Pomadas capilares i Nova lei permite acordo
tém nova norma : com a Vigilancia
divulgada pela Anvisa : antes das multas

OUTUBRO 2023

- INFORMRTIUO DD SINCOFARMA-RIO - EDICAO ON-LINE - WWW.SINCOFARMA-RJ. ORG BR

D y 4

o

Z ANVISA DIVULGA NOVAS REGRAS
PARA ENTREGA REMOTA DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS

‘\A’/‘\—g




VENDO FARMACIA DE
MANIPULACAO E
HOMEOPATIA EM

JACAREPAGUA

EMPRESA COM MAIS DE 10 ANOS
DE FUNCIONAMENTO. LICENGAS,
LABORATORIOS, EQUIPAMENTOS E
ESTOQUE. MELHOR LOCALIZACAO E
ESPACO DO BAIRRO. RENTAVEL,
COM POSSIBILIDADE DE
CRESCIMENTO E EXPANSAO.
(21) 98914-4955 - MARCO GIGLIO

OPORTUNIDADE:
VENDE-SE FARMACIA

BARRA DA TUUCA - BOA SAUDE

AV. ABELARDO BUENO, 199 - LJ. 111 / 112

CONDOMINIO OFFICE PARK,
AO LADO DA PERINATAL.
4 VEZES A FERIA, BOM ESTOQUE,
OTIMAS INSTALAGOES.
TEL P/ CONTATO - (21) 99644-8705
MIGUEL ADAMOLI

Anvisa proibe o suplemento alimentar
Soninho Perfeito Melatonina Kids

A Anvisa proibiu a fabricacio, comercia-
lizacdo, distribuicdo, propaganda e o uso
do suplemento alimentar Soninho Perfeito
Melatonina Kids, fabricado pela empresa
M.R. Oemed Industria Farmacéutica Ltda,
CNPJ: 32784492/0007-40, e determinou o
seu recolhimento do mercado.

A medida foi adotada porque a melato-
nina ndo é autorizada para uso em suple-
mentos alimentares destinados a criangas
e adolescentes, e ndo ha seguranca de
uso comprovada junto a Anvisa para
essas faixas etarias. A melatonina também
Nndo possui autorizacao para gestantes e
mulheres que amamentam (lactantes), e
s6 é aprovada em suplementos desti-
nados para adultos acima de 19 anos, na
concentracdo de 0,21 mg por dia, e sem
alegacoes de uso.

Propaganda irregular

Também foi verificada na internet a di-
vulgacio irregular do produto Soninho
Perfeito Melatonina Kids, com alegacoes
terapéuticas relacionadas a sono, ansieda-
de, compulsao alimentar, irritabilidade no-
turna, inflamacio, suplementacdo para
transtorno do espectro autista, cancer etc.
Nenhuma dessas alegacdes é aprovada
pela Anvisa, tratando-se, portanto, de
propaganda irregular.

A Agéncia alerta que nao ha aprovacao de
qualquer indicacdo para sono, humor,
concentracio, entre outras, para suple-
mentos alimentares a base de melatonina.
Qualquer propaganda ou rétulo que traga
esse tipo de alegacdo esta irregular, de
acordo com a legislacdo sanitaria bra-
sileira.

A proibicao foi publicada por meio da c 7
Resolucao - RE 3.148, de 22 de agosto de 2023.

Fique sempre por dentro

A importancia da informacdo é fundamental em qualquer setor da sociedade. No que se refere ao setor de farmacias e
drogarias, as informagoes corretas e atualizadas sao ainda mais cruciais, especialmente quando se trata de legislacao
sanitaria e trabalhista. Isso inclui aspectos relacionados as normas sanitdrias que garantem a seguranca e qualidade dos
medicamentos e produtos comercializados, bem como as leis trabalhistas que protegem os direitos e condicoes de

trabalho dos colaboradores.

As leis sanitdrias estdao em constante evolucao, seja pelo avanco tecnoldgico e cientifico, seja pela necessidade de

atualizar e adequar as normas as demandas da populacao. Nesse contexto, é imprescindivel que farmdcias e drogarias
acompanhem e se adaptem a essas mudancas, visando a prestacao de servicos de salde cada vez mais seguros e

eficientes.

Além disso, a legislacdo trabalhista também merece atencdo. E fundamental aos empresarios que reconhecam direitos e
deveres de seus colaboradores, muitos deles também estabelecidos durante as negociacdes das convencdes coletivas de

trabalho, realizadas entre os sindicatos das categorias e 0 SINCOFARMA-RIO.

Em resumo, nossa missao é promover a informacao como ferramenta essencial para o desenvolvimento e aprimoramento

do setor de farmdcias e drogarias.

Felipe Terrezo
Presidente do Sincofarma-Rio f
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Atencao as novas regras
para entrega remota de
medicamentos controlados

Os medicamentos controlados poderdo continuar a ser entregues na casa dos
brasileiros. A entrega remota desses medicamentos, permitida durante a pandemia
de Covid-19, foi incorporada de forma definitiva pela Anvisa a legislacao atual, com a
publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 812/2023.

Mas fique atento! A ampliacdo da quantidade maxima de medicamentos por
receita, também adotada durante a pandemia, ndo é mais valida. A norma que
estendeu temporariamente as quantidades (RDC 357/2020) perdeu a vigéncia no
dia 21 de setembro.

Com isso, a quantidade que deve ser observada para cada tipo de receita é a da
Portaria SVS/MS 344/1998, que regulamenta a entrega e a venda de medicamentos
sob controle especial no pais, independentemente da sua data de emissao.

Veja alguns exemplos:

g . Qte. max. permitida Que. max. atualmente

Notificagio de Receita "A" 18 ampolas ou quantidade 5ampolas ou quantidade
- medicamentos a base de para 3 meses de tratamento para 30 dias de tratamento
substandas das listas A1e (para outras formas (para outras formas
A2 (entorpecentes) e A3 farmacéuticas). farmacéuticas).
T
Notificagao de Receita "B" 18 ampolas ou quantidade 5ampolas ou quantidade
— para medicamentos a para 6 meses de tratamento para 60 dias de tratamento
base de substancias da (para outras formas (para outras formas
lista B1 (psicotropicos) farmacéuticas). farmacéuticas).
Notificagdo de Recei Quantidade para 3 meses de 5ampolas ou quantidade
nB--o_tlpara me((iiemﬁc‘::taos tratamento ou 6 meses de para 60 dias de tratamento
3 A tratamento para (para outras formas
a base de substancias da g ! e
5 S medicamentos a base de farmacéuticas).
lista B2 (psicotrdpicos) sibutramina.
Notificacdo de Receita
Especial - 18 ampolas ou quantidade 18 ampolas ou quantidade
medicamentos i base de para 3 meses de tratamento para 3 meses de tratamento
substandas das listas C2 (para outras formas (para outras formas
(retinoicas para uso farmacéuticas). farmacéuticas).
noicas $o0)
18 ampolas ou quantidade 5ampolas ou quantidade
para 6 meses de tratamento para 60 dias de tratamento
(para outras formas (para outras formas
Receita de Controle farmacéuticas). farmacéuticas). Excegdo:
Especial Antiparkinsonianos e antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes podem anticonvulsivantes podem
ser prescritos para até 6 ser prescritos para até 6
meses de tratamento. meses de tratamento.

Duvidas sobre
0 pPasso a passo

Antes da pandemia, a entrega remota de
medicamentos  controlados ndo era
permitida. Com os beneficios para a
populacao, a Agéncia decidiu incorporar a
entrega de forma definitiva e, para isso,
publicou a resolucdo RDC 812/2023. A
resolucao alterou a Portaria SVS/MS
344/1998, que regulamenta a entrega e a
venda de medicamentos sujeitos a
controle especial no pais.

Para fazer a entrega, valem as mesmas
regras da venda presencial, ou seja, o
estabelecimento deve conferir e reter a via
original da prescricao médica.

Veja 0 passo a passo que deve ser
adotado:

1. O estabelecimento deve buscar antes a
receita médica ou solicitar o envio de
forma eletronica (quando se tratar de
prescricao eletronica).

2. O farmacéutico deve conferir as
informacdes da receita (tipo, quantidade,
validade etc.) e orientar o paciente sobre
0s cuidados necessarios.

3. Na entrega do medicamento, serdo
colhidas as assinaturas necessarias.

As farmacias e drogarias devem ainda
manter os registros para acompanha-
mento do paciente e fiscalizacdo pelas
autoridades sanitdrias. A entrega remota
passa a ser permitida para estabeleci-
mentos dispensadores privados, publicos
e para programas governamentais.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/509750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416319
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291

Nova norma sok repomadas
capilares ja esta em vigor

Resolugdo estabelece as condicoes temporanas para regularizagdo, comercializacdo e uso de
produtos para fixar ou modelar cabelos. E mais um capitulo da regulamentagédo do mercado apos
produtos terem ocasionado vdrios problemas de satide em consumidores, inclusive cegueira

Desde 15 de setembro estd em vigor a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 814/2023, que trata das condicdes temporarias
para regularizacao, comercializacdo e uso de pomadas capilares.
Com a publicacdo da norma, a Anvisa inaugura uma nova etapa
regulatoria relacionada a crise sanitaria das pomadas para
trancar, modelar e fixar cabelos.

A vigéncia da RDC 814/2023 trard mais seguranca ao processo
de regularizagao de novas pomadas capilares, suspenso desde
fevereiro, a0 mesmo tempo em que possibilitara a continuacao
das investigacoes para esclarecimento da chamada causa raiz do
problema.

Eixos principais da RDC
A nova resolucdo estd estruturada em trés eixos:

(1) controle pré-mercado;
(2) novos requisitos técnicos especificos; e
(3) adverténcias e modo de uso obrigatorios.

O controle pré-mercado (art. 2°) determina o registro sanitario
como forma de regularizacao para as pomadas. Ou seja, a partir
de agora, a regularizacdo de novos produtos cosméticos
destinados a fixar e/ou modelar cabelos, sem enxague, sera feita
mediante registro, desde que a forma fisica declarada seja
“pomada” e/ou contenha o termo “pomada’.

J& o estabelecimento de novos requisitos técnicos especificos
para regularizacao (art. 4°) estao focados na responsabilidade
das empresas em garantir a seguranca do produto. As
empresas terdo de apresentar licenca sanitdria; rotulagem
com explicacdo detalhada, incluindo a quantidade ideal do
produto a ser aplicado; formulagao com concentracao inferior
a 20% de dlcoois etoxilados; avaliagdo de seguranca cutanea
e ocular; e declaracdo ou avaliacao que ateste a seguranca do
produto.

Sobre as adverténcias e modo de uso, tratados no art. 13° da
resolucao, foi definido um aprimoramento da comunicacdo do
fabricante com o consumidor ou profissional, a fim de garantir
a utilizacio correta do produto e evitar o risco de acidentes.

O artigo 7° estabeleceu o prazo de 180 dias, a contar da data
de alteracdo no SGAS, para as empresas esgotarem 0s
eventuais rétulos que nao atendam as novas regras definidas
no inciso Il do artigo 5° da norma.

Para reduzir os riscos a salde decorrentes do uso desses
produtos, o art. 8° da nova resolugdo define que a Anvisa ira
cancelar alguns produtos. A primeira medida tomada a esse
respeito (Resolucao-RE 3.484/2023) ja foi publicada no dia 15 de
setembro. Ela determinou o cancelamento de 683 pomadas
capilares. Os produtos cancelados ja ndo estavam presentes na
lista de pomadas autorizadas, publicada no portal da Agéncia.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510151
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510151
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.484-de-14-de-setembro-de-2023-510072532

Entenda

As pomadas capilares presentes na lista de pomadas autorizadas,
bem como os demais produtos que ndo foram objeto de
cancelamentos, permanecem no Sistema de Automacdo de
Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
- SGAS. Vale observar que eventuais alteracdes podem ser
realizadas pelo respectivo sistema.

A lista de pomadas autorizadas continua sendo parametro para
verificacdo de autorizacao de comercializagao e uso. Os registros
deferidos serdo, portanto, imediatamente incluidos na referida
lista, apds a publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU). As
alteracdes pos-registro dos produtos em questdo ja registrados
devem ser feitas por meio do sistema Solicita.

Monitoramento

Para subsidiar futuras deliberagdes da Diretoria Colegiada da
Anvisa, estd prevista a realizacio de Monitoramento e Avaliacao
do Resultado Regulatorio, nos termos do art. 10 da RDC
814/2023: “A continuidade do procedimento de regularizacdo e
dos requisitos para regularizacao estabelecidos nesta resolucdo
deverdo ser reavaliados apos dois anos de sua efetiva
implementacao”. De acordo com o paragrafo tnico do respectivo
artigo, a reavaliacdo da continuidade em data anterior ao prazo
definido cabera a Diretoria Colegiada da Agéncia.

E importante observar que o artigo 10 expressa a temporariedade

SINCOFARMA-RIO

da norma, uma vez que ela foi elaborada com base nos dados e
informagdes das investigacdes realizadas até o momento e que as
investigacbes em andamento estdo relacionadas aos produtos
que causaram eventos adversos notificados a Anvisa.

Historico

A decisdo inicial de interditar todas as pomadas para trancar,
modelar ou fixar cabelos foi adotada em fevereiro deste ano,
devido ao numero crescente de relatos de casos de eventos
adversos graves notificados a Agéncia. Como o fato ocorreu perto
do Carnaval, época em que o uso de penteados tende a
aumentar, a Anvisa proibiu esses produtos para evitar novos
surtos de intoxicacdo ocular.

Apos as investigacoes realizadas, a Agéncia reavaliou a medida e
decidiu manter fora do mercado, por precaucdo, apenas 0s
produtos que deram causa aos eventos adversos graves e
aqueles com concentracdo de Ceteareth-20 maior ou igual a
20%.

Importante

Apesar de a RDC 814/2023 ter revogado a interdicao cautelar,
nao pode haver fabricacdo e comercializacdo de produtos que
ndo estejam devidamente registrados ou na lista de pomadas
autorizadas (as quais devem sofrer as adequagdes estabelecidas
na citada RDC).

Fonte: Anvisa

Parceria oferecera cursos para mulheres em
situacao de vulnerabilidade social

Em mais uma iniciativa que busca transformar vidas nas regides onde
atua, a Aguas do Rio firmou nova parceria com o Senac RJ. Desta vez,
serdo oferecidas cem vagas em cursos gratuitos nas areas da estética e
beleza, voltados para mulheres que vivem em comunidades em Nova
Iguacu, na Baixada Fluminense. A ideia de inserir pessoas em situagao
de vulnerabilidade social no mercado de trabalho é um dos propoésitos
da companhia, o que vai muito além de oferecer servicos de
abastecimento de 4gua e esgotamento sanitario com qualidade nas

suas areas de concessao.

Ha 30 oportunidades para o curso “Planejando o Futuro”, que oferecera
nocdes basicas de negdcios as novas empreendedoras; 18 para designer
de sobrancelhas, outras 18 para alongamento de cilios, 20 para

depilacdo e 14 para penteado e maquiagem.

As aulas serdao ministradas pelo Senac RJ de forma presencial na
unidade de Nova Iguacu, a partir de outubro. As interessadas devem
ter concluido pelo menos o 5° ano do Ensino Fundamental e serem
maiores de 16 anos. Para o curso de depilacao, no entanto, é necessario
ter mais de 18 anos. A formacao tera duracio de 15 a 48 horas, e as

selecionadas ganhardo vale-transporte.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sgas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510151
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Nova lei permite acordo com a Vigilancia
Sanitaria antes da aplicacao de multas

Entrou em vigor a Lei 14.671/23, que abre a
possibilidade de celebrar termos de compro- .
misso para a resolucao de irregularidades . ol

: | ot |
encontradas em produtos e servicos por n . : |:H..‘ :
g

fiscais da vigilancia sanitaria. Pela nova lei, o : 1
| . g
aplicacdo das sancdes previstas na Lei . i m q ‘r"
. _ - |
m -

: 1
F‘ W i =Y

ndo cumprimento do acordo acarretard a
6.437/77, que estabelece punicdes para
infracdes a legislacao sanitdria. A nova lei foi 2 .
publicada na edicao do dia 12 de setembro | i f o SRR T r A
do Diario Oficial da Unido. A norma tem - : : ' ]
origem em projeto (PL 4573/19) do ex- ;
senador José Serra (SP), aprovado na
Camara dos Deputados e no Senado.

Multas e rescisao

O termo de compromisso vai incluir o prazo
de vigéncia, a descricao da irregularidade a
ser sanada e multas passiveis de serem
aplicadas, caso o acordo nao seja cumprido.
Mas a celebracdo do acordo ndo impede a
cobranca de multas passadas. O prazo para
a formalizacao serd de 90 dias, contados da
apresentacdo de requerimento escrito e
protocolado junto aos drgaos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A fim de apoiar as empresas sobre o teor da
Lei Federal n° 14.671/23, o departamento
juridico da ABCFarma disponibilizard no
portal do associado uma nota técnica sobre
0 assunto. O documento poderd ser
acessado no https://portal.abcfarma.org.br

Fonte: Agéncia Camara de Noticias- e ABCFarma
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https://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2023/lei-14671-11-setembro-2023-794681-norma-pl.html
https://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/1970-1979/lei-6437-20-agosto-1977-357206-norma-pl.html
https://www.camara.leg.br/noticias/976712-CCJ-APROVA-POSSIBILIDADE-DE-ACORDO-COM-A-VIGILANCIA-SANITARIA-ANTES-DA-APLICACAO-DE-MULTAS
https://portal.abcfarma.org.br/
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Agora € lei: consumidores terao medidas
de protecao em caso de pagamentos
duplicados de produtos e servicos

Prestadores de servicos deverao adotar medidas de
protecdo ao consumidor nos casos de pagamento
em duplicidade de produtos e servicos. A
determinacao é da lei n° 10.099/23, de autoria
original do deputado Anderson Moraes (PL), que
foi sancionada pelo governador em exercicio
Thiago Pampolha e publicada na edicao de 13 de
setembro do Diario Oficial.

A medida vale para todos os prestadores de servico
do Estado do Rio de Janeiro, inclusive as conces-
siondrias de servicos publicos. Segundo a lei, os
prestadores de servico, assim que identificarem o
pagamento indevido, deverdo imediatamente en-
trar em contato com o consumidor.

Ja o consumidor que identificar o pagamento em
duplicidade podera solicitar a devolucao do
dinheiro, mediante deposito em conta, ou o crédito
em uma préxima fatura. Quando o consumidor
optar pela restituicdo do valor, o prazo sera de
sete dias corridos. Se o consumidor escolher o
crédito em fatura, este devera ser gerado
automaticamente na fatura subsequente. SO sera
permitida a conversdao em crédito que seja
expressamente autorizada pelo consumidor.

A norma também determina que os consumidores que
tiverem créditos pelo pagamento por duplicidade nao
poderdo ter o0s servicos suspensos. Em caso do
descumprimento das medidas, serao aplicadas multas
e sangoes de acordo com o Codigo de Defesa do
Consumidor (CDC).

A lei entra em vigor em 60 dias, contabilizados a partir
da data de publicacao no Didrio Oficial. “Grande parte
dos consumidores tém dificuldades de reaver junto aos
credores valores pagos em duplicidade, e na maioria
das vezes as prestadoras de servico e similares nao
dao a opcao de ressarcimento, apenas crédito nas
faturas subsequentes, impactando diretamente na
vida financeira do consumidor”, explicou Anderson
Moraes.

Foram vetados dois artigos da proposta, um que
determinava que os credores deveriam criar
mecanismos de bloqueio para recebimento de faturas
ja quitadas, e outro que impedia consumidores com
créditos decorrentes do pagamento em duplicidade de
terem seus nomes negativados. De acordo com o
poder executivo, as medidas violam a competéncia
privativa da unido ao tratar sobre o funcionamento de
instituicoes financeiras.

Na gestao de sua
farmacia, esteja
atento a este tipo
de duplicidade.
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