre grupos e os individuos entre si, de maneira a manter um
minimo de ordem e estimular o progresso da sociedade brasileira.
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Marcos Regulatorios

Entende-se por Marcos Regulatérios quaisquer novas normas, em suas diversas for-
mas, que exploram, conceituam, determinam ou limitam novos temas, modificam sig-
nificativamente ou dao novo entendimento a atividades ou procedimentos antes nao
dispostos normativamente ou cujos parametros necessitam ser revistos e atualizados.

Desta forma, causam impactos substanciais nas atividades e/ou nos profissionais a que
se dirigem; porém, objetivam invariavelmente organizar/reorganizar tais atividades em
beneficio da sociedade, beneficidria final da ordem/nova ordem estabelecida.

Com efeito, exemplificam-se abaixo varios Marcos Regulatérios que abrangem di-
ferentes atividades farmacéuticas. Cabe a cada profissional, em sua respectiva area de
atuacdo, verificar o que lhe cabe e aprofundar-se nos meandros legais, lapidando con-
tinuamente seu conhecimento e atuacdo em prol de uma sociedade mais organizada
e que ofereca um sistema de salde cada vez mais justo, equanime e abrangente para
todos os cidadaos.

Principais Marcos Regulatorios Brasileiros na area da saide

Decreto-Lei n° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal)

Tipifica os crimes — inclusive os crimes contra a Salde Publica — e estabelece as res-
pectivas penas. Por exemplo: a falsificagdo/adulteracdo de produtos com fins terapéuticos/
medicinais esta sujeita a reclusdo de |10-15 anos e multa.

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973
Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

COMISSAO ASSESSORA DE REGULACAO E MERCADO



Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos.

Decreto n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977

Regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema
de vigilancia sanitdria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977
Configura infragdes a legislacao sanitaria federal, estabelece san¢des ao nao atendi-
mento das normas legais e regulamentares.

Constituicdo Federal, de 05 de outubro de 1988
E a Carta Magna do pais e estabelece, entre outros direitos e deveres, a salde
como um direito de todos e um dever do Estado (Artigo 196).

Lei n°® 8.072, de 25 de julho de 1990
Dispde sobre os crimes hediondos, nos termos do art. 5, inciso XLIII, da Consti-
tuicdo Federal, e determina outras providéncias.

Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
Cédigo de Defesa do Consumidor.

Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude)

Arcabouco jurfdico sanitario que pretende dar conformacdo a implementacao
do SUS.
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Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996
Estabelece os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Lei n°© 9.677, de 02 de julho de 1998
Altera dispositivos do Capftulo lIl do Tftulo VIl do Cédigo Penal, incluindo na classificacao
dos delitos considerados hediondos crimes contra a satide pUblica, e da outras providéncias.

Lei n® 10.083, de 23 de setembro de 1998
Dispde sobre o Cddigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

Lei n® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998
Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999
Define o sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999
Altera a Lei n®. 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitéria, estabelece o medica-
mento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

Decreto n°® 5.775, de 10 de maio de 2006
Dispde sobre o fracionamento de medicamentos.

Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas (Sisnad); prescreve
medidas para prevencao do uso indevido, atengdo e reinsercao social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a producao nao autorizada
e ao tréfico ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.

COMISSAO ASSESSORA DE REGULACAO E MERCADO



Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009

Disp&e sobre o rastreamento da producao e do consumo de medicamentos por meio
de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados, como parte
integrante do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Resolucdo RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002
Estabelece regras para as empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos.

Resolucdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde.

Resolugdo RDC n° 55, de 17 de marco de 2005

Regulamenta o recolhimento de medicamentos do mercado em hipdtese de indicios
suficientes ou comprovagao de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou
consequéncia a salide, bem como para o recolhimento de medicamentos por ocasido de
cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficacia.

Resolugao RDC n° 80, de 11 de maio de 2006

Dispde sobre o fracionamento de medicamentos a partir de embalagens especialmente
desenvolvidas para uma finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades
individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios.

Resolucdo RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006

No ato do protocolo de peticao de registro ou de revalidagao do regjstro de produtos
para a salde, a empresa devera protocolizar relatério de informacdes econémicas, a ser
encaminhado ao Nucdleo de Assessoramento Econdmico em Regulacao.

Resolugdo RDC n° 27, de 30 de marco de 2007
Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
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(SNGPC), estabelece a implantacdo do mddulo para drogarias e farmacias e da
outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 58, de 08 de setembro de 2007 e Resolucdo RDC n°
52, de 06 de outubro de 2011

Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacao de substancias psi-
cotrdpicas anorexigenas e da outras providéncias.

Resolugao RDC n° 39, de 05 de junho de 2008
Regulamento técnico para a realizagdo de Pesquisa Clinica.

Resolugcdo RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008

Aplica a propaganda, publicidade, informacao e outras praticas cujo objetivo seja
a divulgacao ou promocao comercial de medicamentos, de producao nacional ou
estrangeira, quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacdo, incluindo as
transmitidas no decorrer da programagao normal das emissoras de radio e televisao.

Resolucdo RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009
Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de
medicamentos de uso humano.

Resolugcao RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009

Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcio-
namento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacao de
servicos farmacéuticos em farmadcias e drogarias e da outras providéncias.

Resolucao RDC n° 57, de 17 de novembro de 2009
Registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA).
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Resolucao RDC n° 59, de 24 de novembro de 2009

Implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e definicdo dos
mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de captu-
ra, armazenamento e transmissao eletronica de dados.

Resolucao RDC n° 60, de 27 de novembro de 2009
Dispde sobre a producdo, dispensacdo e controle de amostra gratis de medica-
mentos.

Resolucao RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009
Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

Resolucdo RDC n° 01, de 13 de janeiro de 2010

Dispde sobre os critérios para peticionamento de Concessao, Renovacao, Cance-
lamento a Pedido, Alteracdo, Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracio de Indeferi-
mento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de
comércio varejista de medicamentos: farmacias e drogarias.

Resolucao RDC n° 20, de 05 de maio de 2011
Dispoe sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou em associagao.

Resolucao CFF n°® 357, de 20 de abril de 2001
Aprova o Regulamento Técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Resolugao CFF n° 417, de 29 de novembro de 2004
Aprova o Cddigo de Etica da Profissao Farmacéutica
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Resolucao CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008
Dispde sobre a prestacao de servicos farmacéuticos, em farmdacias e drogarias, e da
outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 37, de 03 de agosto de 2011
Dispde sobre o Guia para isengao e substituicao de estudos de biodisponibilidade rela-
tiva/bioequivaléncia e da outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 17, de 28 de marco de 2013
Dispde sobre critérios para peticionamento de autorizacdo de funcionamento (AFE) e
de autorizacio especial (AE) de farmdcias e drogarias.

Resolucdo CFF n° 505, de 23 de julho de 2009

Revoga os artigos 2° e 34 e da nova redagao aos artigos 1°, 10, | |, pardgrafo Uni-
co, bem como ao Capitulo Ill e aos Anexos | e Il da Resolucao n® 499/08 do Conselho
Federal de Farmacia.

Resolucao CFF n°® 522, de 16 de dezembro de 2009
Regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmdcia e
da outras providéncias.

Resolucdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996
Estabelece diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucdo CGEN n° 25, de 24 de novembro de 2005
Dispde sobre a remessa de patrimdnio genético.
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Resolucao CFM n° 1.477, de 11 de julho de 1997

Vedar aos médicos a prescricao para uso simultaneo de drogas tipo anfetaminas
com um ou mais dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, hormonios
ou extratos hormonais e laxantes, com finalidade de tratamento da obesidade ou de
emagrecimento.

Portaria 344, de 12 de maio de 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial. Estabelece regras para comércio, transporte, prescricio, escrituracao,
guarda, embalagem, controle e fiscalizacdo destes medicamentos. Apds a implantagao
da Portaria 344/98, todas as substancias e medicamentos que necessitem de um con-
trole mais rigoroso sao atualizadas por meio de RDCs.

Portaria n° 802, de 08 de outubro de 1998
Institui Sistema de Controle e Fiscalizacio em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

Portaria n® 1.660, de 22 de julho de 2009

Instituicdo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria para o
monitoramento, analise e investigacao dos eventos adversos e queixas técnicas rela-
cionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-comercializa-
¢ao/pds-uso.

Portaria CVS-7 — DITER de 07 de julho de 2007
Dispde sobre procedimentos para comunicagdo de medicamentos ou insumos
farmacéuticos ativos, procedentes de carga roubada ou furtada.

MP 2186-16 de 23, de agosto de 2001
Dispde sobre a preservacdo do meio ambiente.
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Comentarios sobre importantes Marcos Regulatorios,
exemplificados por alguns segmentos

IndUstria Farmacéutica
Resolucdo RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008

Regulamenta a Publicidade e Propaganda de Medicamentos, determinando uma série
de restricdes a publicidade de medicamentos no Brasil, com o objetivo principal de restrin-
gir a automedicacao. A resolucdo prevé restricdes quanto a distribuicdo de amostras gratis
(cada amostra devera servir para um periodo completo de tratamento, conforme indicado
na bula do produto, é proibido distribuir amostra gratis de medicamentos isentos de pres-
cricio médica e a embalagem ndo pode conter elementos que ndo estejam presentes na
embalagem original). No que tange ao contelido das propagandas, determina que sejam
exibidas de forma cadenciada, pausada e perfeitamente audivel, mensagens de adverténcia
especificas sobre cada substancia anunciada e que pessoas famosas ndo poderdo mais re-
comendar medicamentos ou sugerir que facam uso deles.

A apari¢ao de medicamentos em situagdes nao declaradamente publicitarias, como o
uso por um personagem de novela ou pecas teatrais e filmes, ndo sera mais possivel. A re-
solugao também proibe a propaganda de medicamentos em programas dedicados ao pu-
blico infantil, além de qualquer conteldo dirigido a este publico dentro da pega publicitaria
e estabelece que 2| mensagens contendo efeitos adversos dos principais medicamentos
isentos de prescricao, tais como acido acetilsalicilico, bicarbonato de sédio, dipirona sédica
e paracetamol terdo que constar em todas as mensagens publicitirias e serem veiculadas
pelo setor. A intencdo é alertar a populagdo quanto ao uso indiscriminado de medicamen-
tos de venda livre, cujo uso também implica riscos a salde.

COMISSAO ASSESSORA DE REGULACAO E MERCADO



Plantas Medicinais e Fitoterapicos
Resolucdo RDC n® 10, de 10 de marco de 2010

Passa a ser um marco, j& que nao havia nenhuma norma que descrevesse a acao te-
rapéutica, o modo de preparo, contraindicagao e efeitos adversos dos 66 tipos de drogas
vegetais comprovadamente eficazes. Esse marco regulatério permite que os usudrios te-
nham todas as informagdes na embalagem de uma forma clara e precisa. ARDC 10/2010
também determina que os fabricantes notifiquem a Anvisa sobre a fabricacdo, importacio
e comercializacdo dessas drogas vegetais de cinco em cinco anos.

Os produtos também passarao por testes de qualidade que garantam sua identidade e
auséncia de contaminagao por microrganismos. Os locais de producao deverao cumprir as
Boas Préticas de Fabricagcdo. Além disso, as embalagens deverao conter, dentre outras in-
formagdes, o nome, CNP)J e endereco do fabricante, nimero do lote, datas de fabricacdo
e validade, alegacdes terapéuticas comprovadas com base no uso tradicional, precaugoes
e contraindicacdes de uso, além de adverténcias especificas para cada caso.

Resolugao CFF n° 546, de 21 de julho de 2011

Nesta resolugdo, o Conselho Federal de Farmdcia conceitua a indicagdo farma-
céutica como sendo o ato do farmacéutico, praticado em area especifica do estabe-
lecimento farmacéutico, registrado e documentado, fundamentado na informacéo e
educagdo ao paciente/usuario sobre o uso correto e racional de plantas medicinais e
fitoterdpicos, que possibilite o éxito da terapéutica, induza a mudangas nos habitos de
vida e proporcione melhores condicdes de salde a populacdo. Dessa forma, o farma-
céutico passa a ter respaldo legal para exercer a atividade de indicagdo farmacéutica de
plantas medicinais e fitoterdpicos.
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Este marco regulatério estabelece os principais objetivos da indicacao, bem como seus
aspectos fundamentais. A resolucao também determina procedimentos para registro e
documentacao do servico.

Farmacias e Drogarias
Resolucdo RDC n° 27, de 02 de abril de 2007

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SN-
GPC). A Anvisa passa a ter maior controle de todos os e medicamentos sujeitos a controle
especial no pais. Em marco de 2010, foi divulgado o primeiro relatério deste controle, des-
tacando que a populacio brasileira consumiu, no ano de 2009, quase duas toneladas do
anorexigeno sibutramina. Revelou também diferentes habitos em cada estado brasileiro,
para os quais devem ser adotadas medidas sanitarias diferentes.

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) foi implan-
tado de forma gradual em 2007 e inicio de 2008. E um sistema de informagio de vigilancia
sanitaria que captura dados de movimentacao de compra e venda de medicamentos co-
mercializados em farmacias e drogarias privadas do pals.

O objetivo do SNGPC é o monitoramento farmacoepidemiolégico por meio da
coleta, processamento, andlise e disseminacao de informacdes sobre prescricao e
consumo de medicamentos, visando a contribuir com as decisdes regulatérias e de
vigilancia sanitaria dos entes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). Na sistematica de entrada do medicamento que irda compor o estoque de
venda do produto, o fluxo é o seguinte: farmacia/drogaria adquire medicamento em
fornecedor (distribuidora) — os dados da nota fiscal sdo inseridos no SNGPC. Na saida
do medicamento do estabelecimento farmacéutico para o paciente, o fluxo é: prescri-
tor-receita-paciente-farmacia/drogaria — os dados da receita sdo inseridos no sistema.
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Resolucdo RDC n° 44, de 17 de outubro de 2009

Regulamenta as Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias. Além da dispen-
sacao, as farmacias e drogarias poderao prestar determinados servigos farmacéuticos, desde
que atendam as exigéncias desta norma. Outro ponto importante desta RDC € que os
produtos isentos de prescricdo nao poderao ficar expostos diretamente ao alcance dos usu-
arios. Estes medicamentos deverao ficar atrds do balcdo e sé poderdo ser adquiridos com
orientacdo do farmacéutico. Esta RDC valoriza o papel do farmacéutico como profissional
de salde, que deve atuar de forma proativa para garantir o direito constitucional da popula-
a0 brasileira a assisténcia farmacéutica. Este marco regulatério € um importante instrumento
para que o farmacéutico volte a cumprir seu papel perante a sociedade, corresponsabilizan-
do-se pelo bem estar do paciente e trabalhando para que este nao tenha sua qualidade de
vida comprometida por um problema evitavel, decorrente de uma terapia farmacoldgica.

Segundo dados da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), vinculada ao Ministério da Salde,
os medicamentos sao as substancias que mais causam intoxicacao no mundo. No Brasil,
dos mais de | 15 mil casos registrados em 2006 de intoxicagdo humana por agente toxico,
cerca de 30 mil referem-se ao uso de medicamentos e mais da metade desse nimero
refere-se a automedicacdo e uso indevido de remédios. As informacdes mais recentes
registraram na regiao Sudeste 20 mil casos de intoxicacdo por administracao incorreta de
medicamentos, com 37/ ébitos.

Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsavel pre-
sente durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensacao de medi-
camentos solicitados por meio remoto, como telefone, fax e internet. Todos os pedidos
para dispensacao de medicamentos solicitados por meio remoto devem ser registrados.

Resolucdo RDC n° 20, de 05 de maio de 2011

Estabelece os critérios para a prescricdo, dispensagao, controle, embalagem e rotula-
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gem de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso
sob prescricio, isoladas ou em associacao (| |9 substancias). Entre as diversas mudancas, a
que causou maior impacto, foi o artigo que torna obrigatéria a retencao da receita (2% via)
no ato da dispensacao, a escrituracao e a inclusao da idade e sexo.

Desde a publicacdo desta RDC, varias Notas Técnicas foram divulgadas com o objetivo
de esclarecer dlvidas, dentre as quais destacamos:

|dade e sexo podem ser anotados pelo farmacéutico no ato da dispensacio;

¢ Dados do comprador ndo sao obrigatérios;

* Adispensacdo deve atender essencialmente o que foi prescrito. Caso ndo seja possivel
a dispensacao da quantidade exata, dar preferéncia a dispensacao de quantidade supe-
rior mais proxima ao prescrito;

* No caso de prescricdes que contenham mais de um medicamento antimicrobiano
diferente, fica permitida a dispensacao de parte da receita;

¢ Adevolugao ou troca desses medicamentos € permitida somente por motivos de des-
vio de qualidade e/ou quantidade;

¢ Para saber o prazo para inicio da escrituracdo eletrénica via SNGPC, recomendamos
consultar a propria Anvisa. Para efetuar a escrituracdo, vale destacar que todos os estabele-
cimentos deverdo primeiramente estar cadastrados na Anvisa e credenciados no SNGPC.

Industrias, Distribuidoras, Drogarias e Farmécias de Manipulagao
Resolucdo RDC 52, de 6 de outubro de 2011
Fica vedada a fabricacao, importacao, exportacao, distribuicao, manipulagao, prescricao,

dispensacdo, o aviamento, comércio e uso de medicamentos ou férmulas medicamen-

tosas que contenham as substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais
e isdmeros, bem como intermediarios.
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Fica vedada a prescricdo, a dispensacao e o aviamento de medicamentos ou férmulas
medicamentosas que contenham a substancia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como
intermedidrios acima da Dose Didria Recomendada de |5 mg/dia (quinze miligramas por dia).

A prescricdo, a dispensacdo e o aviamento de medicamentos ou férmulas medicamen-
tosas que contenham a sibutramina, respeitada a dosagem maxima estabelecida, deverdo
ser realizados por meio da Notificacdo de Receita “B2”", de acordo com a Resolucio de
Diretoria Colegiada — RDC N° 58, de 05 de setembro de 2007, ou a que vier a substitui-
-la, ficando condicionados as medidas de controle definidas nesta Resolucgo.

Somente sera permitido o aviamento de férmulas magistrais de medicamentos que
contenham a substancia sibutramina nos casos em que o prescritor tenha indicado que o
medicamento deve ser manipulado, em receitudrio préprio, na forma do item 5.17 do
Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 67, de 08 de outubro de 2007,
que dispde sobre as Boas Préticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em farmécias, que deve acompanhar a Notificacdo de Receita “B2”.

A prescricao devera ser acompanhada de Termo de Responsabilidade do Prescritor,
conforme modelo constante do Anexo | desta Resolucao, a ser preenchido em trés vias,
devendo uma via ser arquivada no prontuario do paciente, uma via ser arquivada na far-
macia ou drogaria dispensadora e uma via mantida com o paciente. O Termo de Respon-
sabilidade devera ser assinado pelo paciente, a tftulo de confirmacao de que recebeu as
informacdes prestadas pelo prescritor. Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso
de medicamento que contenha a substancia sibutramina, seus sais ismeros, bem como
intermediarios, sdo de notificacdo compulsdria ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A responsabilidade pela notificacdo cabe aos profissionais de salide, aos detentores do re-

gistro de medicamentos contendo a substancia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como
intermedidrios e aos estabelecimentos que manipulem ou dispensem esses medicamentos.
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As empresas detentoras do registro dos medicamentos a base de sibutramina, seus
sais e isdmeros, bem como intermedidrios, deverao cumprir as normas constantes da
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC 04, de 10 de fevereiro de 2009, que dispoe
sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamen-
tos de uso humano, e da Instrucado Normativa |4, de 27 de outubro de 2009, que
aprovou os guias técnicos para a elaboragao de Planos de Farmacovigilancia, de Planos
de Minimizacdo de Riscos e do Relatério Periddico. Estas empresas terdo um prazo
de 60 (sessenta) dias, a contar da publicacdo desta Resolucdo, para apresentarem a
area de farmacovigilancia da Anvisa um Plano de Minimizacdo de Risco relacionado ao
uso desses medicamentos, prevendo as condi¢cdes para o monitoramento efetivo da
seguranca do produto por um periodo de |2 (doze) meses. A inobservancia dessa
exigéncia acarretara o cancelamento do registro do medicamento na Anvisa.

Apds a implementagdo do Plano de Minimizacdo de Risco pelo periodo de 12
(doze) meses, as empresas responsaveis pelos mesmos deverao apresentar os seus
resultados a area de farmacocovigilancia da Anvisa, a quem cabera sua andlise. Os Re-
latérios Periddicos dessas empresas deverdo ser apresentados a cada 6 (seis) meses,
durante o periodo de vigéncia do Plano de Minimizagdo de Risco. Os novos pedi-
dos de registro de medicamentos contendo a sibutramina, seus sais e isdmeros, bem
como intermediarios, deverao conter o Plano de Minimizagao de Risco. As empresas
que tém processo em andamento para o registro de medicamentos contendo a sibu-
tramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios, deverao aditar o Plano de
Minimizacao de Risco.

As farmdcias de manipulacdo deverdo apresentar a area de farmacovigilancia da

Anvisa relatério semestral sobre as notificacdes de suspeitas de eventos adversos com
o uso de sibutramina.
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Industria Cosmética
MP 2186-16/2001 — Preservagao do Meio Ambiente

Esta Medida Proviséria tem como principal objetivo promover o respeito e a sus-
tentabilidade dos biomas brasileiros. Ela regulamenta inciso Il do § 1°e 0 § 4° do art.
225 da Constituicao, os arts. 1°, 8°, alinea “j", 10, alinea “c”, 15 e 16, alineas 3 e 4 da
Convencédo sobre Diversidade Bioldgica, que dispde sobre o acesso ao patrimdnio
genético, a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao
de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conserva-
cao e utilizagdo.

No capftulo IV desta MP se verifica a criagdo, no Ministério do Meio Ambiente, do
Conselho de Gestdao do Patriménio Genético-CGEN. Ele tem cardter deliberativo
(toma decisdes) e normativo (estabelece regras), e é composto por representantes
de érgaos do Governo Federal.

Esta MP afeta varios setores, em especial os de insumos e produtos finais cosmé-
ticos e farmacéuticos. Comercializar produtos vegetais oriundos do extrativismo sé é
possivel se as regras estabelecidas nesta MP forem obedecidas. Nao basta estar cadas-
trado no Ibama para realizar operacdes comerciais.

O artigo |6 desta MP estabelece que aqueles (pesquisadores de universidade, de
empresas, ONGs, governo) que queiram acessar patrimonio genético ou conheci-
mento tradicional associado para fazer pesquisa, bioprospeccao ou desenvolver pro-
dutos, devem seguir algumas regras para conseguir a autorizacao do Governo Fede-
ral (por meio do CGEN — Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético). Uma das
primeiras coisas que eles tém que fazer é obter a anuéncia, isto é, a concordancia
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das comunidades que irdo passar as informagdes que fazem parte do conhecimento
tradicional associado ou que irdo permitir que peguem, em suas terras, amostras de
plantas, animais, etc., para acessarem o patriménio genético. Isto € chamado pela MP
de “anuéncia prévia”.

Assim, primeiro o interessado deve conversar com as comunidades e conseguir a
anuéncia prévia; sé depois é que o CGEN pode dar a autorizacdo. E sé apds ter re-
cebido a autorizacdo é que a pessoa pode voltar a comunidade, para entdo acessar os
conhecimentos tradicionais associados e/ou coletar amostras para acessar o patrimonio
genético. Este artigo diz também que apenas instituicdes do nosso pals podem exercer
essa atividade. Este artigo esclarece ainda que, quando a pesquisa tiver possibilidade de
gerar algum produto exploravel economicamente, a reparticdo de beneficios deve ser
combinada com a comunidade antes de a pesquisa comecar, antes da autorizagao pelo
CGEN. Esta combinacdo deve ser escrita na forma de um contrato. Pode acontecer
também de verificar-se que é possivel gerar um produto comercial apenas depois de
iniciada a pesquisa; nesse momento, quem tiver recebido a autorizagao deve comunicar
ao CGEN o ocorrido e voltar a comunidade para elaborar o contrato.

As regras para a efetivacao desta anuéncia prévia tlambém estao determinadas pelo
CGEN as regras para a efetivacdo desta anuéncia prévia, que pode ser feita por videos,
fotografias, documentarios, contratos, entre outros documentos. E fundamental que a co-
munidade seja comunicada sobre o que se pretende fazer com o patrimdnio genético que
sera utilizado e quais serdo os beneficios, tais como os lucros a partir da venda de produtos,
ou da exploragao de patentes desenvolvidos a partir do patriménio genético de plantas e
animais e/ou do conhecimento tradicional associado fornecido pelas comunidades, que
devem ser repartidos de maneira justa. A pratica € denominada Reparticio de Benefi-
cios e deve estar estabelecida em contrato com a comunidade, aprovada também pelo
CGEN. Este contrato deve conter t&picos bem claros, como: Objeto, seus elementos,
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quantificacdo da amostra e uso pretendido, tempo de duracdo, forma de reparticao justa
de beneficios, direitos e responsabilidades e direito de propriedade intelectual, rescisao e
penalidades, e ser registrado em foro no Brasil. As aprovagdes dos contratos de acesso,
utilizagdo e reparticao de beneficios sao discutidas em reunido plenaria do CGEN. O de-
creto 3.945, de 2001, define os drgaos governamentais que fazem parte desta reunido.
Em 2003, O CGEN instituiu a figura dos “convidados permanentes” para possibilitar que
representantes da sociedade participassem das reunides, expondo seus pontos de vista.

As empresas, instituicdes de ensino ou pessoas que descumprirem esta MP estdo
sujeitas a san¢des do governo, na forma de pesadas multas definidas nesta MP. Como
dito anteriormente, esta MP abrange as empresas em geral que desenvolvem e co-
mercializam produtos fitoterapicos, cosméticos naturais ou nao contendo ingredientes
vegetais, alimentos com apelos de beneficio a salde, entre outras que se utilizem do
patrimdnio genético oriundo dos biomas brasileiros de comunidades extrativistas.

AMP estd em discussdo no Ministério do Meio Ambiente com a pretensdo de fazer parte
de um marco regulatério ambiental e para que possa estar em sintonia com as definicoes da
Convencao Nacional de Biodiversidade e a Convengao sobre Diversidade Bioldgica Interna-
cional. E fundamental a participacao da sociedade e do setor empresarial a fim de encontrar
um caminho em que a economia continue crescendo sem afetar a sustentabilidade do planeta.

Produtos para a Saude
Resolucao RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009
Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de

produtos para salde no Brasil. Determina que o detentor de registro de produto para
salide deve receber e documentar informacdes referentes a queixas técnicas, eventos
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adversos, situagdes de séria ameaga a salde publica, falsificacdes, alertas e agdes de
campo relacionadas a produtos registrados em seu nome, de modo a investigar estas
ocorréncias de acordo com a gravidade e o risco de cada situagao.

A notificacdo € obrigatdria, sendo que o detentor de regjstro de produto para salide deve
notificar o SNVS o mais rapidamente possivel, no prazo maximo de /2 (setenta e duas horas)
corridas apds conhecimento da ocorréncia de ébito, séria ameaca a salide pUblica e falsificacio,
verificadas em territdrio nacional e associadas a produto para salide registrado em seu nome.

Esta Resolucdo cria a obrigatoriedade da estruturacdo e implantacdo do sistema de tec-
novigilancia pelo detentor do registro do produto para salide, de modo a prever e prover os
recursos necessarios ao cumprimento das disposicdes desta Resolugdo; padronizar e garantir
o cumprimento dos protocolos e procedimentos realizaveis na drea de tecnovigilancia, em
consonancia com o sistema da qualidade da empresa; garantir um efetivo gerenciamento dos
riscos associados aos seus produtos; assegurar que todas as atribuicoes e responsabilidades
profissionais estejam formalmente descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos
nas atividades de tecnovigilancia; elaborar; implantar, acompanhar e avaliar permanentemente
a educacio para os profissionais envolvidos nas atividades descritas nesta Resolucao.
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SITES DE INTERESSE PARAPESQUISA

www.anvisa.gov.br — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.abia.org.br — Associacao Brasileira das IndUstrias de Alimentos

www.as.org.br — Associacdo Brasileira de Aerossdis

www.abimed.org.br — Associacao Brasileira dos Importadores de Equipamentos
www.abre.org.br — Associagdo Brasileira de Embalagens

www.abihpec.org.br — Associacdo Brasileira de IndUstrias de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
www.abrafarma.com.br — Associacdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias
www.abafarma.com.br — Associacdo Brasileira do Atacado Farmacéutico
www.anfarmag.org.br — Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais
www.abnt.org.br — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

www.conar.org.br — Conselho Nacional de Autorregulamentacio Publicitaria
www.crfsp.org.br — Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Paulo
www.conass.org.br — Conselho Nacional de Secretérios de Satde

www.conhecer.org.br — Centro Cientffico Conhecer

www.cvs.saude.sp.gov.br — Centro de Vigilancia Sanitaria

www.ema.europa.eu — European Medicines Agency (Agencia Europeia de Medicamentos)
www.fda.gov — Food and Drug Administration

www.fiocruz.br — Fundacdo Oswaldo Cruz

www.guiaderemedios.com — Guia de medicamentos de uso no Brasil
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www.ibge.gov.br — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

www.ipeadata.gov.br — Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada

www.imprensaoficial.com.br — Imprensa Oficial

www.in.gov.br — Portal da Imprensa Nacional

www.inpi.gov.br — Instituto Nacional da Propriedade Industrial

www.inmetro.gov.br — Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial
www.ipem.sp.gov.br — Instituto de Pesos e Medidas

www.ial.sp.gov.br — Instituto Adolfo Lutz

new.paho.org — Organizagdo Pan Americana da Saude

www.prefeitura.sp.gov.br/covisa — Coordenagdo de Vigilancia em Saude
www4.planalto.gov.br/legislacao — Presidéncia da Republica Federativa do Brasil
www.progenericos.org.br — Associagdo Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos
www.proteste.org.br — Associagdo Brasileira de Defesa do Consumidor

regional.bvsalud.org — Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdo ou Ciéncias da Sadde
www.saude.sp.gov.br — Secretaria Estadual de Satde de Sao Paulo

www.scielo.org/php/index.php — Scientific Electronic Library Online

www.sindusfarma.org.br — Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo.
www.sobravime.org.br — Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos
www.who.pharmasoft.se — Reagdes adversas aos medicamentos

www.who.int — Organizagdo Mundial da Satide
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GLOSSARIO

ADITAMENTO

Acréscimo feito visando a complementar um documento; adendo.

CONSTITUICAO
(Lat. constitutione.) S.f. Lei fundamental e suprema de um Estado; Carta Constitucional; Carta Magna, que contém
normas para a formagdo dos poderes publicos que formam a prépria estrutura do Estado.

CONSULTA PUBLICA

Mecanismo para coleta de contribui¢des, tanto de setores especializados quanto da sociedade em geral, sobre
as politicas e criagdo de instrumentos legais que irdo orientar diversas acdes. Essa ferramenta abre a possibilidade
de uma ampla discussdo sobre o tema consultado, criando um processo de elaboracdo de documento ou norma
democrético e transparente para a sociedade.

DECRETO
Ato de natureza administrativa da competéncia privativa do Chefe do Poder Executivo para regulamentar atos, com
a finalidade de oferecer fiel execucdo a Lei.

DECRETO-LEI

Lei oriunda do Executivo; forma totalmente exceptiva, inadmissivel durante o funcionamento normal da represen-
tacdo popular no Congresso. No Brasil, admitiu-se em diversos periodos, entre os quais ressalta-se o de 1937
a 1945, Ditadura de Getulio Vargas, e de 1964 a 1985, Governo Ditatorial Militar, épocas de governo constitu-
cionalmente irregular, em que o Poder Legislativo foi exercido cumulativamente pelo chefe do Poder Executivo.

INSTRUCAO NORMATIVA

Possui caracteristica de explicar, esclarecer ou elucidar o disposto em uma norma.

LEI

Regra a que todos sdo submetidos que exprime a vontade imperativa do Estado. Norma juridica obrigatéria, de
efeito social, emanada do poder publico competente. Ato normativo aprovado pelo Poder Legislativo e sancionado
pelo Chefe do Poder Executivo.

LIMINAR

E uma ordem judicial que tem como escopo resguardar direitos alegados pela parte antes da discussio do mérito
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da causa. Para a concessao de liminar é necessario estar demonstrado o fumus boni iuris e o periculum in mora, ou
seja, deve estar demonstrado que a demora na decisio podera acarretar eventuais danos ao direito pretendido,
bem como a presenca aparente de uma situagdo que ainda ndo foi inteiramente comprovada.

MANDADO DE SEGURANCA

Consiste em garantia constitucional a direito liquido e certo ndo amparado pelo habeas data nem pelo habeas
corpus. O mandado de seguranca serd concedido quando o responsavel pela ilegalidade ou abuso de poder for
autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicdes do Poder Piblico. Tal remédio consti-
tucional constitui verdadeiro instrumento de liberdade civil e politica, ja que permite que os individuos se defendam
de atos ilegais ou praticados com abuso de poder.

MEDIDA PROVISORIA

Espécie de ato normativo editado pelo Chefe do Executivo em caso de urgéncia e relevancia. As medidas proviso-
rias terdo forca de lei e deverdo ser submetidas de imediato a apreciagdo do Congresso Nacional. O Plenario de
cada uma das casas do Congresso verificard se os pressupostos constitucionais de urgéncia e relevancia da medida
foram observados, sendo que, em caso afirmativo, a medida sera transformada em lei, devendo ser promulgada
pelo(a) Presidente da Mesa do Congresso Nacional.

PORTARIA

S.f. Documento de ato administrativo de qualquer autoridade publica, contendo instrucdes a respeito da pratica-
bilidade de determinada lei ou regulamento; aplicada, também, para determinar normas gerais para a execugao
de determinado servico, para nomeacdes, demissdes, puni¢des ou qualquer outra determinagdo. Participa da
natureza dos decretos e jamais admite contra legem.

PROJETO DE LEI

Proposta de elaboracio, discussdo e votagdo de uma lei, iniciativa que cabe aos membros do Legislativo ou ao
Chefe do Executivo, ou ainda a iniciativa popular, conforme sua natureza. Deve ser preliminarmente submetido a
comissdes parlamentares para estudos especfficos antes de entrar em pauta.

RESOLUCAO

No conceito de Direito Administrativo, é a deliberagdo ou a determinagdo. Indica, assim, o ato pelo qual
a autoridade publica ou poder publico toma uma decisdo, impde uma ordem ou estabelece uma medida.
Podem receber qualificativos segundo a origem ou o poder que as dita: Ex.: RDC — Resolu¢do de Diretoria
Colegiada da Anvisa.
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RECURSO ADMINISTRATIVO

Toda peticdo ou apelo dirigido a autoridade publica, para que se desfagam as consequéncias ou efeitos das medidas
desfavoraveis. No sentido administrativo, o recurso também pode ser tomado na significagdo de um remédio para
provocar uma nova decisdo acerca de decisdo ja dada em um processo administrativo, para que seja a mesma
alterada, reformada ou anulada. Neste caso, o recurso importa em devolver ou levar ao conhecimento de autori-
dade imediatamente superior a questdo, cuja decisdo j& se tomou, para um novo julgamento ou uma nova decisao.

SENTENCA

De acordo com o conceito legal, sentenca é o ato do juiz que implica alguma das situagdes previstas nos artigos
267 e 269 do Cddigo de Processo Civil, implicando ou ndo na resolugdo do mérito. De acordo com o critério
doutrinario, todavia, é o ato que pde fim ao procedimento em |.° grau da jurisdicdo. Em 2° grau, as decisdes
normalmente recebem o nome de acérdaos.

Referéncias para o glossario

Dicionario Eletronico Houaiss da lingua portuguesa — Versao 2.0a - 2007
Dicionario Juridico Brasileiro — Washington dos Santos — Ed. Del Rey - 2001
Vocabulério Juridico — De Placido e Silva — Editora Forense — 272 edicao - 2008

Site: http://ww.direitonet.com.br/dicionario — acessado em 30/07/2010
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ENDERECOSETELEFONES

www.crfsp.org.br

SEDE

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América
Séo Paulo - SP

CEP 05409-00

Tel.: (11)3067.1450
www.crfsp.org.br

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 448 — |°
andar — ¢j 12 — Edificio Brasilia Profes-
sional Center — Santana

Sao Paulo — SP — CEP 02036-021

Tel.: 2283-0300 / Fax: 2978-4990

SECCIONAIS

Adamantina: Tel.: (18)3522-2714

Aracatuba: Tel.: (18) 3624.8143

Araraquara: Tel.: (16) 3336.2735/

(16) 3336.6929

Avaré: Tel.: (14) 3733.3583 / Fax: (14) 37333617
Barretos: Tel.: (17)3322.6826 /Fax:
(17)3323.6918

Bauru: Tel.: (14) 3224.1884 / Fax: (14) 3234.2079
Braganca Paulista: Tel.: (1 1) 4032.8617
Campinas: Tel.: (19) 3251.854

(19) 3252.4490 / Fax: (19) 3255.8608
Caraguatatuba: Tel.: (12) 3882.2454/ Fax:
(12)3882.1855

Fernandopolis: Tel.: (17) 3462.5856

Fax: (17) 3462.7944

Franca: Tel./Fax: (16) 3721.7989

Guarulhos: Tel.: (11)2468.1501 /Fax: (11)2229.1312
Jundiai: Tel.: (11) 4586.6065
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SUBSEDE CENTRO

Rua Santa Isabel, 160 — 6° andar —
Vila Buarque — Sao Paulo-SP
Telefone:(11)3337-0107

SUBSEDE SUL

Rua Américo Brasiliense, 1490 - 6° Andar - Cj. 64 —
Santo Amaro - CEP 04715-005 - S3o Paulo - SP
Telefone (11)5181-2770 - Fax (11)5181-2374

SUBSEDE LESTE

Rua Hondrio Maia, 254 - Tatuapé
CEP 03072-000 - Sao Paulo - SP
Telefone (I 1)2092-4187 - Fax (I 1) 2093-384

Marilia: Tel.: (14) 3422.4398

Mogi das Cruzes: Tel.: (I 1) 4726.5484

Osasco: Tel.: (1 1)3682.2850 / Fax: (1 1) 3685.9063
Piracicaba: Tel.: (19) 3434.9591/3435.7093 / Fax:
(19)3402.7992

Presidente Prudente: Tel.: (18) 3223.5893 / Fax:
(18)3916.1192

Registro: Tel.: (13) 3822.1979

Ribeirao Preto: Tel.: (16)3911.9016/(16)3911.5054
Santo André: Tel.: (11)4437.1991

Santos: Tel.: (13) 3233.5566 Fax: (13) 3221.678|
Sao Joao da Boa Vista: Tel.: (19) 3631.0441

Sao José dos Campos: Tel.: (12) 3921.4644 /
3942.2792 / Fax: (12) 3921.4644

Sao José do Rio Preto: Tel.: (17) 3234.4043 /
3234.4971 /Fax: (17) 3234.5027

Sorocaba: Tel.: (15) 3233.8130

Zona Leste: (11)2361.9152 /Fax: (11)2361.8542
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CONSELHO REGIONAL

DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAD PAULO

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
Sede: Rua Capote Valente, 487 - Jardim América - Sao Paulo-SP - CEP 05409-001
Fone (11) 3067.1450 — www.crfsp.org.br



