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ANVISA

-Concessao AFE

-Concessao AE

-Alteracdo de Farmacéutico
-Cadastro do farmacéutico SNGPC
-Alteracdo de Endereco

-Alteracdo de Razdo Social
‘Ampliacdo de atividade AFE

TRABALHISTA
Flavio Obino Filho
Advogados Associados

GIOVANA RANQUETAT

Consultora técnica Sinprofar.
Farmacéutica-Bioquimica formada pela
PUCRS.

Consultora nas areas regulatoria e téc-
nica do varejo farmacéutico- Plusfarma.
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Graduacao e Pés Graduagao

com 10% de desconto (dez por cento)
no valor das mensalidades.
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‘Ampliagao de atividade AE

-Atualizacdo de Porte (Enquadramento
Anvisa)  _

CONVENCAO COLETIVA

Negociagoes com sindicato laboral
VIGILANCIA SANITARIA

Concessao

Renovacgao

Bentz e Nacul
Consultoria Juridica

Asressonia Farmaciulica
Experiéncia de 16 anos no varejo far-
macéutico e salde publica - nas areas de
gestao e cuidado.

Presidente da SBFFC-RS e Diretora Se-
cretaria da SBFFC Nacional (Sociedade
Brasileira de Farmacéuticos e Farmacias

Comvenio €ducacio

ESTACIO

Graduacao, Pos-graduacao,
MBA, com 40% de desconto
(quarenta por cento).

Comvenio Saide

Alteracoes
CNES
Cadastro
Alteracoes
CRF
Recursos
Renovagoes
Alteragoes

TRIBUTARIA
Rafael Pandolfo
Advogados Associados

Comunitarias). Consultoria técnica, em
assuntos regulatérios e legislacao sanita-
ria relacionados aos 6rgaos reguladores
CRF-RS, CFF, Anvisa, Vigilancia Sanitaria
e Ministério da Saude.

FECOMERCIO RS SESC SENAC
Desconto de 20% (vinte por centro)
nos cursos oferecidos pelo Senac /RS.
Exceto na modalidade EAD

UNIMED
Convenio Lager
FECOMERCIO RS SESC SENAC Esporte Turismo
CARTAO SESC: Lazer Saude Cultura
CRK STUDIO DE ENGENHARIA Acessibilidade, WMAM Elétrico,
PROJETOS: Ergonomia, Hidraulico
Arquitetonicos, PPCI, Execucao de obras.
EXPEDIENTE

« PRESIDENTE: Leomar Rehbein

« VICE-PRESIDENTE: Wilson Galli

« DIR. ADM.: Antonio Carlos Tocchetto
Napp

+ DIRETOR FINANCEIRO: Luis Antunes
Ribeiro .

« DIR. DE RELACOES DO TRABALHO:
Reni Antonio Rubin

« SECRETARIO EXECUTIVO Guilherme
Leipnitz
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Palavra do

PRESIDENTE

QUASE CHEGANDO LA...

Estamos ha menos de trés meses do fi-
nal do ano de 2021, praticamente dois anos de
pandemia.

O mundo inteiro mudou, especialmente
na area econémica e social. Certamente nao so-
mos mais 0s mesmos. Hoje mais certos de nossa
perenidade, mas, por outro lado, confiantes de
que podemos vencer, s6 que para isso voltamos
ao mais antigo dos preceitos: precisamos unir
forcas, estar mais integrados e conscientes de
que fazemos parte de um todo.

Um exemplo é o sistema de logistica
reversa que vem sendo discutida ha varios anos
e culminou com a Decreto Federal n° 10.388, de
2020, que institui o sistema de logistica reversa
de medicamentos domiciliares vencidos ou em
desuso, de uso humano, industrializados e mani-
pulados, e de suas embalagens apds o descarte
pelos consumidores, com a participacao de fabri-
cantes, importadores, distribuidor, comerciantes
e consumidores, ou seja, de responsabilidade de
toda a cadeia farmacéutica.

Inclusive os postos de recebimentos nas
farmacias tiveram inicio em setembro ultimo,
conforme o determinado na referida Lei Federal.

O SINPROFAR, ligado a ABCFARMA, que
faz parte do Grupo de Acompanhamento de Per-
formance (GAP), constituido por entidades repre-
sentativas de ambito nacional dos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes,
responsavel pelo acompanhamento da imple-
mentacdo do sistema de logistica reversa de me-
dicamentos, vem buscando um dialogo esclare-
cedor com todos os setores envolvidos para que
haja uma perfeita adequacdo as normas Federais
ja estabelecidas.

Enfim, quase final de 2021, apos tantas
lutas na area da saude tendo em vista a guerra,
praticamente vencida, contra o Covid-19, tendo
em vista que a terceira dose da vacina esta sendo
vista como necessaria apenas no grupo de ido-
Sos.

Acreditamos que avangamos com a
aprovacao da ANVISA ao ensaio clinico com célu-
las-tronco para tratamento do Covid-19.

Alertamos para o controle de dados de
suas empresas, a Lei Geral de Protecao de Dados
(LGPD) entrou em uma nova fase e as sanc¢oes
previstas variam de adverténcia a multa de até
RS 50 milhdes.

Além disso, as sang¢des incluem até per-
da de acesso a bancos de dados,
nos casos de violagao.

Enfim, caros associados
do Sinprofar, estamos a disposicdo
para quaisquer esclarecimentos re-
lativos a leis e normas, instituidas
e que se referem diretamente ao
varejo farmacéutico.

Queremos o aprofunda-
mento do dialogo, da compreen-
sdo, uniao e da paz.
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NOTICIAS
GENERICOS:

REFERENCIA NAS PRATELEIRAS PARA A MAIORIA DAS FARMACIAS

Ha 22 anos no Brasil, os gené-
ricos ja respondem por 33% do volume
de remédios comercializados no varejo
farmacéutico.

Do faturamento total do setor,
22% provém desse segmento.
Conforme pesquisa realizada pela re-
vista Panorama Farmacéutico, cerca de
dois tercos das farmacias e drogarias
brasileiras tem os genéricos como maio-
res motores de vendas.

No levantamento foram mo-
bilizados 2.486 leitores da revista, dos
quais 1.677 (67%) indicaram os genéri-
cos como produto de referéncia nas pra-
teleiras.

Somente 414 (17%) apontaram
os medicamentos de prescricdo como
principal estimulo para os negocios.

Os MIPs, mesmo crescendo
acima da média do varejo farmacéutico
nos ultimos anos, foram a opgao de ape-
nas 258 profissionais (10%).

Ndo medicamentos e produtos de cui-
dados pessoais receberam mencoes de
5% (126) e 1% (11%), respectivamente.

Além de incentivarem os brasilei-
ros a dar continuidade aos tratamentos
de salde, esses medicamentos impulsio-
nam também os negocios das empresas
de pequeno e médio porte.

O associativismo e as farmacias
independentes alcancam a maior parti-
cipacao de mercado justamente entre os
genéricos - 31% e 25%, respectivamente.

Uma pesquisa do Instituto Febra-
far de Pesquisa e Educacao Corporativa
(IFEPEC) com 4 mil consumidores refe-
renda esse cenario. O estudo revelou que
63% dos entrevistados compraram pelo
menos um genérico nos ultimos 12 meses
até abril. Deste total, 25% adquiriram ape-
nas genéricos. (Fonte: Pharmalnnovation)

PARTICIPAGAO DE GENERICOS

Mais de 120 laboratérios pos-
suem linhas dedicadas a producdo de ge-
néricos no mercado brasileiro. Sdo mais
de 3.800 registros disponiveis em 21,7
mil apresentagdes para os consumidores,
cobrindo praticamente todas as doencgas
conhecidas.

Os genéricos no mundo tém as

seguintes participacdes de vendas em
unidades: 51% Espanha; 62% Franca;
57% Alemanha; 74% Reino Unido. O
mercado mundial de genéricos cresce
aproximadamente 10,8% ao ano e movi-
menta entre USS 135 e USS 150 bilhdes.

No mercado mundial, os Esta-
dos Unidos tém especial destaque, com
vendas da ordem de US$ 42,5 bilhoes.
Os genéricos correspondem a 60% das
prescricdes nos EUA e custam de 30%
a 80% menos que os medicamentos de
referéncia.

No mercado brasileiro existem
medicamentos para o tratamento de
doencas do sistema cardiocirculatorio,
anti-infecciosos, aparelho  digestivo/
metabolismo, sistema nervoso cen-
tral, antiinflamatérios hormonais e ndo
hormonais, dermatologicos, doencas
respiratorias, sistema urinario/sexual,
oftalmolégicos, antitrombose, anemia,
anti-helminticos/parasitarios, oncologi-
cos e contraceptivos, ou seja, ja é possi-
vel tratar a maioria das doencas conhe-
cidas. (Fonte: PréGenéricos)

32 DOSE DA VACINA

O Ministério da Saude liberou a
terceira dose da vacina contra Covid-19, a
principio, para idosos acima de 70 anos e
imunossuprimidos.

A medida teve inicio a partir da
segunda quinzena de setembro ultimo.
Essa é a nova recomendagao para a cam-
panha de vacinacdo para enfrentamento

da pandemia.
De acordo com o Ministério da
 Saude, o
 reforgo

- vale para
quem to-
mou qual-
. © quer vaci-
LGS na contra
a Covid-19 no Brasil e sera realizado, pre-
ferencialmente, com uma dose da Pfizer/
BioNTech.

Na falta desse imunizante, a al-
ternativa devera ser feita com as vacinas
de vetor viral, Janssen ou Astazeneca.

A dose de reforco para imunossu-
primidos é orientada, inicialmente, para
pessoas que tomaram a segunda dose (ou
dose Unica) ha pelo menos 28 dias.

Ja paraidosos, acima de 70 anos,

que completaram o ciclo vacinal ha 6 me-
ses, também recebam mais uma dose de
vacinas Covid-19.

A nova etapa da vacinacao foi de-
finida apds reunido entre o Ministério da
Saude, representantes do Conselho Na-
cional de Secretarios de Saude (Conass) e
do Conselho Nacional de Secretarias Mu-
nicipais de Sadde (Conasems).

A reuniao aconteceu em conjun-
to com a Camara Técnica Assessora de
Imunizacédo Covid-19 (CETAI).

Quanto as demais pessoas, o0 Mi-
nistério da Salde nao sabe se a terceira
dose serd necessaria para todos. Segun-
do a pasta, vai depender da evolugao da
pandemia, da taxa de circulagdo do virus,
do surgimento de novas variantes e da
duragdo da imunidade. Completa que, se
for necessario, o Ministério da Saude vai
atualizar as recomendacoes.

REDUCI\O DE INTERVALO

O Ministério da Saude anunciou,
ainda, a redugao do intervalo entre as do-
ses da Pfizer e Astrazeneca de 12 para 8
semanas. A previsao é que essa atualiza-
¢do também seja feita a partir da segunda
quinzena de setembro.

A medida estava em estudo pela
Camara Técnica e se torna possivel apés a
vacina¢do, com a primeira dose, de gran-
de parte da populacdo brasileira acima de
18 anos - até agora, 77% do publico-alvo
ja comecou o ciclo vacinal.

PATRIA VACINADA

Ja foram distribuidas pelo Go-
verno Federal mais de 223,6 milhdes de
doses de vacinas Covid-19 para todo o
Brasil. Até agora, a primeira dose ja che-
gou para mais de 123,9 milhdes de pesso-
as acima de 18 anos (77% do publico-al-
vo). Mais de 123,9 milhdes de pessoas ja
completaram o ciclo vacinal ou tomaram
ou dose Unica.

Com informacdes do Ministério
da Saude, foram destinados mais de 5
milhdes para atendimento de indigenas
em hospitais do SUS, RS 1,7 milhdes para
atendimento pelo SUS odontologico.

O Ministério divulgou também
que a média mével de ébitos para o Co-
vid-19 completa 14 dias abaixo de 900, no

Brasil.
(Fonte:  https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assun-
tos/noticias/2021/agosto/ministerio-da-saude-
-anuncia-dose-de-reforco-para-vacinacao-contra-a-
-covid-19)
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NOTICIAS

L J

PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais (LGPD), Lei n° 13.709, de 14 de
agosto de 2018, dispde sobre o tratamen-
to de dados pessoais, inclusive nos meios
digitais, por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado,
com o objetivo de proteger os direitos
fundamentais de liberdade, de privacida-
de e o livre desenvolvimento da persona-
lidade da pessoa natural.

Com intuito de esclarecer duvi-
das a respeito do tema, no dia 10 de agos-
to, as 19h, a Fecomércio-RS realizou a live
Fecomércio-RS Debate: LGPD em pratica.

Pedro Vizzotto, diretor do Senac
Tec e em nome do sistema Fecomércio,
conduziu um bate-papo com os especia-
listas da lei geral de protecao de dados,
contetdo produzido pela Fecomércio.

A live aconteceu dia 10 de agos-
to de 2021, na plataforma Yotube. Ele
falou ele estd a disposicao para aqueles
que fizeram a sua inscricdo e aqueles que
ndo tenham feito ainda que podem fazer
pelo site rs.org.br/lgpd.

Fizeram parte dos debates Va-
nessa Zimmermann Rodrigues, advogada
especialista em privacidade e protecao
de dados e licitagdes publicas integrante
da equipe da IGPD da Fecomércio, Sesc
e Senac, Giovani Avila Oviedo, adminis-
trador especialista em lei geral de pro-
tecdo de dados, Professor gestor de Tl e
consultor em seguranca da informagao,
Léo Farias, engenheiro quimico fundador
esse ou da agéncia de conformidade Ea,
protecao de dados a CPD Brasil, auditor
Lider na norma ABNT NBR ISSO em 2015.

Léo Farias destacou que o pro-
cesso para a criagdo da Lei LGPD, com
inicio no ano de 2010 a partir de uma
consulta do Ministério da Justica, trans-
formou em um projeto de lei em 2012 e
aprovada em 2018 finalmente.

Aleifoi publicada em 14 de agos-
to. Citou a aceleracdo do processo com o

100 ANOS

VOCE FAZ PARTE
DESTA HISTORIA

Edward Snowden, do Facebook quando o
mundo entendeu a necessidade de melho-
rar o cuidado com os dados pessoais de to-
dos os cidaddos. Também na Europa com
a publicacdo do General Data Protection
Regulation.

Conforme Léo Farias, isso veio
para o Brasil e ndo ha como voltar atras,
€ uma necessidade porque ha no Brasil
uma cultura de ndo dar importancia para
privacidade de dados e seguranca da infor-
macao. Hoje fazemos tudo através de um
smartphone, por exemplo, o WhatsApp sao
passadas informacdes de dados pessoais
para as empresas parceiras sem o consen-
timento dessa pessoa.

Faria frisou ainda, que a GPR esta
em vigor na Europa e o Brasil ndo pode fi-
car fora. Sempre digo que esse processo é
bom para todos, ndo devemos pensar em
multas e sim nos beneficios da sua empre-
sa, ndo interessa o porte da empresa todas
elas tém que estar alinhadas a lei. Precisa-
mos tomar conta dos nossos dados.

LGPD JA ESTA MULTANDO EM
ATE 50 MILHOES

A Lei Geral de Protecdo de Dados
(LGPD) entrou em uma nova fase desde
setembro do corrente ano e as sangdes
previstas, variam de adverténcia a multa
de até RS 50 milhdes. Além disso, afirma o
jornalista da Revista ICQT, Marcelo de Valé-
cio (revista Varejo Farmacéutico - 2062), a
fiscalizagdo serd mais intensa. Ele revelou
que um grupo do varejo foi multado recen-
temente em RS 572 mil pelo Procon(MT)
com base na nova lei.

De acordo com a advogada Ta-
tiana Campello, no primeiro momento, a
ANDP devera focar mais em criar as regu-
lamentagdes e procedimentos de investi-
gacao para depois passar para a aplicagdo
de sancdes mais pesadas. “Vocé imagina
que as primeiras san¢des sejam mais disci-
plinares, mas nédo existe uma obrigacédo de
escalonar.

Se houver problema, a ANPD
pode tanto solicitar esclarecimentos,
quanto receber dentncias e investigar”,
explicou Tatiana ao R7.

Ela lembra que ndo estd tudo
definido, a agéncia desenvolve o regula-
mento que vai determinar como as san-
¢bes vao ser aplicadas. “Havendo uso ndo
autorizado dos dados, a ANPD vai poder
indicar a medida a ser tomada para apli-
car a sang¢ao, pode ser uma multa, um
termo de ajuste de conduta, restricdo de
uso”.

Mas a advogada alerta que o pe-
riodo para as empresas se adequarem a
nova legislacdo se encerra agora.

“Elas ja tém que estar adequa-
das. A partir do momento em que a ANPD
pode aplicar as sangdes, as empresas vao
ter que comecar a prestar contas de uma
maneira diferente.

Como isso vai ser aplicado esta
sendo definido, ainda nao existe uma
correlacdo de “fez isso, acontece aquilo’. E
uma jurisprudéncia que vai comecar a ser
estabelecida”, completou Tatiana.

A LGPD (Lei 13.709/18), conside-
rada um marco historico, foi aprovada em
agosto de 2018 e entrou em vigor em 18
de setembro do ano passado.

No escopo da lei estédo garanti-
dos o respeito a privacidade, o direito a
informacédo, a liberdade de expressao, a
inviolabilidade da intimidade e da ima-
gem, o desenvolvimento econémico e
tecnologico e a livre iniciativa e defesa do
consumidor, bem como a defesa dos di-
reitos humanos e da dignidade.

“Quando a falamos de uso de
dados pessoais, pode ser um escritorio,
um cadastro em um saldo de beleza,
bancos de dados de grandes empresas,
o0 meio de uso pode ser desde um perfil
digital até uma caderneta, uma ficha em
um RH.

Muita gente acha que é coisa

O genérico da caixa azul.
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s6 de internet, mas qualquer informagao
que vocé armazena de uma pessoa é co-
berta pela LGPD, se uma empresa recebe
um atestado e deixa isso vazar € uma vio-
lagdo da lei”, explicou ao R7 a especialista
em Tl Consuelo Rodrigues.

O vazamento de informagdes
pessoais é, sem duvida, uma das formas
erradas de uso dos dados, mas nao ofere-
cer ao titular a opgao de parar de receber
contatos indesejados oferecendo produ-
tos em seu e-mail ou celular também po-
dera causar sangdes por parte da ANPD.

“A LGPD nao impede uso de da-
dos pessoais, mas cobra um uso ético,
com responsabilidade e preservando a
reputagao e privacidade dos titulares.

A pessoa pode pedir para saber
os dados, apagar dependendo da circuns-
tancia. Muita gente acha que dados sao
s6 o numero do RG ou a impressao digital,
mas dados indiretos como placas de carro
e IPs de navegacao também sao contem-
plados pela lei”, acrescentou Consuelo.

Ela destacou ainda que as em-
presas nao podem extrapolar no momen-
to de pedir os dados dos clientes. “O CPF
€ uma opgao pessoal dar ou ndo, se a pes-
soa quiser um desconto.

Mas se a farmacia pedir uma bio-
metria, por exemplo, € uma violagao de
privacidade.

Existe um limite dos dados, nado
é licito vocé ter que informar qualquer
identificacdo obrigatoriamente, a ndo ser
no caso dos medicamentos controlados”,
assinalou.

Para a especialista em TI, o pri-
meiro foco da lei é a educagdo das pesso-
as e empresas, a criagdo de uma cultura
de protecao de dados no Brasil. “Agora
podemos ter casos exemplares, que vao
desde uma adverténcia a uma multa.

E tem outros tipos de sangdes
que podem ser até piores, como bloqueio
parcial ou total da base de dados”, afir-
mou Consuelo.

De acordo com a legislacao, no
caso das multas financeiras, o valor pode
chegar a até 2% do faturamento declara-
do pela empresa no ano anterior, sendo o
limite maximo de RS 50 milhdes.

Além disso, as san¢des podem
ser acumuladas.

Vale observar que punicdes com
base na LGPD ja estavam acontecendo no
Brasil, por meio da Justica comum. Des-
de setembro do ano passado, mais de
600 decisoes judiciais ja foram proferidas
para casos envolvendo problemas no uso
de dados.

O farmacéutico e professor da

( NOTICIAS )

pos-graduagao em Farmacia Clinica e Pres-
cricdo Farmacéutica no ICTQ - Instituto de
Pesquisa e Pos-Graduagado para o Mercado
Farmacéutico, Rafael Poloni, ressalta que a
LGPD foi criada com intuito de garantir ao
consumidor que seus dados sejam coleta-
dos, tratados, armazenados e protegidos.

“Os farmacéuticos, assim como
todos os profissionais da saude, devem
assegurar que os dados pessoais de seus
pacientes sejam protegidos, conforme dis-
posto na lei, estando sujeito a duras penali-
dades em caso de descumprimento.

A depender da situagdo, a penali-
dade pode se restringir a uma simples ad-
verténcia ou multa, que pode chegar a RS

50 milhoes”, adverte Poloni.
(Fonte:https://ictq.com.br/varejo-farmaceutico/
3121-mau-uso-de-dados-dos-clientes-pode-ren-
der- A multa-de-r-50-milhoes-as-farmacias)

CARTILHA

Com a intencao de esclarecer os
direitos do consumidor na questao da nova
LGPD, o Governo Federal, com o apoio da
ANDP -Autoridade Nacional de Protecao de
Dados, 6rgao do Governo Federal e SENA-
CON - Secretaria Nacional do Consumidor,
elabora uma cartilha esclarecendo os direi-
tos do consumidores.

A protecao de dados é importante
tanto para o cidaddo, como para a econo-
mia e para a sociedade como um todo.

Ela da poder ao cidadao para con-
trolar os seus dados e fortalece o exercicio
da liberdade de expressao, do acesso a
informacdo e dos direitos a intimidade, a
honra e aimagem.

LGPD
A LGPD criou obrigagbes e padroes para
quem trata dados pessoais e instituiu a Au-
toridade Nacional de Protecao de Dados
(ANPD) para regular a coleta, o uso, o pro-
cessamento e compartilhamento de dados
no Pais. O cidadao pode enviar reclama-
¢Oes e denuncias sobre tratamentos indevi-
dos de dados diretamente a ANPD. Para ter
mais informagdes sobre as competéncias e
atuacao da ANPD, o cidadao pode consultar
o site (www.gov.br/anpd).
DADOS PESSOAIS

A LGPD define como dado pessoal qualquer
“informacdo relacionada a pessoa natural
identificada ou identificavel”. Na pratica,
isso quer dizer que sado informacdes que
podem ser associadas a uma pessoa, seja
para identifica-la diretamente, seja para as-
sociar esses dados a um contexto que per-
mita a sua identificacao.

Como os dados pessoais circulam
intensamente identificacdo e definicdo do
perfil de uma pessoa, a partir de informa-
¢oes menos diretas, como um enderego de
e-mail, um nimero de telefone celular, uma

localizagcdo ou uma postagem na internet.

Todos esses dados podem ser
considerados dados pessoais.

De acordo com a LGPD, o titular
de dados pessoais é toda pessoa natural a
quem se referem os dados tratados. Por-
tanto, qualquer pessoa é titular de dados
pessoais em algum contexto.

AGENTE DE TRATAMENTO
Os agentes de tratamento sao aqueles
que realizam a coleta, o uso, o comparti-
lhamento ou outra atividade com os da-
dos pessoais.

A lei prevé dois agentes de trata-
mento com fungdes e responsabilidades
distintas: o controlador e o operador.

O controlador é o agente de tra-
tamento responsavel por tomar as princi-
pais decisdes referentes ao tratamento de
dados pessoais, bem como por definir a
sua finalidade e os elementos essenciais
desse tratamento.

Ele € o responsavel pelo aten-
dimento aos direitos criados pela LGPD
aos titulares de dados. Caso o controla-
dor nao conceda esses direitos, o titular
podera fazer uma reclamagédo perante a
ANPD.

Por exemplo, ao ser solicitado,
o controlador é obrigado, por lei, a infor-
mar quais dados possui sobre o titular de
dados. A recusa em apresentar essa infor-
macao consiste em descumprimento a
LGPD e o controlador podera ser fiscaliza-
do e punido.

Ja o operador é o agente de tratamento
que atua em nome do controlador, deven-
do tratar os dados somente de acordo as
suas instrucoes e em conformidade com
a lei.

ENCARREGADO

A LGPD estabelece que os agentes de tra-
tamento - como empresas e 6rgaos publi-
cos - indiquem um encarregado de dados.

Ele é uma figura criada para fa-
cilitar a comunicagao entre os agentes de
tratamento com os titulares de dados e a
ANPD.

Assim, o titular podera requerer
os direitos sobre os seus dados pessoais
perante o encarregado, salvo na eventu-
alidade da ANPD afastar essa obrigacao,
0 que pode acontecer em determinados
setores e situagdes especificas.

Por fim, a requisicdo de direitos
pelo titular podera ser realizada perante
a ANPD e também perante os 6rgaos de
defesa do consumidor sempre que o tra-
tamento de dados ocorrer no contexto de

uma relacao de consumo.

(Fonte de pesquisahttps://www.gov.br/anpd/pt-br/documen-
tos-e-publicacoes/arquivos-de-documentos-de-publicacoes/
guia—d(;-consumidor_como—proteger-seus-dados-pessoais-fi—
nal.pdf
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AFASTAMENTO DA GESTANTE.....QUEM PAGA A CONTA?

A lei 14.151 de 12 de maio de
2021 estabelece que as empregadas
gestantes, durante a pandemia do novo
coronavirus, deverdo permanecer afasta-
das do trabalho sem prejuizo de sua remu-
neragao, ficando a disposicao para exercer
suas atividades por meio de trabalho re-
moto.

Apesar de ter como objetivo dar
uma maior protecao as mulheres gra-
vidas, ao nao isentar o empregador do
pagamento dos salarios, esse dispositivo
acaba por colocar mais um obstaculo ao
trabalho das mulheres.

A norma nao definiu expressa-
mente o responsavel pelo pagamento da
remuneracao das empregadas gestantes
afastadas que tenham seu trabalho in-
compativel com o regime nao presencial.

Alei ao ser omissa a respeito de
a quem cabe a responsabilidade pelo
pagamento dessas importancias, acaba
por prejudicar o mercado de trabalho fe-
minino ao atrelar essa inseguranca juridi-
ca a figura da mulher gravida.

Ja existem decisdes em acdes em
que os empregadores buscaram se isentar
do pagamento desses valores, tratando a
remuneracao a empregada gestante afas-
tada e impossibilitada de produzir remo-
tamente como salario maternidade a ser
pago pela Previdéncia Social.

No Processo 5006449-
07.2021.4.03.6183 da 142 Vara de Sdo Pau-
lo, a decisao foi favoravel ao autor, conce-
dendo a liminar no sentido de manter o
pagamento do empregador a empregada
gestante afastada, mas este assumindo
extraordinariamente a natureza de sa-
lario maternidade, cabendo ao INSS a
responsabilidade pelo custo final.

Também se observa decisdo fa-
voravel a empregadora no despacho ado-
tado pelo desembargador Luis Alberto
Aurvalle do TRF 42 Regidao no Processo
5028306-07.2021.4.04.0000 - Agravo de
Instrumento. O pedido da empregadora

foi negado em primeira instancia, mas
no TRF-4 a liminar foi concedida.

Esta foi a primeira manifestacao,
que se tem conhecimento, de um desem-
bargador de tribunal sobre a matéria.

J& no Processo  5003320-
62.2021.4.03.6128 da 12 Vara Federal de
Jundiai, foi aplicado por analogia o artigo
394-A da CLT, que cria hipotese de conces-
sao de salario maternidade as empregadas
afastadas cujas atividades prestadas sejam
impossiveis de serem praticadas sendo de
forma presencial.

Com efeito, o artigo 394-A da
CLT garante a empregada gestante ou
lactante em condigdes insalubres a altera-
¢do de sua fungdo sem prejuizo de remune-
racao; e seu paragrafo terceiro estabelece
ainda que, caso ndo seja possivel a trans-
feréncia da empregada para atividade em
local salubre, a gravidez é considerada de
risco e a empregada passa a perceber o
beneficio do salario maternidade durante
todo o periodo de afastamento.

Aplicando-se esse dispositivo por
analogia a situagdo decorrente da nova
lei 14.151/2021, durante o periodo da Co-
vid-19, toda gravidez é de risco, e, por-
tanto, se afun¢do da empregada afastada
é incompativel com o trabalho nédo presen-
cial, deveria ser dado o mesmo tratamento
previsto na CLT, ou seja, ndo seria o empre-
gador o responsavel pela remuneragao, de-
vendo o custo ficar a cargo da previdéncia
por meio do salario maternidade.

Abase do sistema previdenciario é
o principio da solidariedade social, onde
todos contribuem para custear os benefi-
cios previdenciarios.

E dever da sociedade arcar com os
custos, e ndo o empregador isoladamente.

Observando as recentes decisdes
a respeito da matéria fica evidente a exis-
téncia de espaco para uma reacdo judi-
cial dos empregadores visando transferir
para previdéncia social a responsabili-
dade pela remuneracdo da gestante im-

possibilitada de prestar seus servicos de
forma remota.

Nao se tem garantia de sucesso,
mas com certeza os precedentes autori-
zam as acdes e ddo sinal verde para seguir
por essa linha.

Essa reacdo também pode ser
coletiva através dos sindicatos empresa-
riais, tendo como possibilidades o Man-
dado de Seguranca Coletivo ou uma Agao
Ordinaria Coletiva.

E importante observar que no
primeiro caso existe uma discussdo a res-
peito de sua aplicabilidade contra lei pro-
priamente dita.

A posicao pacifica dos tribunais e
de que ndo cabe o mandado contra lei em
tese, mas é admitida a sua utilizagdo nos
casos em que a lei tem efeitos concretos
como no presente.

Ja a Agao Coletiva é indiscutivel-
mente mais segura porque se afasta a dis-
cussao do cabimento ou nao contra a lei
em questao.

O pedido da agdo deve ser no
sentido de reconhecer a natureza de sa-
lario maternidade dos valores pagos as
empregadas gestantes afastadas que te-
nham atividade impossivel de ser reali-
zada fora das dependéncias da empresa
e de formaremota.

E o caso, exemplificativo, das
gestantes farmacéuticas (trabalho remoto
vedado pelo Conselho Profissional).

Ndo pode ser imposto ao em-
pregador este 6nus adicional, resultante
da omissdo da lei 14.151/21 a respeito da
responsabilidade financeira pelos salarios
das empregadas gestantes afastadas.

Esta conta ndo pode ser im-
posta aos empregadores do comércio, ja
massacrados pela diminuicao da ativida-
de e da circulagdo durante a pandemia e
que encontram mais esse obstaculo em
pleno momento de retomada econdmica.

Flavio Obino Filho e Flavio Obino Neto-

Assessores Juridicos do Sinprofar

*®
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COMUNICADO  “Sinorofar RS

Devido a pandemia do novo Coronavirus (Covid-19), estara com horario reduzido de atendimento.
Entrar em contato pelos telefones:

Secretario Executivo: (51) 999911519 - GUILHERME LEIPTNIZ
Administrativo: (51) 981987954 - TATIANA MIRANDA
Financeiro: (51) 995466359 - LUIS RIBEIRO ANTUNES

(51) 992389127 - SANI ZITTO
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LOGISTICA REVERSA

INICIADA FASE 2 DA LOGiSTICA REVERSA DE MEDICAMENTOS

Como funciona

Os consumidores deverdo efe-
tuar a entrega e o descarte dos medi-
camentos domiciliares vencidos ou em
desuso e de suas embalagens em droga-
rias e farmacias.

As drogarias e farmacias, esta-
belecidas como pontos de recebimento,
manterdo dispensadores contentores
para recepcionar esses materiais dos
consumidores.

Os distribuidores, por sua vez,
coletardo esses recipientes, transferin-
do-os até um ponto de armazenamento.

Os fabricantes e importadores
custeardo a destinagdo ambientalmen-
te adequada dos medicamentos e em-
balagens descartadas pelos consumido-
res.

Decreto Federal n° 10.388

O Decreto Federal n° 10.388, de
2020, regulamenta a Politica Nacional
de Residuos Solidos (PNRS) no que
se refere a instituicdo do sistema de
logistica reversa de medicamentos do-
miciliares vencidos ou em desuso, de
uso humano, industrializados e mani-
pulados, e de suas embalagens, com a
participacao de fabricantes, importado-
res, distribuidores, comerciantes e con-
sumidores.

Implantacao

No periodo de dois anos, ou
seja, até 2023, a implantagdo ocorrera
nas capitais dos estados e nos munici-
pios com populagdo superior a 500 mil
habitantes.

A partir dai, até o ano de 2026, a
logistica reversa atendera a todas as ci-
dades com populagdo superior a 100 mil
habitantes.

Ainda de acordo com a norma,
o sistema observara a proporcionalida-
de de um ponto de recebimento de me-
dicamentos a cada dez mil habitantes.

O papel dos Consumidores
Os consumidores devem efetuar o
descarte de medicamentos domicilia-
res vencidos ou em desuso, de uso hu-
mano, industrializados e manipulados,
e de suas embalagens, em pontos de
recebimento instalados em farmacias e
drogarias, que mantém dispensadores
contentores em seus estabelecimentos.
O papel das Farmacias e Drogarias

Cabe as farmacias e drogarias
orientar os consumidores sobre o corre-
to descarte de Medicamentos Domicilia-

res Vencidos e em Desuso (MDVD) e suas
embalagens, em dispensadores contento-
res instalados em suas dependéncias.
O papel dos Distribuidores

Cabe aos distribuidores de medicamen-
tos realizar a coleta dos recipientes
contendo MDVD descartados pelo con-
sumidor, do ponto de armazenamento
primario (farmacias e drogarias) até o
ponto de armazenamento secundario
definido pelos proprios distribuidores,
para que os fabricantes e importadores
procedam a destinacdo final ambiental-
mente adequada.
O papel de Fabricantes e importadores

Cabe aos fabricantes e importa-
dores de medicamentos efetuar o trans-
porte dos MDVD dos pontos de armaze-
namento secundario até os locais de
tratamento final e disposicdo final am-
bientalmente adequada.

Como os produtos devem ser coletados e
armazenados na farmacia

Nos pontos de recebimento, é
importante que os medicamentos sejam
mantidos em suas embalagens originais,
também chamadas de embalagens pri-
marias (cartelas de comprimido, frascos,
tubos de cremes ou pomadas, por exem-
plo).

As caixas de papel, chamadas de
embalagens secundarias, assim como as
bulas, ndo tém contato direto com o me-
dicamento, devendo ser segregadas da-
queles.

Os residuos reciclaveis deverao
ser encaminhados para a reciclagem. Des-
sa forma, apenas os residuos de medica-
mentos deverdo receber tratamento.

Ao atingir o limite de enchimento
no coletor, cabera ao responsavel fechar o
saco contendo os medicamentos descar-
tados pelo consumidor utilizando o lacre
numerado, pesar com balanca e anotar
0 peso e o numero do lacre, para poste-
riormente armazenar em local apropria-

do até a retirada pelo distribuidor.

No local de armazenamento
interno da farmacia ou drogaria, orien-
ta-se que os sacos contendo os residu-
os estejam dentro de uma bombona
ou outro recipiente, como caixas, ou em
cima de pallet, evitando contato direto
com solo e paredes.

Que tipo de documento deve acompa-
nhar esses residuos:

Toda farmacia deve elaborar e
dispor de um Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude (PGR-
SS), observando as regulamentacoes fe-
derais, estaduais e municipais.

Esse plano é um documento
que aponta e descreve todas as ag¢des
relativas ao gerenciamento dos resi-
duos de servicos de saude, observadas
suas caracteristicas e riscos, contem-
plando os aspectos referentes a gera-
¢do, identificagdo, segregacdo, acondi-
cionamento, coleta, armazenamento,
transporte, destinacdo e disposicao
final ambientalmente adequada.

Os custos iniciais e os custos mensais

Os estabelecimentos terdo
como custo o valor despendido para
aquisicao do coletor e dos insumos - sa-
cos plasticos e lacres - com estimativa
de custo de R$ 350 a RS 600.

Os custos mensais, serao 0s
advindos pela compra dos insumos,
conforme estoque, a norma federal
possibilita que o coletor contenha
marca institucional figurativa ou mista e
campanhas de publicidade de interesse
do estabelecimento, de modo que ha
uma janela de oportunidade para que
a farmacia estabeleca parcerias com
empresas, possibilitando a geracdo de
receita.

anrofar RS

Rua dos Andradas, 1273
Conj. 104 - Centro

Porto Alegre

(51) 3224.1850

(51) 99915-1969
www.sinprofar.com.br
Elaborado por:

Rafael Oliveira Espinel
Presidente Executivo
ABCFarma
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CELULAS-TRONCO PARA TRATAMENTO DA COVID-19

Anvisa aprovou, no dia 1° de
outubro ultimo, o estudo clinico de um
produto de terapia celular avanca-
da para tratamento de pacientes com
pneumonia viral em decorréncia da Co-
vid-19.

Trata-se de um ensaio clinicode
fase 1/2a com produto a base de células-
-tronco mesenquimais alogénicas, com
o objetivo principal de avaliar a segu-
ranga no tratamento de pacientes com
pneumonia causada por Sars-CoV-2.

O estudo é patrocinado pela
Associacao Paranaense de Cultura (APC)
da Pontificia Universidade Catélica do
Parana (PUC/PR).

Serao incluidos no estudo 60
pacientes com pneumonia viral causada
por Sars-CoV-2 confirmado por testes
RT-PCR, em situacao moderada ou gra-
ve.

Os pacientes poderdo partici-
par do ensaio apds assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Os centros clinicos que partici-
pardo da pesquisa serdo o Hospital do
Trabalhador, o Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Paranéa e o Hos-
pital Universitario Evangélico Macken-

zie, todos de Curitiba/PR, além do Hos-
pital Espanhol (Salvador/BA), do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (Porto Alegre/
RS) e do Instituto Nacional de Cardiologia
(Rio de Janeiro/RJ).

Os dados de seguranga coletados
durante o ensaio clinico serdo supervisio-
nados por um comité independente de
monitoramento de seguranca, formado
por especialistas independentes de diver-
sas areas do conhecimento.

A Anvisa estabeleceu estratégias
e compromissos com o patrocinador para
0 monitoramento intensivo do estudo cli-
nico.

Ressalta-se que os aspectos re-
lacionados a ética em pesquisa com se-
res humanos foram avaliados e o ensaio
foi aprovado pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa do Ministério da Saude
(Conep/MS).

USO DE PRODUTOS DE TERAPIAS AVAN-
CADAS NO BRASIL

Os produtos de terapias avancga-
das compreendem os produtos terapéu-
ticos inovadores desenvolvidos a base de
células ou genes humanos, considerados
medicamentos especiais, passiveis de re-
gistro sanitario na Anvisa.

O uso desses produtos sem a au-

torizagdo da Agéncia pode colocar as
pessoas em grave risco e configura in-
fracdo sanitaria e penal.

Portanto, os produtos de tera-
pia avancada s6 podem ser administra-
dos em pacientes apos terem sido regis-
trados na Agéncia.

&

sario que haja a comprovacgdo inequivo-
ca da seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos.

Durante a fase de desenvolvi-
mento e por meio de pesquisas contro-
ladas definem-se as indicagdes clinicas,
as principais reacées adversas obser-
vadas, os cuidados especiais com o pa-
ciente durante e ap6s o uso, bem como
os atributos criticos da qualidade do

roduto.
Fonte:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assun-
tos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-ensaio-
-clinico-com-celulas-tronco-para-tratamento-da-
-covid-19)

COMUNICADO PARA EMPRESAS DO SETOR
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Preco Médio Ponderado ao Consumi-
dor Final passa a ser aplicado para o
setor farmacéutico

Decreto Estadual determina
que se utilize, quando publicado, o Pre-
¢o Médio Ponderado ao Consumidor
Final nas operacdes com substituicdo
tributdria do setor

Conforme previsao do Decreto
n° 55.910, de 27 de maio de 2021, a par-
tir do més de setembro o Preco Médio
Ponderado a Consumidor Final (PMPF)
deve ser utilizado como base de calculo
para o débito de responsabilidade por
substituicdo tributaria nas operagdes
com produtos farmacéuticos, que estao
disciplinadas nos artigos 103 a 110 do
Livro Il do RICMS.

A base legal do PMPF, o Con-
vénio ICMS n° 142/2018, prevé que este
sera fixado com base em precos usual-
mente praticados no mercado conside-
rado, obtidos por levantamento, ainda
que por amostragem ou por dados for-
necidos por entidades representativas

dos respectivos setores, adotando-se a
média ponderada dos precos coletados.
A sistematica, implementada
pela Instrugao Normativa RE n° 060/2021,
para medicamentos, funciona da seguinte
forma:
1. Apuragao: ocorre nos meses de janeiro
e julho, quando a Receita Estadual faz o
calculo, por amostragem.
2. Publicacao: ocorre nos meses de feve-
reiro e agosto, quando a Receita Estadual
publica lista preliminar, que poderd ser
questionada. Nos dias 25 de tais meses,
o PMPF sera disponibilizado para down-
load.
3. Vigéncia: inicia nos meses de marco e
setembro, tendo validade por 6 meses.
Ressaltamos que o SINPROFAR
é uma das entidades representativas au-
torizadas a questionar a lista preliminar
de PMPF apresentada pela SEFAZ, pelo
e-mail ges.mc@sefaz.rs.gov.br, partici-
pando assim dos procedimentos de apu-
racao e publicacdo dessa base de calculo
a ser utilizada.

De acordo com a nova forma-
tacdo, em julho e setembro desse ano,
foi realizada a apuragdo do PMPF e foi
publicada a Instru¢ao Normativa RE n°
066/2021, que traz a lista dos produtos,
a ser consultada no link https://recei-
ta.fazenda.rs.gov.br/, com a chave de
autenticacao: D60B96B4802A9C1D5D-
91C229723A5CFA ou 20E7CD196A05E8A-
657218F6386103A93.

Os Pregos Médios Ponderados a
Consumidor Final desta lista sdo os que

B devem ser
=N ) :‘ utilizados
y A como base

- ' . de calcu-
| A B lo para o
=7 } débita de

e | % ' respon-
sabilida-

de por substituicdo tributaria de 1° de
setembro de 2021 até 28 de fevereiro
de 2022, alterando assim o calculo do
ICMS-ST para o setor.

Rafael Pandolfo
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LANGCAMENTO

Acalesitus

Pode ateé tentar
contar os carneirinhos,

MAS PROVAVELMENTE NAO DE TEMPO.

Maior variedade de apresentagdes
do mercado.
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LINHA ACALENTUS MELATONINA
Uma boa noite, sempre.

Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, criancas e pessoas
Pessoas com enfermidades e/ou sob o usa de medicamentos, consulte seu médice, |
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medicamento

genérico

VENDA SOB
PRESCRICAD MEDICA

Para nos, nao basta ser lider do mercado farmacéutico nacional e ter o
maior portfélio de medicamentos genéricos do pais. E preciso ir além.
Por isso, a EMS é a farmacéutica que mais investe em qualidade,
tecnologia e inovagao. Sua salide merece




