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Visao da Industria Farmaceutica sobre
qualidade, rastreabilidade e boas
praticas de fabricacao
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Nossa historia

1933 + 30 mil 630 + 95%

92 anos de —1 Profissionais do Associados: Das vendas do
A experiéncia = setor industrias mercado no pais
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Areas de Atividade

Estratégia
Regulatéria
& Politica

Relacdes
Legais e de
Compliance
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Relagdes Colaboracao em Preco,
Técnicas e Pesquisa, Coparticipacao
Cientificas Desenvolvimento & ATS

e Inovacao
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& Inteligéncia de Trabalhistas Institucionais &
Mercado & Sindicais Governamentais

Acesso a Politica
Mercado Tarifaria
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Logistica Reversa Programa
Farmacéutica Educacional do
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@

sindusfarma



R R R R R
N R uf
PP R R q
I PSSPPPPPPPPPF
S .?.‘.:..::::ss
LR 4 SRR
LR JrARERRRRRN
-+ o4 Q11200000
o 09 m----\
> egf PR
2 Vitsssasomis
::s\\\\\\'v.
Vidsassanaald
.:\\\\\\\\\\IA\
(W90 s00000000
L Wsisesiit000000
bttt a2 22T
Jviiiiii00000000s,,
Wavsvag s

sindusfarma

—ra
> F .

Nﬂ e e e,
P9 vnncon

V000 0ncsy

©
=
-
C
Y
(Vs ]
-
O
c
w

LN
o~
o
~
w
T
)
—_
e
£
o
>
o
pa

Grupo de
Trabalho de
Suplementos




Contexto

« Crescimento acelerado do mercado de suplementos alimentares (proteinas,
aminoacidos, vitaminas, bioativos, etc.)

« Regulacao sanitaria fragmentada: dependéncia exclusiva de normas infralegais

« RDC n° 243/2018 - requisitos sanitarios dos suplementos alimentares;
* IN n° 28/2018 - Lista Positiva de suplementos;
« RDC n° 843/2024 - alimentos embalados e documentos para notificacao a Anvisa.

 Indicios de irregularidades: alto indice de reprovacao em avaliacoes sanitarias recentes

2/3 dos suplementos
A ) avaliados pela Anvisa
tém irregularidades

sindusfarma



Problemas do setor

~

Alto indice de
reprovacao

Anvisa cancelou 2/3
(277 de 423) das
notificacoes de
suplementos avaliados,
até julho de 2025.

Cenario de incertezas:

Apesar do alto indice de
reprovacoes, a Agéncia
prorrogou até 1° de
setembro de 2026 o
prazo para que as
empresas se adequem as
normas de seguranca e
qualidade.

Q

Irregularidades:

Auséncia de estudos de
estabilidade, falhas em
padroes sanitarios,
como ingredientes,
doses e validade.

A

Risco de adulteracao:

Investigacoes
comprovam utilizacao
de substancias
improprias para
humanos.

By

Indicacdes
terapéuticas:

Indicacoes de salde
vedadas pela Anvisa e
propagandas com
promessas de cura,
prevencao e tratamento
de doencas.

Bem como, utilizacao de
nomes comerciais
patenteados de maneira
irregular.

Fiscalizacao
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A margem da Lei

A fiscalizacao esbarra em limitacoes
operacionais e estruturais. Ja o mercado de
suplementos conta com comércio digital,
importacoes paralelas e diversos pontos de
venda nao regularizados.

Nao ha exigéncia formal de
estabelecimento de um
sistema de qualidade que
correlacione os insumos e
ingredientes utilizados na
cadeia produtiva.

FANTASTICO

Clinicas em areas nobres, jatinho e
ilha paradisiaca: operagdo revela
luxo por tras de esquema

— clandestino de medicamentos para
emagrecer

A violacao da legislacao de propriedade
industrial configura concorréncia desleal e
aproveitamento indevido da reputacao de um
medicamento registrado. Caracteriza
propaganda enganosa ao sugerir efeitos
terapéuticos.

A Anvisa é clara: suplementos nao podem
fazer promessas de prevencao ou
tratamento de doencas, nem podem se
apresentar como alternativas naturais a
farmacos.
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O caso dos
emagrecedores

Deteccdao de sibutramina e metoclopramida

em alimentos para atletas.
Yano HM, Guardia RCA, Auricchio MT. (2011)
Revista Instituto Adolfo Lutz

INTRODUCAO

Suplementos vitaminicos, minerais e alimentos

para atletas tém sido consumidos com a finalidade de
complementar a dieta cotidiana de pessoas saudaveis,
no entanto, alguns tipos de substincias ativas podem
estar presentes nestes produtos. Alimentos contendo
efedrina e cafeina, adicao de hormonios anabolizantes e
de outros farmacos como a sibutramina produzem efeitos
farmacolégicos'.

Rétulos sem declarar a origem do fabricante 40%
Nao
apresentaram o
nome do
fabricante
60%
Apresentaram o
nome do
fabricante
Rétulos com dizeres em idioma estrangeiro Em idioma
portugués, 21%
Em idioma
inglés, 79%
Rétulos com alegac¢ées de propriedades funcionais e/ou saude 229
N3o
apresentavam
alegagdes
78%
Apresentavam
alegacgdes

Distribuicdo em % de 86 amostras de rotulos de produtos Sindusfarma
comercializados como “alimentos para atletas”, 2011



Farmacias Mag

As farmacias magistrais vém apresentando desvio de
finalidade, uma vez que devem manter sua atuacao
restrita ao atendimento personalizado com
formulagées individualizadas.

A producao padronizada e seriada, como é vista hoje,
desvinculada de prescricoes individuais, implica riscos
sanitarios, além de contribuir para a concorréncia
desleal com a industria farmacéutica.

it v Mamde e Bebé v  Linha Kids v Aromaterapio v Beleza v Prodi

Saude 360° - Suplemento para Saude - 30 doses

Alternativa indicada como complemento nutricional e auxiliar na prevencéo de doencas.

uuuuuuu

alternativa
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Pleitos do setor

Sistema de
qualidade

Estabelecimento de um sistema de
qualidade que correlacione a
identificacao de

lote, com insumos e ingredientes
utilizados, data de fabricacao,
prazo da validade, mapa da
distribuicao e uso dos ingredientes
da Lista Positiva (IN 28/2018).

Publicidade

Publicidade restrita as normas
da Anvisa (IN 28/2018), sem
indicacoes de tratamento,
prevencao ou cura. Vedacao a
indicacdes terapéuticas
enganosas e informacdes sem

comprovacao cientifica. 7
CBPF J

Exigéncia de CBPF para a
fabricacao e a manipulacao de
suplementos, com prazos
adequados e transicao
responsavel para o setor.

Manipulacao

Manipulacao apenas
individualizada, com prescricao
profissional; proibida producao em
escala e producao de suplementos
com alternativas industriais
regularizadas.

Vendas online

Autorizacao de vendas online apenas de
produtos regularizados, com
responsabilidade solidaria das
plataformas diante de irregularidades.
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Alteracoes possiveis

=

Art. __ A
art. 25-C:

Sugestao de alteracao do setor

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar acrescida do seguinte

“Art. 25-C. E permitida a producdo e a comercializac@o de produtos farmacéuticos pelas
farmdcias magistrais e oficinais certificadas em Boas Prdticas Magistrais e Oficinais pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa), conforme critérios definidos em
regulamento.

§1° Os produtos de que trata o caput deste artigo deveréo ser individualizados e destinados
exclusivamente a consumidor identificado em prescricdo ou orientacdo profissional, sendo
vedada sua fabricacdo em série ou para fins comerciais sem a devida regularizacdo
especifica.

§2° Os insumos farmacéuticos ativos, inclusive os de origem vegetal, utilizados pelos
estabelecimentos dispostos no caput deste artigo deverdo possuir Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo vdlido, emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) ou por
autoridade reguladora estrangeira equivalente, conforme critérios definidos em

regulamento.

§3° Fica vedada a manipulacdo de produtos farmacéuticos sob patente vigenteou que
possuam alternativa industrial regularizada pela Anvisa e comercializada no Pais, bem como a

sindusfarma
utilizacdo de nome comercial em produtos magistrais e oficinais.”
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