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A Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) publicou o seguin-
te informe em seu site. Fique atento:

“Tendo em vista a implantação da 
alteração automática de responsáveis 
técnicos e legais na AFE e AE, que se 
dá agora por meio do peticionamento 
dos códigos de assunto 7114 e 7115 
para todas as empresas, informamos 
que todos os pedidos de alteração re-

Anvisa publica informe 
sobre alteração automática 
dos responsáveis técnicos

associe-sesetor
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A primeira fabricante de medicamentos a 
se adequar ao Sistema Nacional de Controle 
de Medicamentos (SNCM) fez, no dia 8 de 
outubro, uma demonstração da plataforma 
para rastrear medicamentos, uma das exi-
gências da nova sistemática. A plataforma 
lançada é da indústria Libbs Farmacêutica, 
de Embu das Artes, na Grande São Paulo.

O sistema de rastreabilidade deve ser 
adotado por todas as fabricantes de medi-
camentos até 2016. Com o novo sistema, 
todo medicamento terá código bidimensio-
nal, que funcionará como registro geral (RG) 
do medicamento e armazenará informações 
como lote, validade e números de série e de 
registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa). Todas as informações 
ficarão reunidas no Identificador Único de 
Medicamento (IUM).

Segundo o Ministério da Saúde, o siste-
ma garantirá a autenticidade e procedência 
do medicamento, evitando desvios na cadeia 

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos 
começa a virar realidade com teste em São Paulo

produtiva e permitindo ação mais rápida da 
Anvisa. Em caso de problemas de qualidade 
ou necessidade de intervenção da vigilância, 
o sistema acelerará o processo de identifica-
ção e recolhimento das prateleiras, evitando 
a chegada do produto ao consumidor.

“Começamos a materializar, a concreti-
zar o funcionamento do sistema de rastre-
abilidade. Os benefícios são muito impor-
tantes para todo mundo, para o usuário, 
para o consumidor que compra o remédio 
na farmácia ou aquele que recebe o medi-
camento em um serviço público. Ele tem a 
certeza de que está recebendo um medica-
mento seguro, que pode ser acompanhado 
em toda a cadeia produtiva”, disse o ministro 
da Saúde, Arthur Chioro, na demonstração 
da plataforma.

Segundo o Ministério da Saúde, o sis-
tema não deverá impactar o preço dos 
medicamentos, apesar dos investimentos 
que as empresas terão de fazer para se 
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alizados com tais códigos de assunto 
antes da data de 01/07/2014 foram 
arquivados. As farmácias e drogarias 
que aguardam o desfecho das peti-
ções acima mencionadas, ou seja, 
protocolizadas antes de 01/07/2014, 
deverão proceder com um novo peti-
cionamento para realização da altera-
ção de forma automática, caso ainda 
não o tenham feito.”

adequar ao SNCM.
A criação do Sistema Nacional de Con-

trole de Medicamentos foi instituída pela Lei 
no 11.903/2009. A Anvisa é responsável 
por  promover a articulação entre os seto-
res envolvidos e usuários do Sistema e criar 
os critérios e parâmetros técnicos para sua 
implantação. A agência comanda o comitê 
gestor formado por 25 entidades públicas, 
privadas e do terceiro setor.

Até dezembro de 2015, todos os labo-
ratórios farmacêuticos deverão colocar no 
mercado pelo menos três lotes rastreáveis. A 
partir de dezembro de 2016, todo o mercado 
farmacêutico deverá ter os mecanismos de 
rastreamento.



A Anvisa publicou, na segunda-feira 
(13/10), a Resolução da Diretoria Cole-
giada (RDC) Nº 58/2014, que estabelece 
os procedimentos para a intercambiali-
dade de medicamentos similares com o 
medicamento de referência. Ou seja, os 
requisitos necessários para que o similar 
possa substituir o medicamento de refe-
rência. Pela nova regra, os similares que já 
tenham comprovado equivalência farma-
cêutica com o medicamento de referência 

Está pronto para ser incluído na 
pauta de votações do Plenário do Se-
nado o projeto de lei da Câmara (PLC 
194/2008) que permite às farmácias e 
drogarias manterem serviço de aten-
dimento ao público para medição da 
pressão arterial. Porém, o serviço terá 
de ser gratuito, divulgou a Agência Se-
nado.

A proposta já recebeu parecer fa-
vorável da Comissão de Meio Ambien-
te, Defesa do Consumidor e Fiscaliza-

Anvisa publica RDC sobre 
intercambialidade de similares

Farmácias poderão oferecer, gratuitamente, 
serviço de medição de pressão arterial

E aguardemos 
com esperança os 

próximos quatro anos

Felipe Terrezo
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Independentemente de qualquer 
preferência partidária, o certo é que os 
vencedores das eleições para o Gover-
no do Estado, Pezão, e Presidência da 
República, Dilma, terão muito trabalho 
pela frente. E esperamos que esteja em 
pauta, também, um futuro melhor para o 
setor farmacêutico.

Afinal, fazemos parte de uma cadeia 
de grande importância para a sociedade. 
Nós, do varejo farma, representamos 
muitas vezes a única opção de saúde 
para uma população necessitada de 
atenção. E, para tal, temos que ver res-
guardados os nossos direitos enquanto 
cidadãos, empresários e multiplicadores 
de postos de trabalho. Pois sim, farmá-
cias e drogarias geram milhares de em-
pregos Brasil afora, muitos deles para 
os jovens e  para a terceira idade.

Aguardemos então, que os reeleitos 
abram seus olhos e também seus ou-
vidos para as nossas necessidades. De 
nossa parte, estaremos sempre abertos 
ao diálogo com o objetivo único de me-
lhor servir à população. Mas é claro que, 
sendo empresas e, portanto, pagadores 
de impostos, salários e demais bene-
fícios, precisamos também de bônus. 
Farmácias e drogarias só sobrevivem, 
assim como outros estabelecimentos 
comerciais, se lucrarem.

Então, que prevaleça o bom senso e 
que possamos prestar toda a assistên-
cia farmacêutica que o brasileiro mere-
ce, ajudar na construção da saúde do 
País, gerar mais empregos e, “de que-
bra”, sobreviver com dignidade.

da categoria poderão declarar na bula que 
são substitutos ao de marca.

 A medida poderá ser adotada pelos 
fabricantes a partir de 1º de janeiro de 
2015 e eles terão 12 meses para fazer a 
alteração nas bulas. A Anvisa também vai 
manter uma lista atualizada dos similares 
intercambiáveis para orientar médicos, 
farmacêuticos e pacientes sobre quais 
produtos possuem equivalência já com-
provada na Agência.

ção e Controle (CMA) e da Comissão 
de Assuntos Sociais (CAS). Caso seja 
aprovada pelo Plenário, seguirá para 
sanção presidencial.

De autoria do deputado federal Ri-
cardo Izar (PSD-SP), a proposta trami-
tou naquela Casa como PL 612/2003. 
Ela altera a Lei 5.991/1973, que já 
permite a farmácias e drogarias man-
terem serviço de aplicação de injeções 
“a cargo de técnico habilitado, obser-
vada a prescrição médica”. 



associe-selei trabalhista
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setor

Presidente do Sincofarma-Rio 
e demais representantes do setor 

se encontram com Secretário de Saúde

O secretário de saúde do Município do 
Rio, Daniel Soranz, se reuniu em seu gabi-
nete com representantes do varejo farma-
cêutico, no dia 9 de outubro, em encontro 
intermediado pelo vereador do PSB, Eliseu 
Kessler. Estiveram presentes à reunião o 
presidente do Sincofarma Rio, Felipe Ter-

A Câmara dos Deputados analisa o Projeto de Lei 
7549/14, da deputada Gorete Pereira (PR-CE), que impede 
o trabalhador de ir à Justiça reclamar por indenizações que 
tenham sido objeto de homologação da rescisão contratual. 
Hoje, não existe esse impedimento.

Gorete Pereira, segundo divulgou a Agência Câmara, 
argumenta que a Justiça Federal lida com uma quantidade 
“colossal” de processos que querem rediscutir indenizações 
que já foram negociadas pelos sindicatos nas homologa-
ções de rescisões contratuais e dissídios.

“Tal medida é um desprestígio do trabalho preliminar 

efetuado tanto por sindicatos, quanto pelo próprio Poder 
Executivo, mediante a atuação das Superintendências Re-
gionais do Trabalho. Isso é uma judicialização desneces-
sária das relações de trabalho, entrave para a celeridade da 
justiça laboral e fonte de insegurança jurídica”, argumen-
tou a deputada.

Tramitação

 A proposta tramita em caráter conclusivo e será ana-
lisada pelas Comissões de Trabalho, de Administração e 
Serviço Público; e de Constituição e Justiça e de Cidadania.

Encontro reabre diálogo com o Poder Público para busca de solução 
para um problema que perdura há tempos no Rio de Janeiro. 

Da esquerda para a direita, o presidente da Ascoferj, Luis Carlos Marins; o presidente do Sincofarma-Rio, Felipe Terrezo; Josué Firmino 
e Wilson Júnior, ambos da Diretoria do Sindicato; secretário Municipal de Saúde, Daniel Soranz; e o vereador Eliseu Kessler

Projeto impede ações trabalhistas 
para rediscutir pontos de rescisão contratual

rezo; Josué Firmino e Wilson Júnior, am-
bos da Diretoria do Sindicato; e o presi-
dente da Ascoferj, Luis Carlos Marins.

O secretário de saúde ouviu dos re-
presentante de farmácias e drogarias os 
problemas que o setor enfrenta para ob-
ter a licença sanitária, o que causa grande 

impacto nos processos de renovação da 
Autorização de Funcionamento de Empre-
sa (AFE) e Autorização Especial (AE), pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa). Soranz se dispôs a analisar a 
situação e buscar soluções que possam 
amenizar o problema.
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legislação

A Fecomércio-RJ, verificando a proxi-
midade da perda da vigência da Medida 
Provisória (MP) nº 649/2014, a qual pror-
rogava para 31 de dezembro o inicio da 
obrigatoriedade da descrição dos impos-
tos nas notas, com aplicação de multas 
pelo seu descumprimento, encaminhou 
ofício à Presidência da República e à Se-
cretaria da Micro e Pequena Empresa da 
Presidência da República, ressaltando que 
a implementação da lei é de considerável 
importância para a sociedade e para o 
país.

Sobre o assunto, foi publicada, no dia 
6 de outubro, a Portaria Interministerial 
MF/MJ/SMPE nº 85, que possibilita às em-
presas utilizarem painel afixado em local 
visível do estabelecimento, ou de qualquer 
outro meio, ou eletrônico ou impresso, 

inclusive em prateleiras e gôndolas, para 
demonstrar o valor ou percentual, am-
bos aproximados, dos tributos incidentes 
sobre todas as mercadorias ou serviços 
postos à venda.

Além disso, em relação às Microem-
presas e às Empresas de Pequeno Porte 
a que se refere a Lei Complementar nº 
123/2006, optantes do Simples Nacio-
nal, estas poderão informar apenas a 
alíquota a que se encontram sujei-
tas nos termos do referido regime, 
desde que acrescida de percen-
tual ou valor nominal estimado a 
título de IPI, substituição tributária 
e outra incidência tributária an-
terior monofásica eventualmente 
ocorrida.

Por fim, a Fecomércio-RJ informa 

que está trabalhando para disponibilizar 
ferramentas que facilitem a implementa-
ção da Lei nº 12.741/2013 no dia a dia 
dos empresários de comércio de bens, 
serviços e turismo do Estado do Rio de 
Janeiro.

Portaria facilita 
exposição de impostos 
aos consumidores 
na hora da compra
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abrace também esta 
causa pela saúde 
de seus clientes

Depois de um mês rosa dedicado à pre-
venção e ao diagnóstico precoce do câncer 
de mama, principal causa de morte entre 
as mulheres, o mês de novembro também 
chega trazendo um importante alerta, agora 
para os homens. A campanha “Novembro 
Azul”, dirigida ao público masculino sobre 
a importância da prevenção e do diagnós-
tico precoce do câncer de próstata, acende 
um debate fundamental sobre a doença e 
o comportamento masculino. Segunda 
causa mais comum de morte por câncer 
em homens no Brasil, o câncer de prósta-
ta atinge todos os anos no país cerca de 
60 mil homens. De acordo com o Instituto 
Nacional do Câncer (Inca), a previsão para 
2014 era de mais de 12 mil mortes em de-
corrência da doença.

O oncologista Charles Pádua explica 
que, grande parte do problema está na cul-
tura enraizada da sociedade. “Os homens 
foram criados para serem fortes, proteto-
res e autossuficientes. Para grande número 
da população masculina ir a um médico é 
sinal de fraqueza. Muitos só procuram um 
consultório médico quando a situação já 
está complicada ou a dor intolerável. Com 
isso, ficam mais suscetíveis a uma série de 
doenças, inclusive o câncer de próstata, o 

mais temível para o homem”. E acrescenta: 
“Apesar de estarmos em pleno século XXI, 
os homens de hoje ainda são resistentes 
em cuidar da própria saúde. As mulheres 
são bem mais cuidadosas quando o assun-
to é o bem-estar e a saúde, por isso vivem 
cerca de 7 a 8 anos a mais do que eles.”

Pádua explica que o movimento sur-
giu na Austrália em 2013 e pegou carona 
no Dia Mundial de Combate ao Câncer de 
Próstata, comemorado em 17 de novem-
bro. “Em muitos países o November é mais 
do que uma simples campanha de cons-
cientização. Instituições realizam reuniões 
entre os homens com o cultivo de bigodes 
(ao estilo Mário Bros), símbolo da campa-
nha, onde são debatidos, além do câncer 
de próstata, outras doenças como o câncer 
de testículos, depressão entre os homens e 
cultivo da saúde do homem”, acrescenta.

O maior desafio, de acordo com Pá-
dua, é driblar o temor da prevenção. Uma 
pesquisa da Sociedade Brasileira de Uro-
logia, realizada com 1061 homens, em 
10 capitais brasileiras, na faixa etária de 
40 a 70 anos, mostrou que apenas 32% 
deles fizeram o exame de toque retal, ape-
sar de 76% saberem que o exame é usa-
do para detectar o câncer de próstata. O 
levantamento também revelou que 77% 
dos homens não fazem exame de toque 
retal por preconceito e 54% percebem que 
os homens têm medo do exame. Quando 
questionados sobre a não realização do 

Novembro azul:

exame, apenas 8% admitem preconceito 
em relação ao toque, enquanto 13% afir-
mam descuido, preguiça e falta de tempo.

O oncologista explica que a próstata é 
uma glândula que está localizada na parte 
baixa do abdômen do homem. Ela produz 
parte do sêmen, líquido espesso que con-
tém os espermatozoides, liberado durante 

o ato sexual. “O câncer de próstata 
apresenta uma evolução lenta, não 
produz sintomas de fase inicial, por 
isso é importante ir anualmente ao 
médico e realizar os exames de PSA 
e de toque, principalmente a partir 
dos 50 anos e, em caso de incidên-
cia familiar, em homens a partir dos 
40 anos. Quando diagnosticado em 
sua fase inicial o tratamento é bas-
tante eficaz”, enfatiza.

Com o avanço de novos métodos de 
tratamento, hoje em dia os homens com 
câncer de próstata estão vivendo por mais 
tempo, com menor desconforto e menos 
efeitos colaterais. “O importante é que, 
quanto mais rápido descoberto o tumor, 
maiores as chances de cura e de vida nor-
mal para o homem. Campanhas de cons-
cientização da saúde do homem precisam 
atingir todas as culturas e classes sociais. 
Quem sabe em um futuro próximo, o ho-
mem seja tão cuidadoso com a saúde 
quanto as mulheres”, conclui.



 Ministério do Trabalho regulamenta 
adicional de periculosidade para motoboys

O Diário Oficial da União, do dia 14 de 
outubro, trouxe a portaria nº 1.565, que re-
gulamenta atividades perigosas em moto-
cicleta e gera o direito a 30% de adicional. 
A norma vem dar forma à lei sancionada 
pela presidente Dilma em junho deste ano. 

O Ministério do Trabalho e Emprego 
lembra que o adicional de periculosidade 
corresponde a 30% do salário do empre-
gado, sem os acréscimos resultantes de 
gratificações, prêmios ou participações 
nos lucros da empresa. O direito passa a 
ser garantido a partir da publicação.

De acordo com a portaria, são conside-
radas perigosas as atividades laborais com 
o uso de motocicleta ou motoneta no des-
locamento de trabalhador em vias públicas.

lei trabalhista
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A Secretaria da Micro e Pequena 
Empresa da Presidência da República 
(SMPE/PR) lançou, no dia 8 de outu-
bro, o Portal Empresa Simples. 

O Portal visa simplificar e facilitar 
a vida do empreendedor e da empresa 
brasileira e, para tanto, os serviços 
estarão disponíveis no PES com as 
seguintes características, segundo di-
vulgado pela Fecomércio-RJ:

n Desburocratização antes da infor-
matização 

Os procedimentos e exigências 
foram revistos e simplificados porque 
a força do PES vem da integração dos 
processos e sistemas dos órgãos en-

volvidos. Além disso, as microempre-
sas e as empresas de pequeno porte 
terão no PES procedimentos diferen-
ciados e favorecidos.

n Entrada única de dados e inte-
gração de processamento para res-
posta única 

Por isso pode ser dito que, no PES, 
os dados é que correm dentro dos sis-
temas dos órgãos públicos, não o em-
preendedor.

n Transparência em relação aos tem-
pos de atendimento 

O tempo de resposta em cada eta-
pa do serviço e de cada órgão é moni-

torado sistemicamente.
Cada serviço disponível no PES 

tem um painel do andamento do pro-
cesso disponível para consulta.

n Fé na palavra do empreendedor
Declarações substituem a entrega 

de documentos. Isso permite também 
que, caso seja usado certificado digi-
tal, o atendimento seja feito completa-
mente pela internet.

Conheça o Portal: 
www.empresasimples.gov.br.

Governo Federal lança o Portal Empresa Simples

Novembro azul:
A norma esclarece ainda as situações 

em que não são consideradas perigosas: 
a utilização de motocicleta ou motoneta 
exclusivamente no percurso da residência 
para o local de trabalho, as atividades em 

veículos que não necessitem de emplaca-
mento ou que não exijam Carteira Nacional 
de Habilitação para conduzi-los, as ativi-
dades em motocicleta ou motoneta em 
locais privados.
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setor

A Lei 13.021/2014, mais conhecida 
como Lei das Farmácias, entrou em vigor 
no dia 25 de setembro, depois de ser san-
cionada em agosto pela presidente Dilma 
Rousseff. A norma transforma farmácias 
e drogarias em unidades de assistência à 
saúde. 

Pelas regras é obrigatória a presença 
permanente de um farmacêutico, tecnica-
mente habilitado e exclusivo, durante todo 
o horário de funcionamento do estabele-
cimento.

No caso de micro e pequenas empre-
sas, porém, a exigência está pelo menos 
temporariamente suspensa, por dispo-
sição da Medida Provisória 653/2014. A 
MP foi publicada no mesmo dia da Lei 
13.021 e vale por 60 dias, renováveis por 
outros 60.

Relator busca apoio para 
votar medida provisória

Designado relator da MP 653/2014, 
que flexibiliza a exigência da presença de 
farmacêutico durante todo o horário de 
funcionamento das farmácias, o depu-
tado Manoel Junior (PMDB-PB) afirmou 
que buscará, para a elaboração de seu 
relatório, o equilíbrio entre as condições 
das pequenas localidades brasileiras e as 
garantias legais para o bom atendimento 
à população.

A designação foi feita no dia 8 de 
outubro, na reunião da comissão mista 
destinada a dar parecer à MP 653/2014.  
A senadora Vanessa Grazziotin (PCdoB
-AM) foi eleita presidente da comissão e o 
deputado Francisco das Chagas (PT-SP), 
vice-presidente. O senador Paulo Davim 
(PV-RN) será o relator revisor do texto.

Lei das Farmácias está valendo, 
com pendência na MP 653/14 

para as micro e pequenas
Desde que foi editada, a medida pro-

visória dividiu opiniões entre as entidades 
do setor farmacêutico e o relator quer 
realizar audiências públicas para ouvir os 
segmentos envolvidos. A MP flexibilizou 
a regra para farmácias caracterizadas 
como micro ou pequenas empresas des-
de que o órgão sanitário de fiscalização 
local confirme a inexistência de farma-
cêutico na localidade e licencie o estabe-
lecimento em nome do interesse público 
e da necessidade da existência de farmá-
cia ou drogaria.

Enquanto a Associação Brasileira 
de Comércio Farmacêutico (ABCFarma) 
considera a flexibilização essencial para a 
sobrevivência de pequenas farmácias, o 
Conselho Federal de Farmácia afirma que 
a medida expõe os consumidores ao ris-
co de atendimento inadequado pela falta 
de orientação de um farmacêutico. 

– Temos que encontrar um pon-
to de equilíbrio. Exigir, por exem-
plo, que uma farmácia em Coxi-
xola, na Paraíba, que tem três mil 
habitantes, tenha um farmacêutico 
de plantão o dia todo é uma dose 
muito grande, até porque faltam 
profissionais nessas cidades pe-
quenas, no Brasil inteiro. Dizer 
também que essas farmácias po-
dem arbitrar sem uma assistência 
técnica, sem um acompanhamen-
to, também é um relaxamento da 
legislação – disse o relator.

Para ele, são dois extremos que preci-
sam ser evitados. Manoel Junior informou 
que, na próxima reunião da comissão 
mista, apresentará um calendário para re-
alização de audiências públicas, de forma 
a poder votar seu relatório até o dia 15 
de novembro. A presidente do colegiado, 
senadora Vanessa Grazziotin, aguarda a 
sinalização do relator para agendar o pró-
ximo encontro do grupo e para marcar as 
audiências públicas. A MP perderá valida-
de se não for votada pelas duas casas do 
Congresso até o dia 5 de dezembro. 

Para a busca de acordo em torno da 
MP, a comissão pretende ouvir os donos 
de farmácias, os farmacêuticos e o go-
verno. Em nota, o Ministério da Saúde se 
posicionou sobre o assunto e negou que 
a MP dê a todas as farmácias que sejam 
micro ou pequenas empresas o direito 
de funcionar apenas com um técnico de 
nível médio. Conforme afirma, essa pos-
sibilidade será aberta apenas àquelas lo-
calizadas em região onde se confirme a 
ausência de farmacêutico e onde se ates-
te o interesse público para que o estabe-
lecimento exerça suas atividades.

Já a integrante da comissão parlamentar 
do Conselho Federal de Farmácia, Gilcilene 
Chaer, argumenta que essas dificuldades 
das pequenas cidades, hoje, são resolvidas 
por meio da assinatura de Termos de Ajuste 
de Conduta (TAC), não sendo necessária 
previsão legal. Ela afirma, ainda, que toda 
a demanda por farmacêuticos, em breve, 
estará atendida, uma vez que o número 
desses profissionais já passa de 180 mil e 
a cada ano mais dez mil novos farmacêuti-
cos são formados e buscam uma vaga no 
mercado de trabalho.
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