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Prefácio
Foreword

Omilton Visconde Junior

Presidente / President

Apresentação
Presentation

Nelson Mussolini

Presidente Executivo / Executive President

O ano de 2023 projeta boas perspectivas para o país e 
o setor farmacêutico e a esperança de que consigamos 
finalmente superar limitações históricas na oferta de 
saúde para a população brasileira e na formulação de 
propostas que desatem o nó tributário e relancem a 
indústria como vetor estratégico de desenvolvimen-
to econômico e social.

Como se sabe, não há país desenvolvido sem uma 
indústria forte. E a cadeia produtiva farmacêutica 
está na vanguarda de qualquer processo estrutura-
do de modernização tecnológica e inovação.

O momento é especialmente promissor quando se 
constata que a ciência volta a ser valorizada pelas au-
toridades e a nova equipe do Ministério da Saúde con-
ta com profissionais qualificados e aptos a avançar na 
agenda de aprimoramento do arcabouço sanitário e 
de incorporação de novas tecnologias.

E o Sindusfarma está preparado para contribuir 
nessa discussão e na implementação das ideias que 
frutificarem desse debate. A entidade aprovou seu 
Planejamento Estratégico para os próximos quatro 
anos – até 2026 –, que lhe permitirá aprimorar seus 
serviços, seus canais de comunicação com os associa-
dos e sua interlocução com o Poder Público e as lide-
ranças da área da Saúde, sempre com foco na defesa 
do setor, no fortalecimento do mercado farmacêuti-
co, na inovação e, principalmente, na promoção do 
acesso aos medicamentos.

No ano em que comemora seu 90º aniversário, o 
Sindusfarma reafirma-se assim como referência do 
setor. Este é o nosso destino e o nosso futuro.

Caros associados,
Alinhados com o Planejamento Estratégico recém-

-aprovado (ver pág. 10) e dando continuidade às dire-
trizes em curso nos últimos anos, a ampliação e o for-
talecimento da atuação do Sindusfarma em Brasília, 
junto ao governo federal e a todos os órgãos e lideran-
ças do Executivo e Legislativo envolvidos com a saú-
de e a regulação econômica do setor farmacêutico, foi 
uma das importantes iniciativas da entidade em 2022.

Em agosto, o escritório do Sindusfarma na Capital 
Federal, que já funcionava desde meados de 2021, foi 
inaugurado oficialmente no edifício ION, com a rea-
lização da reunião mensal da Diretoria e do Fórum 
“Desafios e Perspectivas na Saúde”, que reuniu au-
toridades e especialistas em debate mediado pela jor-
nalista Lígia Formenti.

A abertura da sede em Brasília foi precedida pela 
contratação dos especialistas Renato Benine, para o 
cargo de gerente de Relações Institucionais, e Luciana 
Carrasco, para cuidar dos Assuntos Regulatórios na 
Anvisa e nos diversos organismos públicos e priva-
dos, que vieram se juntar a Marcela Amaral, gerente 
de Precificação e Incorporação.

Paralelamente, a campanha ao Palácio do Planal-
to motivou a elaboração de um documento com um 
diagnóstico da situação do acesso da população bra-
sileira aos medicamentos e as soluções possíveis para 
melhorá-lo e ampliá-lo. Esse documento foi entregue 
a todos os presidenciáveis. 

O estudo, elaborado com suporte conceitual e 
orientação técnica e metodológica da consultoria EY 
Parthenon, sugere a criação de quatro grandes pro-
gramas: Centro de Inteligência em Saúde, Programa 
de Aceleração da Inovação, Programa de Moderniza-

The year 2023 projects good perspectives for Brazil and 
the pharmaceutical sector and the hope that we are fi-
nally going to be able to overcome historical limitations 
in the provision of health for the Brazilian population 
and in the formulation of proposals that untangle the 
tax knots and relaunch the industry as a strategic vec-
tor of economic and social development.

As is known there is no developed country without 
a strong industry. And the pharmaceutical production 
chain is at the forefront of any structured process of 
technological modernization and innovation.

The moment is especially promising when it is ver-
ified that science is once again valued by the authori-
ties and the new team at the Brazilian Ministry of Health 
has qualified professionals able to advance the agenda 
of improving the sanitary framework and incorporating 
new technologies.

And Sindusfarma is ready to contribute to this discus-
sion and to implement the ideas that come out from this 
debate. The entity has approved its Strategic Plan for the 
next four years – until 2026 –, which is going to allow it to 
improve its services, its communication channels with 
its members and its dialogue with the public authorities 
and the leaders in the Health area, always focusing on 
defending the sector, strengthening the pharmaceuti-
cal market, innovation and mainly promoting access to 
medicines.

In the year in which it celebrates its 90th anniversary 
Sindusfarma thus reaffirms itself as a reference in the 
sector. This is our destiny and our future.

Dear associates,
Aligned with the recently approved Strategic Plan 

(see page 11) and continuing the guidelines underway in 
recent years, the expansion and strengthening of Sin-
dusfarma’s activities in Brasília, together with the Bra-
zilian government and all bodies and leaders of the Ex-
ecutive and Legislative involved with the health and eco-
nomic regulation of the pharmaceutical sector, was one 
of the entity ’s important initiatives in 2022.

In August the Sindusfarma office in the Brazilian 
Capital, which had been operating since mid-2021, was 
officially inaugurated in the ION building with the month-
ly meeting of the Board of Directors and the “Challenges 
and Perspectives in Health” Forum which brought to-
gether authorities and specialists in a debate mediated 
by Brazilian journalist Ms. Lígia Formenti.

The opening of the headquarters in Brasília was pre-
ceded by the hiring of specialists Mr. Renato Benine in 
the position of Institutional Relations manager and Ms. 
Luciana Carrasco to take care of Regulatory Affairs at 
Anvisa (National Health Surveillance Agency) and in the 
various public and private organizations, who joined Ms. 
Marcela Amaral, Pricing and Incorporation manager.

At the same time the presidential election led to the 
preparation of a document with a diagnosis of the situ-
ation of the Brazilian population’s access to medicines 
and possible solutions to improve and expand it. This 
document was delivered to all presidential candidates 
at the time. 

The study, prepared with conceptual support and 
technical and methodological guidance from consultan-
cy company EY Parthenon, suggests the creation of four 
major programs: A Health Intelligence Center, an Inno-
vation Acceleration Program, a Pharmaceutical Market 
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ção do Mercado Farmacêutico e Força-tarefa de Re-
dução da Judicialização. 

Veículos da Grande Imprensa, entre eles Correio 
Braziliense e portal UOL, destacaram as propostas do 
Sindusfarma para ampliar o acesso a medicamen-
tos básicos e de alta complexidade.

Outro foco do Sindusfarma em 2022 foi promover 
a inovação no segmento farmacêutico. A 1ª Cúpula 
Brasileira de Inovação Farmacêutica, realizada em 
Brasília, em setembro, reuniu empresas, instituições 
governamentais e privadas, startups e investidores na 
discussão sobre o presente e o futuro da inovação no 
setor farmacêutico, numa iniciativa conjunta com a 
Rede Brasileira de Inovação Farmacêutica (RBIF).

Ainda no marco da RBIF, o Sindusfarma e o Hos-
pital Alemão Oswaldo Cruz firmaram, em fevereiro, 
um Termo de Cooperação Técnica, com o objetivo de 
fomentar a inovação no setor farmacêutico, por meio 
do compartilhamento de informações e de conheci-
mento científico, tecnológico e regulatório nas áreas 
médica e de saúde.

Dentre os temas prioritários da entidade também 
mereceram atenção a agenda ESG e a Diversidade. 
Em maio, executivos do setor e especialistas transmi-
tiram suas experiências na adoção das práticas ESG 
(ambientais, sociais e de governança), no evento de 
apresentação da nova categoria do Prêmio Lupa de 
Ouro 2022: Melhor Projeto de ESG na Indústria Far-
macêutica, entregue em outubro.

O Grupo de Trabalho de Diversidade, criado em 
2021, elaborou a “Proposta de Diretriz para o Avanço 
da Equidade Racial no Setor Farmacêutico”, apro-
vada pela Diretoria em dezembro. Antes, em junho, 
foi realizado o workshop “Diversidade e Inclusão no 
Ambiente Corporativo – PCDs e LGBTQIA+P”, entre 
outros eventos.

Na área ambiental, o Sindusfarma liderou o setor 
na implementação do Sistema Logmed, de Logística 
Reversa de Medicamentos Domiciliares de Uso Hu-
mano, Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens, 
que envolve 16 entidades. Segundo dados da Compa-
nhia Ambiental do Estado de São Paulo (Cetesb), di-
vulgados em dezembro, o Sistema Logmed registrou 
a maior taxa de crescimento dentre todos os segmen-
tos econômicos no Estado de São Paulo, com um au-
mento de 37.874% em quatro anos.

Para celebrar o Mês do Meio Ambiente e divulgar 
os resultados já alcançados pelo Sistema Logmed em 
todo o país, o Sindusfarma realizou em junho um even-
to que contou com a participação da diretora-presiden-

te da Cetesb, Patrícia Iglecias. No evento, o advogado 
especializado em Direito do Ambiente e Direito dos 
Resíduos Fabricio Soler destacou as metas atingidas 
pelo sistema em menos de um ano de implementação: 
3.600 pontos de coleta em farmácias espalhadas em 21 
Estados e o Distrito Federal, cerca de 70 milhões de 
usuários alcançados e 53 toneladas de resíduos coleta-
dos e destinados de forma ambientalmente adequada.

Artigos do Sindusfarma foram destaque nos prin-
cipais veículos de comunicação do país. A Folha de 
S.Paulo publicou em janeiro, na página “Tendências/
Debates”, um artigo da entidade em defesa do respei-
to à propriedade intelectual. Em setembro, o jornal 
O Globo publicou artigo do Sindusfarma, na página 
“Opinião”, sobre a importância do programa Aqui 
Tem Farmácia Popular.

Autoridades e graduados membros do governo 
federal prestigiaram vários eventos e encontros do 
Sindusfarma. Na cerimônia do Prêmio Sindusfarma 
de Qualidade, em agosto, estiveram presentes o mi-
nistro da Ciência, Tecnologia e Inovações, Paulo Al-
vim; o diretor da Anvisa Alex Machado Campos; e o 
subsecretário de Advocacia da Concorrência e Com-
petitividade do Ministério da Economia, Andrey Vi-
las Boas de Freitas.

Da festa do Prêmio Lupa de Ouro, em outubro, par-
ticiparam Daniel Meirelles Fernandes Pereira, diretor 
da Quinta Diretoria da Anvisa; e Igor Nogueira Calvet, 
presidente da Agência Brasileira de Desenvolvimen-
to Industrial (ABDI).

O comando da Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED) participou de encontro do 
Sindusfarma, em março, para apresentar o Sistema 
SAMMED 2022. Na abertura do evento, o secretário 
executivo da CMED, Romilson de Almeida Volotão, 
reconheceu a importância do setor farmacêutico no 
combate à pandemia de SARS-CoV-2. “O setor farma-
cêutico salvou milhões de vidas no Brasil, juntamen-
te com o sistema de saúde público e privado”, disse 
Volotão. “Sem a indústria farmacêutica não teríamos 
a capacidade de fazer o que tinha que ser feito [para 
enfrentar a pandemia]”.

Em julho, o novo gerente-geral de Medicamentos 
da Anvisa, Nélio Aquino, apresentou os principais 
desafios e as perspectivas de sua área nos próximos 
anos, em encontro realizado pela entidade.

A convite do Sindusfarma, a coordenadora da Co-
missão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), Laís 
Bonilha, participou de encontro, em junho, no qual 
apresentou a pauta de trabalho da Comissão, como 

Modernization Program and a Judicialization Reduction 
Task Force. 

Brazilian mainstream media outlets including Correio 
Braziliense and the UOL web news portal have highlight-
ed Sindusfarma’s proposals to expand access to basic 
and high-complexity medicines.

Another focus of Sindusfarma in 2022 was to promote 
innovation in the pharmaceutical segment. The 1st Brazil-
ian Pharmaceutical Innovation Summit, held in Brasília 
in September, brought together companies, governmen-
tal and private institutions, startups and investors in the 
discussion on the present and future of innovation in 
the pharmaceutical sector in a joint initiative with the 
Brazilian Pharmaceutical Innovation Network (RBIF).

Also within the framework of the RBIF, Sindusfar-
ma and Hospital Alemão Oswaldo Cruz signed in Feb-
ruary a Technical Cooperation Agreement with the aim 
of fostering innovation in the pharmaceutical sector by 
means of sharing information and scientific, techno-
logical and regulatory knowledge in the medical and 
health care fields.

Among the entity ’s priority topics the ESG (Environ-
mental, Social and Governance) agenda and Diversity 
have also deserved attention. In May industry executives 
and specialists shared their experiences in adopting ESG 
practices at the presentation event for the Lupa de Ouro 
Award 2022 category: Best ESG Project in the Pharma-
ceutical Industry delivered in October.

The Diversity Working Group, created in 2021, pre-
pared the “Proposed Guideline for the Advancement of 
Racial Equity in the Pharmaceutical Sector” approved 
by the Board of Directors in December. Earlier, in June, 
the workshop “Diversity and Inclusion in the Corporate 
Environment – PCDs (Persons with Disabilities) and 
LGBTQIAP+” was held, among other events.

In the environmental area Sindusfarma has led the 
sector in the implementation of the Logmed System for 
Reverse Logistics of Home Medicines for Human Use, 
Expired or Disused, and their Packaging, which involves 
16 entities. According to data from the Environmental 
Company of the State of São Paulo (Cetesb) released in 
December the Logmed System has recorded the highest 
growth rate among all economic segments in the State 
of São Paulo with an increase of 37,874% in four years.

To celebrate Environment Month and publicize the re-
sults already achieved by the Logmed System across the 
country Sindusfarma held an event in June with the par-
ticipation of CETESB’s CEO, Ms. Patrícia Iglecias. At the 
event the lawyer specialized in Environmental Law and 
Waste Law Fabricio Soler highlighted the goals achieved 

by the system in less than a year of implementation: 
3,600 collection points in drugstores spread across 21 
states and the Brazilian Federal District, around 70 mil-
lion users reached and 53 tons of waste collected and 
disposed of in an environmentally sound way.

Sindusfarma’s articles were featured in the main 
communication medias in the country. Newspaper Folha 
de S.Paulo published in January, on the “Trends/Debates” 
page, an article by the entity in defense of respect for 
intellectual property. In September newspaper O Glo-
bo published an article by Sindusfarma on the “Opinion” 
page on the importance of the Aqui Tem Farmácia Pop-
ular program.

Authorities and senior members of the Brazilian gov-
ernment attended several Sindusfarma’s events and 
meetings. At the Sindusfarma Quality Award ceremony 
in August the Brazilian Minister of Science, Technology 
and Innovation Mr. Paulo Alvim, Anvisa’s director Mr. Alex 
Machado Campos and the undersecretary of Advocacy 
for Competition and Competitiveness of the Ministry of 
Economy Mr. Andrey Vilas Boas de Freitas participated.

The Lupa de Ouro Award party in October was attend-
ed by Mr. Daniel Meirelles Fernandes Pereira, director of 
Anvisa’s Fifth Board of Directors and Mr. Igor Nogueira 
Calvet, president of the Brazilian Agency for Industrial 
Development (ABDI).

The leadership of the Medicines Market Regulation 
Chamber (CMED) participated in a Sindusfarma’s meet-
ing in March to present the SAMMED 2022 System. At the 
opening of the event the executive secretary of CMED 
Mr. Romilson de Almeida Volotão recognized the impor-
tance of the pharmaceutical sector in combating the 
SARS-CoV-2 pandemic. “The pharmaceutical sector has 
saved millions of lives in Brazil along with the public and 
private health system,” said Volotão. “Without the phar-
maceutical industry we would not have the capacity to 
do what had to be done [to face the pandemic].”

In July the new General Manager of Medicines at An-
visa, Mr. Nélio Aquino, presented the main challenges 
and perspectives for his area in the coming years in a 
meeting held by the entity.

At Sindusfarma’s invitation the coordinator of the Na-
tional Ethics Commission for Research (Conep), Ms. 
Laís Bonilha, participated in a meeting in June in which 
she presented the Commission’s work agenda such as 
the adaptation and updating projects of the Brazil Plat-
form.

The entity also continued vigorously defending the 
interests of the sector within the scope of the Nation-
al Committee for Health Technology Incorporation (Co-
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os projetos de adequação e atualização da Platafor-
ma Brasil.

A entidade também continuou defendendo com 
vigor os interesses do setor no âmbito da Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias do SUS (Co-
nitec) e do Conselho Nacional de Saúde (CNS). 

De novo presenciais, os Jogos Sindusfarma 2022 
reuniram 1.560 atletas, de 11 empresas, na disputa de 
14 modalidades, entre agosto e novembro. E a tradi-
cional Campanha da Solidariedade, que arrecada ali-
mentos não perecíveis durante a competição, somou 
1.700 kg de alimentos que foram entregues a 150 famí-
lias do Parque Santo Antônio, na Zona Sul da cidade 
de São Paulo, em meados de dezembro, em parceria 
com a Central Única de Favelas (CUFA).

A construção da nova sede do Sindusfarma, no 
histórico endereço da Vila Olímpia, em São Paulo, 
teve início (ver pág. 12). O moderno prédio de sete 
andares deverá ficar pronto em meados de 2024. Em 
mais amplas e modernas instalações, a entidade terá 
condições de melhorar ainda mais os serviços ofere-
cidos aos associados.

Como de costume, o Sindusfarma lançou diversas 
publicações em 2022, com destaque para o livro que 
conta história do Prêmio Sindusfarma de Qualida-
de e das Boas Práticas de Fabricação no Brasil e no 
mundo, pois o Prêmio foi criado em 1997 justamen-
te para servir de estímulo à permanente busca da ex-
celência nos processos produtivos dos fornecedores 
e prestadores de serviço da indústria farmacêutica.

Por fim, registrem-se os milhares de profissionais 
que participaram, ao longo do ano, de plenárias, gru-
pos de trabalho e comissões organizados pela entida-
de; e dos workshops, seminários e palestras do Pro-
grama Educacional Sindusfarma (PES).

Foi mais um ano pleno de realizações, que se en-
cerrou com um novo recorde do Sindusfarma: 540 
empresas associadas – uma demonstração concre-
ta e inequívoca da confiança que o setor deposita na 
atuação da entidade.

Atuação esta cuja multiplicidade pode ser conhe-
cida em detalhes neste Relatório, fruto do trabalho 
dedicado do time de profissionais do Sindusfarma, 
que diariamente auxiliam a indústria farmacêutica 
estabelecida no Brasil a salvar vidas.

Cordialmente,
Nelson Mussolini

nitec) in the public Unified Health System (SUS) and the 
National Health Council (CNS). 

Once again face-to-face the Sindusfarma Games 
brought together 1,560 athletes from 11 companies com-
peting in 14 sports between August and November. And 
the traditional Solidarity Campaign, which collects non-
perishable food during the competition, totaled 1,700 
kg of food that were delivered to 150 families in Parque 
Santo Antônio in the South Zone of the city of São Pau-
lo in mid-December in a partnership with Brazilian NGO 
Central Única de Favelas (CUFA).

The construction of Sindusfarma’s new headquar-
ters at the historic address in Vila Olímpia in São Paulo 
began (see page 13). The modern seven-story building 
is expected to be ready by mid-2024. In more spacious 
and modern facilities the entity is going to be able to im-
prove even more the services offered to its members.

As usual Sindusfarma launched several publications 
in 2022 with emphasis on the book that tells the story 
of the Sindusfarma Quality Award and Good Manufac-
turing Practices in Brazil and in the world as the Award 
was created in 1997 precisely to serve as a stimulus to 
permanent pursuit of excellence in the production pro-
cesses of suppliers and service providers in the phar-
maceutical industry.

Finally must be highlighted the thousands of profes-
sionals who participated throughout the year in plenary 
sessions, working groups and commissions organized by 
the entity and workshops, seminars and lectures of the 
Sindusfarma Educational Program (PES).

It was another year full of achievements which ended 
with a new Sindusfarma’s record: 540 associated com-
panies: a concrete and unequivocal demonstration of 
the confidence that the sector places in the entity ’s per-
formance.

This action, the multiplicity of which can be known in 
detail in this Report, is the result of the dedicated work 
of the Sindusfarma’s team of professionals who daily 
help the pharmaceutical industry established in Brazil 
to save lives.

Best regards,
Nelson Mussolini
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A Diretoria do Sindusfarma aprovou o planejamento 
estratégico da entidade para os próximos anos, a ser 
implementado entre 2023 e 2026, com foco na me-
lhoria dos serviços oferecidos às empresas associa-
das e norteado pelo propósito maior de promover o 
acesso dos pacientes aos medicamentos e produtos 
farmacêuticos e a inovação no Complexo Industrial 
da Saúde.

O trabalho está sendo realizado com a orientação 
e o suporte metodológico da Fundação Dom Cabral 
(FDC). Suas premissas e conteúdo foram formulados 
ao longo de 2022 e validados pelos diretores do Sin-
dusfarma.

A Visão de Futuro da entidade é: “Ser referência da 
cadeia produtiva farmacêutica, na geração e dissemi-
nação de conhecimento e na gestão de relacionamen-
to com empresas, parceiros e atores estratégicos da 
saúde, com foco na ampliação do acesso.”

Nos próximos quatro anos, o Sindusfarma vai in-
troduzir processos, criar programas e incorporar 
tecnologias, entre outras ações, com a meta de apri-
morar o trabalho atual e desenvolver novos serviços 
para os associados, ganhar ainda mais relevância e 
ampliar sua interlocução com os diversos organis-
mos do Poder Público e atores estratégicos da área 
da Saúde.

Fazem parte dessas iniciativas, projetos que con-
tribuam para aumentar o mercado farmacêutico, 
promovam a convergência regulatória, busquem si-
nergias com outras instituições do setor de saúde e 
aprimorem o canal ativo de comunicação com os as-
sociados. 

Cláusulas Pétreas

O plano estratégico do Sindusfarma estabeleceu for-
malmente os valores fundamentais que balizam, des-
de sempre, a atuação da entidade em todos os âmbi-
tos. São as chamadas Cláusulas Pétreas, a saber:

Defesa da liberdade de preços e livre concorrência

Defesa da redução da carga tributária  
para a indústria farmacêutica

Defesa de regras sanitárias alinhadas aos  
melhores padrões internacionais

Defesa da propriedade intelectual e da proteção de dados

O Sindusfarma também está formalmente com-
prometido com e cultiva os seguintes atributos: In-
tegridade, Transparência, Conhecimento, Confiança, 
Equidade e Independência.  

Cultura ESG

Promover as práticas ESG (ambientais, sociais e de 
governança), ampliar a atuação internacional da en-
tidade, firmar novas parcerias e desenvolver talentos 
são outros importantes objetivos do planejamento es-
tratégico do Sindusfarma até 2026.

Sindusfarma’s board approved the entity ’s strategic 
planning for the coming years to be implemented be-
tween 2023 and 2026 focusing on improving the services 
offered to member companies and guided by the greater 
purpose of promoting patients’ access to medicines and 
pharmaceutical products and innovation in the Health 
Industrial Complex.

The work is being carried out with the guidance and 
methodological support of Brazilian renowned busi-
ness school Fundação Dom Cabral (FDC). Its premises 
and content have been formulated throughout 2022 and 
validated by Sindusfarma’s directors.

The entity ’s Vision for the Future is: “To be a refer-
ence in the pharmaceutical production chain, in the 
generation and dissemination of knowledge and in the 
management of relationships with companies, part-
ners and strategic actors in health with a focus on ex-
panding access.”

Over the next four years Sindusfarma shall introduce 
processes, create programs and incorporate technol-
ogies, among other actions, with the aim of improving 
current work and developing new services for members, 
gaining even more relevance and expanding its dialogue 
with the various public authorities and strategic actors 
in the health area.

These initiatives include projects that contribute to 
expanding the pharmaceutical market, promote regula-
tory convergence, seek synergies with other institutions 
in the health sector and improve the active channel of 
communication with associates. 

Entrenched clauses

Sindusfarma’s strategic plan has formally established 
the fundamental values that have always guided the en-
tity ’s performance in all areas. These are the so-called 
Entrenched clauses, namely:

Defense of free pricing and free competition

Defense of reducing the pharmaceutical  
industry’s tax burden

Defense of health rules in line with  
the best international standards

Defense of intellectual property and data protection

Sindusfarma is also formally committed to and culti-
vates the following attributes: Integrity, Transparency, 
Knowledge, Trust, Equity and Independence.  

ESG Culture

Promoting ESG practices (environmental, social and 
governance), expanding the entity ’s international oper-
ations, establishing new partnerships and developing 
talents are other important objectives of Sindusfarma’s 
strategic planning until 2026.

Plano estratégico do Sindusfarma 
vai melhorar serviços, ampliar 
acesso e promover inovação

Sindusfarma’s strategic plan focus on 
improving services, expanding access 

and promoting innovation
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A esquina das ruas Alvorada e Casa do Ator, no co-
ração da Vila Olímpia, em São Paulo, vai ganhar um 
novo marco arquitetônico em meados de 2024: a nova 
sede do Sindusfarma.

O vistoso prédio de sete andares, com aproxima-
damente 3.275 m² de área construída, será erguido no 
mesmo terreno da sede antiga, inaugurada em 1981, 
que foi demolida.

Das modernas instalações constam auditório, sa-
las de reunião, foyer, áreas administrativas e uma co-
bertura. 

The corner of Alvorada and Casa do Ator streets in the 
heart of Vila Olímpia district in São Paulo is going to gain 
a new architectural landmark in mid-2024: the new Sin-
dusfarma’s headquarters.

The eye-catching seven-story building, with approx-
imately 3,275 m² of built area, is going to be built on the 
same land as the old headquarters inaugurated in 1981 
which has since been demolished.

The modern facilities include an auditorium, meet-
ing rooms, foyer, administrative areas and a penthouse. 

Nova sede do Sindusfarma 
terá sete andares no histórico 
endereço da Vila Olímpia

New Sindusfarma’s headquarters 
is going to have seven floors in the 

historic address at Vila Olímpia

“Em linha com o planejamento estratégico recém-
-aprovado, a Diretoria do Sindusfarma entendeu ser 
necessário modernizar a sede da entidade, conside-
rando a importância da indústria farmacêutica e da 
inovação em nosso negócio”, afirma o presidente exe-
cutivo Nelson Mussolini. “O arrojado projeto arqui-
tetônico priorizará a funcionalidade do prédio para 
nossos associados”.

O projeto foi elaborado pela FGMF Arquitetura. O 
gerenciamento da obra está a cargo da Control Tec.

“In line with the recently approved strategic planning 
the Sindusfarma Board has understood that it was nec-
essary to modernize the entity ’s headquarters consid-
ering the importance of the pharmaceutical industry 
and innovation in our business,” says executive presi-
dent Nelson Mussolini. “The bold architectural design 
is going to prioritize the building functionality for our 
associates.”

The project has been prepared by FGMF Arquitetura. 
Control Tec is in charge of the work management.
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Introdução

Em 2022, o mercado brasileiro de medicamentos 
contou com a participação de 341 empresas farma-
cêuticas de medicamentos prescritos e isentos de 
prescrição, segundo a consultoria IQVIA. Dessas em-
presas, 95 são de origem internacional (27,86%) e 246 
de capital nacional (72,14%). No varejo, as empresas 
farmacêuticas multinacionais foram responsáveis 
por 32,08% do faturamento total e 20,25% em unida-
des vendidas. Os laboratórios de capital nacional res-
ponderam por 67,92% do faturamento total e 79,75% 
das unidades vendidas.

O detalhamento dos dados de 2022 são apresen-
tados no decorrer desse capítulo por meio de análi-
ses e projeções desenvolvidas com base na métrica 
de preço PPP (Pharmacy Purchase Price ou Preço de 
Compra da Farmácia), da IQVIA, que representa o 
custo da farmácia na aquisição dos produtos, consi-

Mercado  
Farmacêutico* 

derando a carga tributária específica para cada es-
tado e tipo de produto. Também são disponibiliza-
das informações sobre os cenários de execução das 
políticas diretamente ligadas ao desenvolvimento 
desse mercado, tais como, regulação econômica, 
tributação e orçamento público para aquisição de 
medicamentos.

Vendas

Vendas do mercado farmacêutico

Em 2022, o valor das vendas no mercado brasileiro 
no varejo foi de R$ 106,78 bilhões, 16,95% superior 
ao observado no ano de 2021. Em dólares, as vendas 
alcançaram US$ 20,70 bilhões, com um aumento de 
22% em comparação com os resultados do ano an-
terior. Quanto às unidades, foram vendidas 5,34 bi-
lhões de caixas de medicamentos, o que represen-

*	 Nota: Em razão da indisponibilidade dos microdados da RAIS 2021 e 2022 na base de dados do Ministério do Trabalho e Emprego até o fechamento deste Relatório, não são 
publicadas nesta edição as informações atualizadas referentes ao parque fabril e ao número de empregados na indústria farmacêutica.



Relatório Anual de Atividades Sindusfarma 2022Mercado Farmacêutico18 19

tou acréscimo de 7,66% sobre 2021, segundo levan-
tamento do IQVIA.

Descontos médios no varejo

Considerando a evolução dos descontos médios pra-
ticados pelas empresas no mercado brasileiro, obser-
va-se que em 2018 o desconto foi ligeiramente maior 
do que em 2019. Desde 2020 os descontos vêm aumen-
tando, chegando a 37,58% em 2022.

Participação dos medicamentos sob prescrição e 
isentos de prescrição

Outra informação importante é a participação dos 
medicamentos sob prescrição e dos medicamentos 
isentos de prescrição (MIP) no mercado brasileiro. 
No período de 2018 a 2022 os dois tipos de produto 
vêm mantendo praticamente a mesma de participa-
ção no mercado farmacêutico. 

Vendas de medicamentos genéricos

Em 2022, o valor das vendas dos medicamentos gené-
ricos no varejo brasileiro foi da ordem de R$ 15,36 bi-
lhões, 21,53% superior ao observado no ano de 2020. 
Em dólares, as vendas alcançaram US$ 2,6 bilhões, 
com crescimento de 16,40% em comparação com os 
resultados de 2021. Em unidades, as vendas totalizam 
1,89 bilhão de caixas, 7,79% a mais do que no exercí-
cio anterior.

Vendas por categoria de medicamentos

Segundo os dados da IQVIA, os medicamentos de mar-
ca e similar somaram metade do mercado farmacêu-
tico em 2022. A evolução das vendas por categoria de 
medicamentos, em bilhões de unidades (caixas) e bi-
lhões de Reais (R$), no período de 2018 a 2022, estão 
representadas nos gráficos.

Participação dos medicamentos genéricos no mercado brasileiro entre 2018 e 2022

  Reais (PPP)      Unidades

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos

Participação dos medicamentos sob prescrição e isentos de prescrição no mercado brasileiro entre 2018 e 2022

  Prescrição      MIP

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Distribuição das vendas por categoria de medicamentos no varejo em 2022

Categoria
Vendas em 
Reais (R$)

Distribuição 
percentual

Vendas em unidades 
(caixas)

Distribuição 
percentual Preço médio (R$)

Genérico 15.364.491.034,18 14,39% 1.892.540.874 35,43% 8,12

Marca e similar 54.033.998.070,11 50,60% 2.600.787.718 48,68% 20,78

Referência 37.386.699.055,35 35,01% 848.825.746 15,89% 44,05

Total 106.785.188.159,64 100,00% 5.342.154.338 100,00% 19,99
Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos

Evolução das vendas em bilhões de unidades  
no período de 2018 a 2022

  Genérico      Similar + Marca      Referência

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Evolução das vendas em bilhões de Reais (R$)  
no período de 2018 a 2022

  Genérico      Similar + Marca      Referência

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Vendas em bilhões de Reais (R$), de dólares (US$) e de unidades (caixas) no período de 2018 a 2022

  Vendas em bilhões de R$      Vendas em bilhões de dólares      Vendas em bilhões de unidades

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Vendas por origem dos laboratórios

As empresas farmacêuticas instaladas no Brasil, seg-
mentadas por origem de capital (nacional ou estran-
geiro), apresentaram distribuição percentual seme-
lhante nas vendas em unidades (caixas) e em Reais 
(R$), no período de 2018 a 2022.

Os laboratórios de origem nacional representavam 
77,89% das vendas em unidades (caixas) do mercado 
farmacêutico varejista do Brasil em 2018, e passaram 
para 79,75% em 2022. Em relação às vendas em Reais 
(R$), observa-se que o resultado de 2022 sofreu leve 
queda quando comparado à 2018.

Historicamente, a crescente participação nas ven-
das, em unidades, dos laboratórios de capital nacio-
nal, está ligada ao incremento da participação no 
mercado dos medicamentos genéricos e similares, 
como demonstrado anteriormente, o que geralmen-
te implica em aumento do faturamento. A queda do 
faturamento em 2022 pode estar relacionada ao au-
mento da competitividade entre os medicamentos ge-
néricos e similares, fato que pode provocar aumento 
no nível de concorrência e consequente aumento dos 
descontos praticados no varejo.

Vendas por Unidades da Federação

Em 2022, São Paulo deteve 23,4% das vendas em uni-
dades e 26,6% das vendas em Reais (R$). Minas Ge-
rais foi o segundo Estado na classificação, com 11,5% 
e 10,5%, respectivamente, das vendas.

Percentual de participação das UF no mercado,  
em unidades e em Reais (R$) em 2022

Classificação UF
Participação 

nas vendas em 
unidades (caixas)

UF
Participação 
nas vendas 

em Reais (R$)
1 SP 23,4 % SP 26,6 %

2 MG 11,5 % MG 10,5 %

3 RJ 10,1 % RJ 10,3 %

4 RS 6,1 % RS 6,6 %

5 BA 5,6 % PR 6,0 %

6 PR 5,3 % BA 4,9 %

7 PE 4,3 % SC 4,4 %

8 SC 4,0 % GO 3,8 %

9 GO 3,8 % PE 3,5 %

10 CE 3,6 % CE 3,1 %

11 PA 2,9 % PA 2,3 %

12 MA 2,4 % DF 2,2 %

13 ES 2,0 % ES 2,0 %

14 PB 1,9 % MA 1,9 %

15 PI 1,7 % MT 1,7 %

16 MT 1,7 % PB 1,5 %

17 DF 1,6 % RN 1,3 %

18 RN 1,5 % MS 1,3 %

19 AM 1,3 % PI 1,3 %

20 AL 1,2 % AL 1,0 %

21 MS 1,2 % AM 1,0 %

22 SE 0,9 % SE 0,8 %

23 RO 0,8 % TO 0,7 %

24 TO 0,6 % RO 0,7 %

25 AC 0,3 % AC 0,2 %

26 AP 0,3 % AP 0,2 %

27 RR 0,2 % RR 0,2 %

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos

Índice de Confiança do Empresário Industrial  
no Brasil

O Índice de Confiança do Empresário Industrial 
(ICEI), da Confederação Nacional da Indústria (CNI), 
é um indicador antecedente utilizado para identifi-
car mudanças na tendência da produção industrial. 
Para comparação, foram selecionados o ICEI geral e 
do setor de produtos farmacêuticos. Esse indicador 
varia de 0 a 100, sendo que valores acima de 50 indi-
cam empresários confiantes.

No período de janeiro de 2018 a dezembro de 2022, 
observa-se que os empresários do setor de produtos 
farmacêuticos, na maioria das vezes, estiveram mais 
confiantes do que os do indicador geral. Com a pan-
demia, nos meses de abril e agosto de 2020, os índi-
ces de confiança sofreram quedas constantes, atin-
gindo o menor valor em maio de 2020. Em 2021, a 
confiança dos empresários permaneceu acima dessa 

linha de corte, com pequenas oscilações para baixo. 
Em 2022, observa-se redução abaixo de 50 apenas no 
mês de julho, período em que o país registrava falta 
de diversos insumos com o consequente risco de de-
sabastecimento no mercado farmacêutico brasileiro 
de alguns medicamentos.

Nível de utilização da capacidade instalada

Segundo levantamento realizado pela CNI, a utiliza-
ção média da capacidade instalada da indústria de 
transformação no Brasil atingiu, em 2022, o valor 
médio de 80,41%, ficando abaixo do patamar obser-
vado no ano anterior. A indústria de produtos far-
macêuticos alcançou, no mesmo ano, o valor médio 
de 77,45% de sua capacidade e houve incremento de 
1,73 ponto percentual em relação a 2021. Salienta-se 
que o complemento de 100% representa o nível mé-
dio de ociosidade.

Histórico da distribuição percentual de vendas, de acordo com a origem de capital, no período de 2018 a 2022

  Multinacional      Nacional

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Índice de confiança do empresário industrial, geral e do setor de produtos farmacêuticos

  ICEI – Indústria de Transformação      ICEI – Farmoquímicos e farmacêuticos

Fonte: Confederação Nacional da Indústria (CNI) – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Expectativas de evolução do mercado 
farmacêutico no Brasil

Com 85% da população vacinada contra a Covid-19, 
segundo dados do Ministério da Saúde, 2022 se apre-
sentou como um ano de recuperação para diversos 
setores, incluindo o setor farmacêutico. 2022 apresen-
tou um crescimento de quase 17% em relação a 2021, 
atingindo a melhor performance dos últimos 5 anos.

Segundo análises recentes da IQVIA, prevê-se que 
para os anos de 2023 a 2026, as vendas em Reais (R$) 
no mercado farmacêutico total cresça, em média, 
9,5%. Dentre os principais determinantes para o cres-
cimento, pode-se citar o envelhecimento populacio-
nal, recuperação gradual dos níveis de renda deve 
ocorrer devido a recuperação econômica, gasto incre-
mental com genéricos e similares, adoção de novas 
tecnologias para populações específicas, entre outros. 

Vendas no mercado farmacêutico mundial

Entre os 10 maiores mercados mundiais, nota-se que 
em 2022, os EUA mantiveram a primeira posição, com 
59,70% do mercado, seguido pela China com 10,12%. 
Em 2018, o Brasil representava aproximadamente 
2,60% do mercado farmacêutico mundial, passando 
para 3,02% em 2021. Em 2022, o mercado farmacêuti-
co brasileiro sofreu uma redução de 0,42 pontos per-
centuais, atingindo o mesmo valor de 2018. Uma das 
possíveis causas da redução da participação do Brasil 
no mercado mundial é a variação cambial acumulada 
no período e a desvalorização da moeda brasileira em 
relação ao dólar americano, usado como referência 
para medição dos mercados.

Preços

Em 2022, os medicamentos sob o regime de controle 
de preços tiveram seus preços reajustados de acor-
do com Resolução CM-CMED Nº 2, de 31 de março de 
2022.  O ajuste autorizado para esse ano foi de 10,89% 
para os três níveis de concentração de mercado. A 
composição do ajuste anual foi calculada a partir dos 
seguintes fatores: o Índice Nacional de Preços ao Con-
sumidor Amplo (IPCA) no período de março de 2021 
a fevereiro de 2022 ficou em 10,54% e o fator de ajus-
te de preços relativos entre setores (Fator Y) foi cal-
culado em 0,356%. Já o fator de produtividade (X) e 
o fator Z foram estabelecidos em 0%, o que gerou o 
ajuste linear para todos os medicamentos. Além do 
IPCA, é importante destacar que os custos da tarifa de 
energia elétrica e a taxa de câmbio do dólar america-
no impactam no cálculo do fator de ajuste de preços 
relativos entre setores (Fator Y) e, consequentemente 
no ajuste anual de preços de medicamentos, portanto, 
os itens a seguir apresentam o histórico de variação 
desses índices nos últimos 10 anos.

Índice Nacional de Preços ao Consumidor Amplo

De acordo com os dados do Instituto Brasileiro de 
Geografia e Estatística (IBGE), a evolução do IPCA Ge-
ral – que compreende os gastos com alimentação e 
bebidas, habitação, artigos de residência, vestuário, 
transportes, saúde e cuidados pessoais, educação e 
comunicação – no período de 2012 a 2022, alcançou 
o valor de 87,90%. Nesse mesmo período, a variação 
do IPCA de produtos farmacêuticos atingiu 78,10%. Já 
o ajuste de medicamentos acumulou em 81,05%.  Na 

comparação do IPCA Geral com alguns itens que com-
põem o IPCA Saúde, constata-se que o IPCA Planos 
de Saúde teve o maior acúmulo no período analisado 
(145,75%). O IPCA Serviços de Saúde variou 126,36%, 
o IPCA Saúde e Cuidados Pessoais variou 99,03% e 
o IPCA Serviços Laboratoriais e hospitalares variou 
78,68% no mesmo período.

Taxa de Câmbio

O ano de 2022 fechou com dólar americano (Ptax/com-
pra) no valor de R$ 5,22. Na comparação do valor do 

dólar americano em relação ao real brasileiro, em de-
zembro de 2022, verifica-se que a moeda americana 
desvalorizou 6,45% ao longo do ano. Contudo, ao con-
siderar o período de 2012 a 2022, a valorização acu-
mulada do dólar americano frente ao real brasileiro 
atingiu 223,68%.

Tarifa de energia elétrica

O custo médio da tarifa de energia elétrica para o setor 
industrial teve redução de 12,09% em 2022, em rela-
ção a 2021. No período analisa, a tarifa de energia elé-

Percentual de participação dos 10 primeiros países no mercado mundial farmacêutico em 2021 e 2022

Classificação 2022 País 2022 2021 Situação posição em relação a 2021
1 EUA 59,70% 55,60%

2 China 10,12% 11,57%

3 Japão 6,50% 7,85%

4 Alemanha 5,03% 5,48%

5 França 3,98% 4,10%

6 Itália 3,28% 3,59%

7 Reino Unido 3,20% 3,30%

8 Canadá 2,80% 2,61%

9 Espanha 2,73% 2,90%

10 Brasil 2,66% 3,02%

Fonte: IQVIA – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos

IPCA Geral, IPCA Saúde e reajuste de medicamentos, acumulados, no período de 2012 a 2022

Fontes: CMED/Anvisa e IBGE – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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te de US$ 7,1 bilhões, o que representa uma queda de 
11,9% quando comparado ao valor de 2021. 

Ao analisar a participação das importações e ex-
portações dos medicamentos e produtos farmacêu-
ticos nas exportações totais brasileiras, nota-se que 
em 2022, as importações tiveram um decréscimo de 
1,07 pontos percentuais e as exportações resultaram 
um acréscimo de 0,03%, se comprado ao ano anterior. 

Balança comercial

O setor de medicamentos e produtos farmacêuticos 
vem apresentando déficit na balança comercial entre 
US$ 3 e 4 bilhões nos últimos anos, porém em 2021 
e 2022 esse déficit saltou para US$ 6 a 7 bilhões. De 

acordo com os boletins trimestrais de comércio exte-
rior do Ministério da Economia, o expressivo aumen-
to do déficit deve-se a alguns fatores como a taxa de 
câmbio e a desorganização que o setor farmacêutico 
apresentou em sua cadeia produtiva durante a pan-
demia, com a consequente alta de custos de insumos 
e do valor dos fretes.

Carga tributária

De acordo com o levantamento sobre carga tributária 
do instituto Tax Foudantion realizada em 225 jurisdi-
ções, em 2022, a taxa média mundial de carga tribu-
tária é de 22%. O Brasil possui carga tributária que 

gira em torno de 34% e está entre as 20 economias 
com maior carga tributária da amostra.

Ainda que o dado apresentado seja aplicável à tri-
butação de todos os segmentos, a incidência de im-
postos no setor farmacêutico é relevante por existi-
rem regras específicas para esses tipos de produtos 
e serviços e por ser um setor estratégico e essencial 
para os sistemas de saúde.

O Imposto sobre Operações Relativas à Circula-
ção de Mercadorias e sobre Prestações de Serviços 
de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de 
Comunicação (ICMS) é o maior responsável pela alta 
carga tributária incidente sobre os medicamentos, 
tendo em vista as elevadas alíquotas em compara-

trica sofreu uma variação acumulada de 193,28%. No 
mesmo período o crescimento do IPCA foi de 87,90%.

Comércio Exterior

Importações e exportações

As vendas de medicamentos e produtos farmacêuti-
cos, exceto veterinários para o mercado externo al-
cançaram, em 2022, o montante de US$ 713 milhões. 
Vale observar que as exportações brasileiras, em 
2022, tiveram uma elevação importante em relação 
a 2021 (45,7%).

As importações de medicamentos e produtos far-
macêuticos do mercado externo atingiram o montan-

Participação dos medicamentos e produtos farmacêuticos nas importações e exportações totais do Brasil de 2012 a 2022

Variação do valor US$ FOB de importações e exportações de medicamentos e produtos farmacêuticos de 2012 a 2022

  Exportações produtos farmacêuticos      Importações produtos farmacêuticos

Fonte: Comex Sat/MDIC - Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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ção aos demais tributos e as poucas políticas fiscais 
de desoneração. Nos anos de 2017 a 2022 não houve 
mudanças nas alíquotas de ICMS sobre medicamen-
tos. Para 2022, o Rio Grande do Sul mudou a alíquota 
de ICMS para 17%. 

Diante desse cenário, o Sindusfarma desenvolve 
um trabalho de sensibilização da sociedade em geral, 
como também dos órgãos de Governo, sobre a eleva-
da carga tributária que recai sobre os medicamen-
tos, considerado um bem de primeira necessidade. A 
carga tributária brasileira sobre medicamentos é de 

31,3% e a média mundial é de 6%. No Reino Unido, 
Canadá e Colômbia a tributação é zero. Cabe desta-
car que a carga tributária média dos medicamentos 
no Brasil varia de acordo com as alterações realiza-
das pelos estados nas alíquotas de ICMS. 

Na comparação da carga tributária sobre medica-
mentos de uso humano com produtos de consumo di-
versos, nota-se que a carga tributária de medicamen-
tos para uso animal é de 13,1%, menos que a metade 
se comparada à carga tributária dos medicamentos 
para uso humano (31,3%).

Alíquotas de ICMS de medicamentos, vigentes em 2022, por Unidades da Federação

Fonte: Legislações estaduais

Carga tributária brasileira sobre produtos de consumo

Fonte: Instituto Brasileiro de Planejamento Tributário – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos

Fontes: Análise BCG; Instituto Brasileiro de Planejamento Tributário; European Commission – Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Compras Públicas

Em 2022, 11% do orçamento do Sistema Único da Saú-
de (SUS) foi direcionado para a assistência farmacêu-
tica. Devido a representação desse valor no total do 
orçamento do Ministério da Saúde acompanhar as 
ações que vêm sendo destinadas pelos governos para 
aquisição, pesquisa e produção de medicamentos é 
de extrema importância para conhecer o tamanho 
do mercado farmacêutico brasileiro. No gráfico so-
bre os valores empenhados e efetivamente pagos pelo 
Ministério da Saúde no período de 2013 a 2022 para 
financiamento de aquisição, produção e pesquisa de 
medicamentos, é possível observar que nos anos de 
2020 a 2022 houve aumento no valor empenhado e 
no valor gasto.

Além dos investimentos com programas e ações 
voltadas à assistência farmacêutica, se faz necessário 
o acompanhamento do gasto que o governo federal 
vem desempenhando para garantir o acesso da popu-
lação a tecnologias de saúde ainda não incorporadas 
no SUS por meio de demandas judiciais. Saúde é um 
direito estabelecido na Constituição Federal, e que 
muitas vezes não é adequadamente garantido pelo 
SUS, porém o impacto que a judicialização pode acar-
retar na garantia do direito à saúde ainda é contro-
verso. De acordo com os dados disponibilizados no 
portal do orçamento do Senado Federal (SIGA Brasil), 
em 2020 ocorreu uma redução significativa (53%) no 
valor pago com essas ações, no entanto esse valor re-
presenta cerca de 6% do montante pago pelo Ministé-
rio da Saúde em ações relacionadas a aquisição, pro-
dução e pesquisa de medicamentos.

Valores empenhados e pagos pelo Ministério da Saúde para programas e ações relacionados a medicamentos,  
no período de 2013 a 2022

  Valores pagos      Valores empenhados

Fonte: Portal da Transparência/CGU - Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Diretorias 

Apresentação

Além de ser a maior e mais representativa associação 
do ramo industrial farmacêutico do Brasil, o Sindus-
farma é a entidade mais atuante na área de assuntos 
regulatórios e promoveu durante o ano de 2022 di-
versas atividades relacionadas a esta importante área 
por meio da área de Assuntos Regulatórios, conforme 
evidenciado nos dados apresentados neste relatório.

Várias ações da área regulatória do Sindusfarma 
foram voltadas a proporcionar o alinhamento de en-
tendimentos e diálogo entre representantes do setor 
farmacêutico e autoridades sanitárias, bem como vi-
saram a disseminação do conhecimento, pela capa-
citação dos colaboradores das empresas associadas. 
Cabe destacar que a maioria das reuniões realizadas 
no decorrer de 2022, aconteceram no formato virtual, 
fator que permitiu a participação de mais de 19.574 
associados, favorecendo o acesso e a adesão, inclusi-
ve de empresas sediadas fora da cidade de São Paulo.

Além disso, em 2022, a Área de Assuntos Regula-
tórios realizou seis eventos no marco do Programa 
Educacional do Sindusfarma (PES) e outros 14 even-
tos adicionais, incluindo a realização de seminários, 
workshops e fóruns. Cabe destacar ainda que foram 
realizadas diversas reuniões técnicas com a presen-

Técnico-Regulatória e de Inovação
D I R E TO R A   Rosana Mastellaro 

Assuntos Regulatórios

ça de autoridades sanitárias, incluindo os encontros 
com a Gerência de Farmacovigilância (GFARM/An-
visa), com a Comissão Nacional de Ética em Pesqui-
sa (Conep), com o Centro de Vigilância Sanitária de 
São Paulo (CVS-SP), com a Coordenação de Pesquisa 
Clínica (COPEC/Anvisa), com Gerência Geral de Pro-
dutos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, 
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas   
(GGBIO/Anvisa) e com a Gerência Geral de Medica-
mentos (GGMED/Anvisa), as quais foram fundamen-
tais para favorecer a compreensão dos regulamentos 
sanitários pelos nossos associados, bem como via-
bilizaram a apresentação de importantes projetos 
e perspectivas da autoridade sanitária para o setor 
farmacêutico.

Ademais, em 2022, foram publicados novos mar-
cos regulatórios que são muito relevantes para as em-
presas associadas, dentre estes merecem destaque a 
publicação da RDC nº 753/2022, que dispõe sobre o 
registro de medicamentos de uso humano com prin-
cípios ativos sintéticos e semissintéticos, classifica-
dos como novos, inovadores, genéricos e similares e 
a publicação da IN nº 184/2022, que dispõe sobre os 
assuntos para o protocolo administrativo das solici-
tações de registro de medicamentos sintéticos e se-
missintéticos enquadrados como novos e inovadores. 
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Estas novas regulamentações buscam definir as 
informações de segurança e eficácia, flexibilizando 
as fontes a partir das quais essas informações podem 
ser extraídas, criando, ainda, dois modelos de vias de 
registro: a via por desenvolvimento completo e a via 
de desenvolvimento abreviado, as quais podem ser 
utilizadas tanto para o registro de novas moléculas no 
país, como para o registro de medicamentos inovado-
res frente a medicamentos já existentes.

Na via de desenvolvimento completo, o solicitante 
utiliza estudos não clínicos e clínicos de sua proprie-
dade para comprovação de eficácia e segurança. Por 
sua vez, na via de desenvolvimento abreviado, podem 
ser utilizados dados de literatura para subsidiar tal 
comprovação. Em síntese, o Brasil migrou do mode-
lo unicamente convencional, de estudos de fases I, 
II e III para possibilidade de aceitar dados de litera-
tura e fontes adicionais seguras, como dados da vida 
real (Real Word Evidence). Com esta iniciativa, a Anvi-
sa está em convergência regulatória com autoridades 
de referências internacionais que já adotam tais mo-
delos, como: U.S. Food & Drug Administration – FDA 
(Estados Unidos), European Medicines Agency – EMA 
(Comunidade Europeia), Health Canada (Canadá) e 
Therapeutic Goods Administration – TGA (Austrália).

Merecem destaques ainda, a publicação da RDC nº 
768/2022 referente ao novo marco regulatório de rotu-
lagens de medicamentos e demais normativas relacio-
nadas as frases de alerta para substâncias, classes te-
rapêuticas e listas de controle em bulas e embalagem 
de medicamentos, cujos processos regulatórios foram 
iniciados há mais de 10 anos, e tratam da revisão da 
Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 71/2009, 
que estabelece as regras para a rotulagem de medica-
mentos, e da revisão da RDC nº 137/2003, que discipli-
na o uso de frases de alerta em bulas e embalagens de 
medicamentos. Uma das conquistas do Sindusfarma 
na revisão destas normas foi a redução do número 
de bulas disponibilizadas nas embalagens múltiplas 
de medicamentos. Além disso, em 2023, o Sindusfar-
ma envidará ainda mais esforços para que não haja 
obrigatoriedade de fornecimento de bulas físicas em 
medicamentos de destinação exclusiva hospitalar. 

Destacamos ainda, a publicação da RDC nº 741/2022, 
que dispõe sobre os critérios gerais para a admissibili-
dade de análise realizada por Autoridade Reguladora 
Estrangeira Equivalente em processo de vigilância sa-
nitária junto à Anvisa, por meio de procedimento oti-
mizado de análise. Esta resolução está alinhada com 
o preconizado pela Organização Mundial de Saúde 

(OMS) sobre reliance e institui as diretrizes gerais para 
utilização de mecanismos de confiança regulatória.

Para o Sindusfarma é de fundamental importância 
a participação das empresas associadas em todas as 
nossas atividades, visto ser a área de Assuntos Regu-
latórios complexa e estratégica e necessitar de cons-
tante aprimoramento, por isso, para enriquecer o am-
biente de discussões e fortalecer as capacidades indi-
viduais e coletivas de todos os associados, realizamos 
mensalmente plenárias de assuntos regulatórios, nos 
quais os principais temas do mês são apresentados 
aos associados, viabilizando o correto entendimento 
das normas sanitárias pelo nosso quadro associativo. 
Além disso, nossos Grupos Técnicos são ambientes 
éticos, propícios para benchmarking entre associa-
dos, facilitando a tomada de decisões estratégicas das 
empresas associados. 

Devido à nossa forte atuação na área regulatória, 
em 2022, novamente superamos o ano que passou, 
atingindo um novo recorde de pessoas beneficiadas 
em nossas atividades: 19.447, o que representa um au-
mento de 11,61% com relação a 2021.  

Conheça com mais detalhes as ações desenvolvi-
das em 2022 neste relatório.

Rosana Mastellaro 
Diretora Técnico-Regulatória e de Inovação 

Missão do departamento

A área de Assuntos Regulatórios tem como missão 
essencial orientar os associados e disseminar conhe-
cimento, prezando para que todos os associados te-
nham acesso à informação precisa e estejam capaci-
tados para interpretar corretamente e cumprir todas 
as regulamentações sanitárias vigentes aplicadas ao 
setor farmacêutico. 

Além disso, trabalhamos constantemente para de-
fender o interesse coletivo de nossos associados pe-
rante as autoridades competentes, sempre atuando 
com o objetivo de fortalecer o setor farmacêutico, 
através da convergência regulatória e do aprimora-
mento das normas vigentes relacionadas às ativida-
des do setor farmacêutico. 

Destacamos que estamos sempre à disposição 
para auxiliar todas as empresas associadas, median-
te prestação de orientações e esclarecimento de dú-
vidas quanto ao escopo e aplicação de regulamenta-
ções sanitárias vigentes. 

Objetivos

O principal objetivo é a promoção contínua de um 
ambiente propício à troca de informações entre os 
associados, em um processo de aprendizado mútuo e 
compartilhado. Este status pode ser alcançado tanto 
através da participação contínua em nossas reuniões 
de Grupos Técnicos (GTs), como nos encontros para 
discussão de pautas específicas (como propostas de 
consultas públicas ou pautas demandadas pelas pró-
prias empresas).  

Outra forma de contribuir para o desenvolvimento 
do corpo técnico das empresas associadas continua 
sendo a organização de eventos com especialistas na-
cionais e internacionais, sobre temas de relevância 
para o setor.

Já com relação aos trabalhos elaborados por inte-
grantes de nossos GTs, é desejo manter e promover 
ainda mais o engajamento de voluntários para a pro-
dução de guias, manuais, papers, artigos e demais 
materiais científicos, que possam ser disponibiliza-
dos posteriormente ao setor e sociedade, como mais 
uma ferramenta de auxílio e disseminação de capital 
de conhecimento. 

Por fim, continuaremos investindo cada vez mais 
no uso de tecnologias de transmissão online e outras 
ferramentas que possam permitir um maior acesso de 
participantes em nossos encontros técnicos.

Público-alvo

Atualmente, além de nosso Grupo de Trabalho Regu-
latório que congrega praticamente 100% dos técnicos 
presentes em nosso cadastro, possuímos outros gru-
pos estruturados dentro do departamento. 

Estes grupos são divididos em: Grupos de Traba-
lho de agenda permanente, e Grupos de Trabalho de 
agenda por demanda. Abaixo listamos os grupos que 
hoje fazem parte de cada uma destas categorias: 

GTs de Agenda Permanente:
1.	 GT Comex
2.	 GT Farmacovigilância
3.	 GT Farmacovigilância Regional
4.	 GT Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs)
5.	 GT Informações Médicas
6.	 GT Pesquisa Clínica
7.	 GT Regulatório
8.	 GT Regulatório Regional
9.	 GT SAC – Serviço de Atendimento ao Consumidor

GTs de Agenda Demanda:
1.	 GT Alimentos
2.	 GT Biológicos/Biossimilares
3.	 GT Dinamizados
4.	 GT Fitoterápicos
5.	 GT Produtos para Saúde
6.	 GT Evidências de Vida Real (RWE)
7.	 GT Tecnovigilância
8.	 GT Terapias Avançadas/CTNBio
9.	 GT Vacinas
10.	GT Cannabis

Descrição das atividades

JANEIRO

11/01  Reunião do Grupo de Trabalho – Real World 
Evidence (RWE)
Esta reunião teve por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro foi também uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 10

13/01  Reunião de discussão sobre o Guia de Análise de 
Impacto Regulatório
A pauta principal desta reunião foi discutir e coletar 
contribuições para o Guia de Análise de Impacto Re-
gulatório – versão 3/2021 (Guia 17), que orienta a ela-
boração da Análise de Impacto Regulatório (AIR), de-
talhando os principais aspectos para a sua realização.
Número de pessoas beneficiadas: 61

13/01  Reunião sobre a Tomada Pública de Subsídios 
(TPS) de Cosmetovigilância
A pauta principal foi discutir e coletar contribuições 
para a TPS, que auxiliou na tomada de decisão sobre 
o processo de Análise de Impacto Regulatório (AIR) 
referente à revisão da RDC nº 332/2005, que regula-
menta o Sistema de Cosmetovigilância. 
Número de pessoas beneficiadas: 16

20/01  Reunião de discussão Guia de AIR – capítulo 1
A pauta principal desta reunião foi discutir e cole-
tar contribuições para o Guia de Análise de Impac-
to Regulatório – versão 3/2021 (Guia 17), que orien-
ta a elaboração da Análise de Impacto Regulatório 
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(AIR), detalhando os principais aspectos para a sua 
realização. 
Número de pessoas beneficiadas: 85

26/01  Reunião sobre TPS de Cosmetovigilância
A pauta principal foi discutir e coletar contribuições 
para a TPS, que auxiliou na tomada de decisão sobre 
o processo de Análise de Impacto Regulatório (AIR) 
referente à revisão da RDC nº 332/2005, que regula-
menta o Sistema de Cosmetovigilância.
Número de pessoas beneficiadas: 7

27/01  Reunião de discussão Guia de AIR – capítulo 2 e 3
A pauta principal desta reunião foi discutir e cole-
tar contribuições para o Guia de Análise de Impac-
to Regulatório – versão 3/2021 (Guia 17), que orien-
ta a elaboração da Análise de Impacto Regulatório 
(AIR), detalhando os principais aspectos para a sua 
realização.
Número de pessoas beneficiadas: 41

28/01  1ª Reunião Plenária de assuntos técnico-
regulatórios e de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e acon-
tecimentos relacionados aos temas que são traba-
lhados pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sin-
dusfarma.

Dentre os temas abordados, destacaram-se:

•	 RDC nº 570/21, que dispõe sobre a importação, co-
mercialização e doação de dispositivos médicos 
usados e recondicionados

•	 Criação do rotulário que é uma base de dados para 
submissão dos rótulos onde até a publicação da re-
visão da RDC nº 71/09 o peticionamento era consi-
derado facultativo.

•	 Prorrogada a vigência da 582/21 que trata da im-
portação de radiofármacos industrializados

•	 RDC nº 583/21,  que autoriza a importação excep-
cional e temporária de imunoglobulina humana 
que não possua registro sanitário no Brasil por ór-
gãos e entidades públicas e por pessoas jurídicas 
de direito privado, incluindo os estabelecimentos 
e serviços de saúde, desde que atendidos os requi-
sitos estabelecidos por esta Resolução.

•	 RDC nº 591/21, que dispõe sobre a identificação de 
dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por 
meio do sistema de Identificação Única de Dispo-
sitivos Médicos (UDI).

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período.

	 Número de pessoas beneficiadas: 320

FEVEREIRO

03/02  Reunião de discussão Guia de AIR – capítulo 4 e 5
A pauta principal desta reunião foi discutir e coletar 
contribuições para o Guia de Análise de Impacto Re-
gulatório – versão 3/2021 (Guia 17), que orienta a ela-
boração da Análise de Impacto Regulatório (AIR), de-
talhando os principais aspectos para a sua realização.
Número de pessoas beneficiadas: 27

03/02  Reunião – Revisão final GT RWE: Artigo DIA
Esta reunião tem por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro também foi uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 12

07/02  Reunião GT Farmacovigilância
Esta reunião teve por objetivo a atualização dos as-
sociados, referente aos assuntos de farmacovigilân-
cia do período dezembro/21 a janeiro/22, além disso, 
nesta oportunidade, foi promovido o intercâmbio de 
informações entre os associados, além de dirimir dú-
vidas e apresentar os projetos para 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 183

11/02  Reunião Publicação FDA: RWE/RWD
Esta reunião teve por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro foi também uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 8

23/02  Reunião Consulta pública (CTNBio) sobre 
importação e exportação de organismos geneticamente 
modificados (OGM)
A pauta principal desta reunião foi discutir e cole-
tar contribuições para o texto que trata das normas 
para exportação e importação de Organismos Gene-
ticamente Modificados – OGMs e seus derivados para 
atividades de pesquisa.
Número de pessoas beneficiadas: 12

25/02  2ª Reunião Plenária de assuntos técnico- 
-regulatórios e de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas trabalhados pela 
Diretoria Técnico-Regulatória do Sindusfarma.

Dentre os temas abordados, destacaram-se:

•	 Apresentação do relatório de atividades da GGALI
•	 RDC nº 597/22, que dispõe sobre as inspeções sani-

tárias de forma remota em bens e produtos impor-
tados sujeitos à vigilância sanitária

•	 RDC nº599/22, que altera o procedimento 2 de he-
moderivados presentes na RDC nº 81/08, conforme 
solicitado via ofício Sindusfarma.

•	 RDC nº 601/22, que dispõe sobre a análise simplifi-
cada, em caráter excepcional e temporário, de pe-
tições de Anuência em Processo de Pesquisa Clí-
nica, Modificações de DDCM, Emenda Substancial 
ao Protocolo Clínico e Anuência em Processo do 
DDCM referente ao Dossiê do Medicamento Expe-
rimental em razão da emergência de saúde públi-
ca de importância nacional decorrente do surto do 
novo coronavírus (SARS-CoV-2).

•	 Discussão sobre o fluxo de análise simplificada de 
Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (DIFA) pela 
OS n º 58/2019

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 197

MARÇO

21/03  Reunião – CP 1.044/2021 – Bioisenção
Esta reunião teve por objetivo a apresentação das ava-
liações gerais da GQMED quanto às contribuições re-
cebidas na CP nº 1044/2021, que se propõe a revisar a 
RDC nº 37/2011, que dispõe sobre o Guia para isenção 
e substituição de estudos de biodisponibilidade rela-
tiva/bioequivalência e dá outras providências. Tam-
bém foi apresentada a proposta preliminar de texto 
para bioisenção relacionada à forma farmacêutica 
(presente na Seção I) e demais concentrações (pre-
sente na seção Seção II). 
Número de pessoas beneficiadas: 106

21/03  Reunião com CBRES – Nomes Comerciais
Esta reunião teve por objetivo promover o intercâm-
bio de conhecimento entre órgão regulador e repre-

sentantes do setor regulado no que tange os principais 
desafios na elaboração e adoção de nomes comerciais.
Número de pessoas beneficiadas: 7

24/03  Reunião de discussão sobre revisão parcial  
da RDC nº 200/17 + Repasse da reunião com Anvisa  
e entidades
A pauta principal desta reunião foi a coleta dos prin-
cipais comentários e dúvidas com relação ao texto 
da revisão parcial da RDC nº 200/17 conforme solici-
tado pelo Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 317

24/03  Reunião de Atualização das Normativas  
de Fitoterápicos
A pauta principal desta reunião foi atualização do se-
tor sobre as mudanças previstas para os medicamen-
tos fitoterápicos e IFAV relacionados a proposta de 
alteração do conceito de fabricação de IFAV com o 
conceito europeu, bem como foi alinhado o pleito téc-
nico relacionado a adequação dos produtos legados.
Número de pessoas beneficiadas: 150

ABRIL

06/04  3ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas que são trabalha-
dos pela Diretoria técnica Regulatória Sindusfarma.

Dentre os temas abordados, destacaram-se:

•	 5 ª etapa do revisaço
•	 Atualização da agenda regulatória 2021 – 2023
•	 RDC nº 657/22, que dispõe sobre a regularização de 

software como dispositivo médico (Software as a 
Medical Device – SaMD).

•	 RDC nº 608/22, que trata do uso compassivo de dis-
positivos médicos

•	 Edital de chamamento nº 03/22 que convocou em-
presas a fornecerem informações sobre petições 
de registro de medicamentos submetidos por meio 
do procedimento simplificado (Clone), conforme 
RDC nº 31, de 29 de maio de 2014.

•	 RDC nº 673/21, que trata dos requisitos para a im-
portação e uso de imunoglobulina humana, em vir-
tude da emergência de saúde pública internacional 
relacionada ao SARS-CoV-2
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•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 257

11/04  Reunião GT Biológicos
Esta reunião teve por objetivo o intercâmbio de expe-
riências com as normativas de pós-registro de produ-
tos biológicos, RDC nº 413/20 e IN nº 65/20.
Número de pessoas beneficiadas: 80

11/04  Reunião de discussão – Orientação de Serviço de 
similar único
O objetivo desta reunião foi coletar contribuições 
para minuta de Orientação de Serviço que estabele-
ce os procedimentos para análise de qualidade, eficá-
cia e segurança de medicamentos similares únicos de 
mercado e similares sem medicamento de referência 
que estejam em fase de adequação à RDC nº 134/2003.
Número de pessoas beneficiadas: 158

13/04  Reunião GT SAC 
A pauta principal desta reunião foi esclarecer dúvi-
das sobre o Decreto nº 11.034/22 que regulamenta a 
Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990 – Código de 
Defesa do Consumidor, para estabelecer diretrizes e 
normas sobre o Serviço de Atendimento ao Consumi-
dor, definir os trabalhos a serem desenvolvidos em 
2022 e proporcionar ambiente para diálogo entre as 
empresas participantes.
Número de pessoas beneficiadas: 56

13/04  Reunião GT Comex
Esta reunião teve por objetivo entender os tempos 
praticados no processo de importação apresentar as 
publicações de interesse, manter o grupo de trabalho 
atualizado sobre as ações que envolvem OEA.
Número de pessoas beneficiadas: 37

18/04  Reunião GT Produtos para Saúde
Esta reunião teve por objetivo a coleta de comentários 
sobre a RDC nº 657/2022, que dispõe sobre a regulari-
zação de software como dispositivo médico (Softwa-
re as a Medical Device -SaMD), bem como possibili-
tou alinhamento do setor acerca da RDC nº 591/2021, 
que dispõe sobre a identificação de dispositivos mé-
dicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema 
de Identificação Única de Dispositivos Médicos (UDI), 
além disso foram definidos os trabalhos a serem de-
senvolvidos em 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 45

26/04  Reunião GT RWE
Esta reunião teve por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro foi também uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 9

27/04  Reunião sobre ações regulatórias de redução 
do tempo de fila de registro e pós-registro de 
medicamentos e produtos biológicos
A pauta principal desta reunião foi avaliar a proposta 
de minuta da Anvisa e alinhar o envio de contribui-
ções do Sindusfarma dentro do prazo estabelecido 
pela Segunda Diretoria.
Número de pessoas beneficiadas: 160

28/04  Reunião de repasse sobre GT e-commerce Anvisa 
A pauta principal desta reunião foi apresentar as dis-
cussões e ações realizadas no grupo de trabalho da 
Anvisa acerca da distribuição remota de medicamen-
tos, referente a revisão da RDC nº 44/2009.
Número de pessoas beneficiadas: 14

29/04  4ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação 
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas que são trabalhados 
pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sindusfarma.

Dentre os temas abordados, destacaram-se:

•	 Portaria nº 222/22, que institui a câmara técnica de 
farmacovigilância

•	 Portaria GM/MS nº 913/22 que declara o encerra-
mento da Emergência em Saúde Pública de Impor-
tância Nacional (ESPIN) em decorrência da infec-
ção humana pelo novo coronavírus (2019-nCoV) e 
revoga a Portaria GM/MS nº 188, de 3 de fevereiro 
de 2020, ações feitas e próximos passos

•	 Comentários e atualizações sobre o encerramento 
da operação do navegador Microsoft Explorer

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

•	 Número de pessoas beneficiadas: 388

MAIO

05/05  Workshop – Implementação do CTD 
Este workshop foi mais uma das ações da DITRI, com 
o objetivo de apresentar de forma prática conceitos 
relacionados à adoção do CTD conforme o Guia 24 da 
Anvisa. Foram abordadas outras diretrizes publicadas 
pela Anvisa desde à implementação do CTD no Bra-
sil, em 2019, e que tem correlação com o formato, tal 
como a implementação do DIFA e CADIFA pela RDC 
nº 359/2020. Discutiu-se de forma prática com ativida-
des interativas a elaboração e organização do dossiê 
regulatório neste formato, cumprindo com os requi-
sitos técnicos da legislação vigente, considerando as 
especificidades locais.
Número de pessoas beneficiadas: 324

10/05  Workshop: O mercado farmacêutico e os 
organismos geneticamente modificados (OGM)
Durante o seminário foi apresentado o arcabouço re-
gulatório da CTNBio, competências, atividades nor-
mativas de interesse, processo de aprovação de pro-
dutos oriundos de OGM, além de ter abordado a apli-
cação em estudos clínicos de produtos de terapias 
avançadas e vacinas, além de serem apresentadas no-
vas tecnologias.
Número de pessoas beneficiadas: 195

11/05  Workshop: O mercado farmacêutico e os 
organismos geneticamente modificados (OGM)
Durante o seminário foi apresentado o arcabouço re-
gulatório da CTNBio, competências, atividades nor-
mativas de interesse, processo de aprovação de pro-
dutos oriundos de OGM, além de ter abordado a apli-
cação em estudos clínicos de produtos de terapias 
avançadas e vacinas, além de serem apresentadas no-
vas tecnologias.
Número de pessoas beneficiadas: 277

12/05  Workshop – Implementação do CTD
Este workshop foi mais uma das ações da DITRI, com 
o objetivo de apresentar de forma prática conceitos 
relacionados à adoção do CTD conforme o Guia 24 da 
Anvisa. Foram abordadas outras diretrizes publicadas 
pela Anvisa desde à implementação do CTD no Bra-
sil, em 2019, e que tem correlação com o formato, tal 
como a implementação do DIFA e CADIFA pela RDC 
nº 359/2020. Discutiu-se de forma prática com ativida-
des interativas a elaboração e organização do dossiê 
regulatório neste formato, cumprindo com os requi-

sitos técnicos da legislação vigente, considerando as 
especificidades locais.
Número de pessoas beneficiadas: 372

13/05  Reunião GT Farmacovigilância 
Esta reunião abordou a disponibilização do dicioná-
rio WHODrug para envio manual e automatizado de 
notificações dentro Sistema Vigimed, além de ter ali-
nhado a apresentação feita no encontro com o CVS-SP, 
no dia 16/05, entre outros itens de interesse.
Número de pessoas beneficiadas: 174

16/05  Encontro Técnico com CVS-SP 
O objetivo principal deste encontro foi o alinhamen-
to de critérios regulatórios e da periodicidade para a 
notificação de eventos adversos entre CVS e Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 247

18/05  Reunião GT Pesquisa Clínica 
Os objetivos desta reunião foram dirimir as dúvidas 
sobre a RDC nº 573/21, além de manter o GT atuali-
zado sobre a publicação do fim da Emergência em 
Saúde Pública de Importância Nacional (ESPIN) refe-
rente à pandemia de Covid-19 e atualização das ações 
do Subgrupo de Monitoria Remota e outros itens de 
interesse.
Número de pessoas beneficiadas: 75

19/05  Workshop – Implementação do CTD
Este workshop foi mais uma das ações da DITRI, com 
o objetivo de apresentar de forma prática conceitos 
relacionados à adoção do CTD conforme o Guia 24 da 
Anvisa. Foram abordadas outras diretrizes publicadas 
pela Anvisa desde à implementação do CTD no Bra-
sil, em 2019, e que tem correlação com o formato, tal 
como a implementação do DIFA e CADIFA pela RDC 
nº 359/2020. Discutiu-se de forma prática com ativida-
des interativas a elaboração e organização do dossiê 
regulatório neste formato, cumprindo com os requi-
sitos técnicos da legislação vigente, considerando as 
especificidades locais.
Número de pessoas beneficiadas: 363

24/05  Reunião de discussão da proposta de RDC sobre 
pós registro de medicamentos e produtos biológicos 
-reliance 
A pauta principal deste encontro foi a discussão da 
proposta de RDC para estabelecer as medidas sani-
tárias para adoção do procedimento extraordinário 
e excepcional para avaliação abreviada das petições 
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de registro e alterações ou mudanças pós-registro de 
medicamentos e produtos biológicos protocoladas na 
Anvisa após a vigência da Lei nº 13.411, de 28 de de-
zembro de 2016
Número de pessoas beneficiadas: 220

24/05  Reunião de discussão do Edital de Chamamento 
nº 08/22 (AIR para revisão da RDC nº 81/08)
A pauta principal deste encontro foi contribuir com 
a revisão da RDC nº 81/2008, que dispõe sobre o Re-
gulamento Técnico de Bens e Produtos Importados 
para fins de Vigilância Sanitária.
Número de pessoas beneficiadas: 31

26/05  Workshop – Implementação do CTD 
Este workshop foi mais uma das ações da DITRI, com 
o objetivo de apresentar de forma prática conceitos 
relacionados à adoção do CTD conforme o Guia 24 da 
Anvisa. Foram abordadas outras diretrizes publicadas 
pela Anvisa desde à implementação do CTD no Bra-
sil, em 2019, e que tem correlação com o formato, tal 
como a implementação do DIFA e CADIFA pela RDC 
nº 359/2020. Discutiu-se de forma prática com ativida-
des interativas a elaboração e organização do dossiê 
regulatório neste formato, cumprindo com os requi-
sitos técnicos da legislação vigente, considerando as 
especificidades locais.
Número de pessoas beneficiadas: 337

30/05  Reunião Técnica com GFARM/ Anvisa
A pauta principal deste encontro foi facilitar a com-
preensão sobre o arcabouço regulatório da GFARM, 
bem como proporcionar um ambiente para intercâm-
bio de informações, além de orientar e esclarecer as 
principais dúvidas das empresas associadas relacio-
nadas ao arcabouço regulatório de farmacovigilância.
Número de pessoas beneficiadas: 207

31/05  5ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação 
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas que são trabalha-
dos pela Diretoria técnica Regulatória Sindusfarma.

Destacaram-se os temas:

•	 Lei nº 14.338/22 para dispor sobre a bula digital de 
medicamentos

•	 Piloto de implementação do Protocolo de Gerencia-
mento de Mudanças Pós-registro de medicamentos

•	 RDC nº 683/22, que prorroga a vigência de Reso-
luções de Diretoria Colegiada – RDC, em virtude 
da publicação da Portaria GM/MS nº 913, de 22 de 
abril de 2022, do Ministro de Estado da Saúde, que 
declara o encerramento da Emergência em Saúde 
Pública de Importância Nacional (ESPIN) em de-
corrência da infecção humana pelo novo corona-
vírus (2019-nCoV).

•	 Revogação da 433/20, que revoga a RDC nº 355, de 
23 de março de 2020, e suas atualizações, e dispõe 
sobre o arquivamento temporário de petições de 
medicamentos e produtos biológicos, o uso de as-
sinatura digital e a disponibilização de cópias de 
processos administrativos por meio eletrônico.  A 
vigência desta Resolução cessará automaticamente 
após 30 dias contados a partir da entrada em vigor 
do ato do Ministério da Saúde que reconheça que 
não mais se configura a situação de Emergência 
em Saúde Pública de Importância Nacional.

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 234

JUNHO

09/06  Encontro Técnico com a CONEP
A convite do Sindusfarma, a coordenadora da Co-
missão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), Laís 
Bonilha, participou da reunião on-line do Grupo de 
Trabalho de Pesquisa Clínica, onde foram apresen-
tados os projetos de adequação e atualização da Pla-
taforma Brasil. Durante o encontro, a coordenadora 
do Conep também respondeu aos questionamentos 
e debateu as propostas apresentadas pelos partici-
pantes, como o retorno de pareceres aprovados com 
recomendação no caso de pendências simples, o que 
evitaria o retorno para análise e, consequentemen-
te, eventuais atrasos no processo de aprovação das 
Pesquisa Clínicas.

Nesta reunião, o GT de Pesquisa Clínica do Sindus-
farma apresentou propostas para a avaliação e ali-
nhamento de expectativas visando contribuir com a 
diminuição do número de pendências, outra impor-
tante medida para conferir celeridade ao processo.
Número de pessoas beneficiadas: 82

10/06  Reunião para repasse da reunião do GT 
E-commerce Anvisa
A pauta principal desta reunião foi apresentar as dis-
cussões e ações realizadas no grupo de trabalho da 

Anvisa acerca da distribuição remota de medicamen-
tos, referente a revisão da RDC nº 44/2009.
Número de pessoas beneficiadas: 31

13/06  Reunião de discussão da CP nº 1.092/22 
A pauta principal deste encontro foi discutir a CP que 
dispõe sobre os critérios e procedimentos para o en-
quadramento de medicamentos como isentos de pres-
crição e o reenquadramento como medicamentos sob 
prescrição e dá outras providências.
Número de pessoas beneficiadas: 103

13/06  Reunião de discussão da CP que revisa a 
Resolução CNS nº 441/2011
A pauta principal deste encontro foi discutir a CP que 
revisa a Resolução CNS nº 441/2011, que trata das di-
retrizes para análise ética de projetos de pesquisas 
que envolvam armazenamento de material biológi-
co humano ou uso de material armazenado em pes-
quisas anteriores.
Número de pessoas beneficiadas: 8

14/06  Reunião com o GT de Cannabis
A pauta principal deste encontro foi iniciar as discus-
sões sobre a necessidade de revisão da RDC nº 327/19, 
que dispõe sobre os procedimentos para a conces-
são da Autorização Sanitária para a fabricação e a im-
portação, bem como estabelece requisitos para a co-
mercialização, prescrição, a dispensação, o monitora-
mento e a fiscalização de produtos de Cannabis para 
fins medicinais, e dá outras providências.
Número de pessoas beneficiadas: 29

21/06  Reunião GT Produtos para Saúde
A pauta principal deste encontro foi esclarecimento 
de dúvidas sobre a RDC nº 657/2022, que dispõe sobre 
a regularização de software como dispositivo médi-
co (Software as a Medical Device -SaMD), bem como 
esclarecimento de dúvidas sobre a RDC nº 591/2021, 
que trata a respeito da identificação de dispositivos 
médicos regularizados na Anvisa, por meio do siste-
ma de Identificação Única de Dispositivos Médicos 
(UDI), e definir os trabalhos a serem desenvolvidos 
em 2022 e outros itens de interesse.
Número de pessoas beneficiadas: 34

22/06  Reunião de discussão sobre nova resolução que 
trata do registro de Comitês de Ética em Pesquisa
A pauta principal deste encontro foi a discussão da 
resolução CSN nº370/07, que dispõe sobre o registro 

e credenciamento, a renovação, a alteração do regis-
tro, a suspensão e o cancelamento do registro de Co-
mitês de Ética em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema 
CEP/Conep.
Número de pessoas beneficiadas: 11

24/06  6ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas que são trabalhados 
pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sindusfarma.

Destacaram-se os seguintes temas:

•	 Portaria nº 378/22, que dispõe sobre o acesso aos 
dados do módulo Licenças, Permissões, Certifica-
dos e Outros – LPCO, da Declaração Única de Im-
portação – Duimp, e Declaração Única de Expor-
tação – DUE no Portal Único de Comércio Exterior

•	 Repasse sobre o resultado do edital de chamamen-
to nº 03/22

•	 RDC nª 705/22, que altera a RDC n° 585, de 10 de 
dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regi-
mento Interno da Anvisa.

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 163

30/06  Reunião de discussão sobre nova resolução que 
trata do registro de Comitês de Ética em Pesquisa
A pauta principal deste encontro foi a discussão da 
resolução CSN nº370/07, que dispõe sobre o registro 
e credenciamento, a renovação, a alteração do regis-
tro, a suspensão e o cancelamento do registro de Co-
mitês de Ética em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema 
CEP/Conep.
Número de pessoas beneficiadas: 20

JULHO

11 e 12/07  Curso: Insumos Farmacêuticos Ativos 
Este curso foi ministrado por especialistas de em-
presas associadas e por representantes das seguin-
tes áreas técnicas da Anvisa: COIFA e COINS, com o 
objetivo fornecer uma visão completa sobre o marco 
regulatório de IFA, englobando desde o fluxo admi-
nistrativo aos aspectos técnicos e conteúdo do DIFA, 
incluindo ainda orientações sobre como enquadrar 
as petições pós-registro relacionadas a IFA. Este foi 
mais um dos cursos do Sindusfarma realizados gra-
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tuitamente para empresas associadas com o objetivo 
de disseminar conhecimento. 
Número de pessoas beneficiadas: 889

13/07

Reunião GT Produtos para Saúde 
A pauta principal desta reunião foi relacionada as 
principais dificuldades, impactos e pontos a serem 
considerados pelas empresas de produtos para saú-
de frente a obrigatoriedade de adequação dos produ-
tos importados a Legislação Europeia (MDR e IVDR) 
e suas atualizações frequentes.
Número de pessoas beneficiadas: 139

14/07  Reunião Técnica com GGBIO/Anvisa 
Nesta reunião, que ocorreu no formato híbrido, o ge-
rente-geral da GGBIO/Anvisa, Gustavo Mendes, apre-
sentou dados parciais do projeto piloto de análise on-
-line de processos pós-registro recentemente imple-
mentado pela agência, em resposta ao acúmulo de peti-
ções provocado pela emergência sanitária da Covid-19.  
Nesta ocasião, também foi apresentado para os asso-
ciados do Sindusfarma, os principais desafios da nova 
Gerência-Geral de Produtos Biológicos para estruturar 
os processos de análise e aprovação das Terapias Avan-
çadas. Entre as medidas que foram apresentadas foi ci-
tado o aprimoramento das competências técnicas dos 
profissionais da agência, a regulamentação dos ensaios 
clínicos e seus processos de monitoramento, os trâ-
mites dos pedidos de pós-registro e a implementação 
de mecanismos de regulamentação e certificação das 
Boas Práticas de Fabricação, de acordo com a PIC/S.
Número de pessoas beneficiadas: 778

25/07  Reunião GT Biológicos e Repasse do encontro 
técnico com Gustavo Mendes
O objetivo desta reunião foi atualizar os associados 
integrantes deste GT sobre os principais pontos abor-
dados no encontro técnico com a GGBIO/Anvisa, além 
disso, nesta ocasião foram trocadas experiências en-
tre os associados acerca do projeto piloto de análise 
on-line de processos pós-registro de produtos bioló-
gicos da Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 38

26/07  Reunião do Grupo de Trabalho de Farmacovigilância
O objetivo desta reunião foi manter o GT atualizado 
com relação ao andamento dos subgrupos de traba-

lho, e da página de Relatórios Periódicos de Avaliação 
Benefício-Risco – RPBR (18.07.22).
Número de pessoas beneficiadas: 140

27/07  Encontro Técnico com Nélio Aquino, novo Gerente 
Geral da Gerência Geral de Medicamentos da Anvisa
Nesta reunião, o novo gerente-geral de Medicamen-
tos da Anvisa, Nélio Aquino, apresentou os principais 
desafios e as perspectivas de sua área nos próximos 
anos, em encontro on-line realizado pela DITRI. Entre 
os planos mencionados foi destacado a realocação de 
servidores em áreas de maior gargalo, como na Ge-
rência de Avaliação da Qualidade de Medicamentos 
Sintéticos (GQMED/Anvisa), que detém uma demanda 
alta e a força de trabalho enxuta, bem como a revisão 
dos fluxos de trabalho, e a regulamentação das ações 
de “reliance” para registro e pós-registro de medica-
mentos e IFAs.
Número de pessoas beneficiadas: 575

28/07  Reunião GT Pesquisa Clínica
Os objetivos desta reunião foram manter o GT atuali-
zado com relação ao andamento e ações dos subgru-
pos, além de apresentar as principais contribuições 
para as consultas públicas da CONEP e promover um 
ambiente para troca de práticas e experiências entre 
as empresas do GT.
Número de pessoas beneficiadas: 51

29/07  7ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação 
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e acon-
tecimentos relacionados aos temas que são traba-
lhados pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sin-
dusfarma.

Destacaram-se os seguintes temas:

•	 RES nº 674/22, que dispõe sobre a tipificação da pes-
quisa e a tramitação dos protocolos de pesquisa no 
Sistema CEP/Conep.

•	 RDC nº 736/22, que define os diretores responsáveis 
pelas Diretorias da Anvisa

•	 Atualização sobre as etapas e publicações do De-
creto nº 10.139/19, que trata do ‘revisaço’

•	 RDC nº 733/22, que dispõe sobre a atualização da 
lista de Denominações Comuns Brasileiras (DCB)

•	 Atualizações e ações sobre a indisponibilidade dos 
Sistemas Anvisa

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 233

AGOSTO

11/08  Reunião Técnica com CBRES/Anvisa 
O objetivo desta reunião virtual que contou com a 
participação da Acessa, foi discutir o fluxo de avalia-
ção de nomes de medicamentos, bem como mapear 
o cenário atual, levantando o histórico de uso das fer-
ramentas do sistema POCA e a matriz de risco, além 
disso, foi sugerido a organização de um evento para 
o setor em parceria com a CBRES/Anvisa, com o in-
tuito de otimizar o fluxo de análise de nomes comer-
ciais, tanto para as empresas como para os técnicos 
da CBRES/Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 17

15/08  Reunião GT RWE – Elaboração Draft Guia
O objetivo desta reunião foi a divisão dos trabalhos 
entre os associados para a elaboração do material téc-
nico denominado Roteiro para tomada de decisão re-
gulatória sobre o uso de RWD/ RWE. Este encontro 
foi também uma oportunidade para discussão e ali-
nhamento dos conceitos e melhores práticas acerca 
deste importante tema.
Número de pessoas beneficiadas: 13

16/08  Reunião sobre nova minuta de RDC 
extraordinária de Reliance da Anvisa
Esta reunião teve por objetivo discutir a nova minuta 
da proposta de RDC que estabelece os procedimentos 
temporários e extraordinários para avaliação abre-
viada das petições de registro e alterações ou mudan-
ças pós-registro de medicamentos e produtos bioló-
gicos protocoladas na Anvisa após a vigência da Lei 
nº 13.411, de 28 de dezembro de 2016.
Número de pessoas beneficiadas: 191

18/08  Reunião GT COMEX
Esta reunião teve por objetivo fomentar a discussão 
sobre os processos de importação que vão desde a 
análise da LI, em alguns casos liberação de termo de 
guarda, inspeção da carga e entre outros pontos, que 
auxiliaram na identificação dos gargalos para dire-
cionamento das ações.
Número de pessoas beneficiadas: 47

19/08  Reunião GT RWE – Elaboração Draft Guia
Esta reunião teve por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro foi também uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 8

26/08  8ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e aconte-
cimentos relacionados aos temas que são trabalhados 
pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sindusfarma.

Destacaram-se os seguintes tópicos:

•	 RDC nº 738/22, que dispõe sobre o registro, notifi-
cação, importação e controle de qualidade de ra-
diofármacos

•	 RDC nº 740/22, que autoriza o uso de aditivos ali-
mentares e coadjuvantes de tecnologia em diver-
sas categorias de alimentos

•	 RDC nº 743/22, que estabelece a classificação de ris-
cos e os prazos para resposta aos requerimentos de 
atos públicos de liberação de responsabilidade da 
Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 
10 do Decreto nº 10.178, de 18 de dezembro de 2019

•	 RDC nº 741/22, que dispõe sobre os critérios gerais 
para a admissibilidade de análise realizada por Au-
toridade Reguladora Estrangeira Equivalente em 
processo de vigilância sanitária junto à Anvisa, por 
meio de procedimento otimizado de análise, sendo 
um tema amplamente trabalhado pela DITRI

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 237

SETEMBRO

12/09  Reunião de discussão sobre a publicação da CP 
nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada)
O objetivo desta reunião foi alinhar o pleito do se-
tor acerca da proposta de Instrução Normativa que 
estabelece as modalidades e os critérios aplicados 
para o procedimento otimizado de análise, em que 
se utiliza das avaliações conduzidas por Autorida-
de Regulatória Estrangeira Equivalente (AREE) para 
análise das petições de registro e pós-registro de me-
dicamentos e produtos biológicos, e de carta de ade-
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quação de insumo farmacêutico ativo (CADIFA), em 
território nacional.
Número de pessoas beneficiadas: 233

13/09  Reunião GT Farmacovigilância
O objetivo desta reunião foi a manutenção do GT atua-
lizado quanto às ações desenvolvidas pelos subgru-
pos, além de ter fomentado a discussão de itens de 
interesse e relevância para o setor.
Número de pessoas beneficiadas: 120

15/09  Bate-papo on-line: ‘A importância da 
Farmacovigilância para a Segurança dos Pacientes’
A DITRI realizou um bate-papo on-line sobre ‘A im-
portância da Farmacovigilância para a Segurança dos 
Pacientes’. Nesta ocasião, a gerente da GFARM, Helai-
ne Capucho, discutiu o uso seguro de medicamentos e 
o papel desempenhado pelo sistema de Farmacovigi-
lância do ponto de vista das autoridades sanitárias e 
na perspectiva dos pacientes, considerando sua prá-
tica no ambiente hospitalar.
Número de pessoas beneficiadas: 114

20/09  Encontro Técnico com COPEC/Anvisa
Em continuidade às ações de fortalecimento e expan-
são da pesquisa clínica no Brasil, realizou-se o encon-
tro técnico virtual, onde foram apresentados os tópi-
cos de interesse e as ações do GT de Pesquisa Clínica 
do Sindusfarma.
Número de pessoas beneficiadas: 16

26/09  Reunião GT Farmacovigilância
O objetivo desta reunião foi atualizar os membros 
deste GT sobre o que foi discutido no Simpósio In-
ternacional de Farmacovigilância, realizado pela 
Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 138

28/09  Reunião GT Pesquisa Clínica
O objetivo desta reunião foi atualizar os membros des-
te GT sobre as ações desenvolvidas pelos subgrupos 
de Pesquisa Clínica, além de alinhar quais os prin-
cipais temas de interesse e relevância relacionados 
ao tema.
Número de pessoas beneficiadas: 47

30/09  9ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação 
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e acon-

tecimentos relacionados aos temas que são traba-
lhados pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sin-
dusfarma.

Destacam-se os seguintes tópicos:

•	 RDC nª 750/22, que estabelece critérios e procedi-
mentos temporários para fins de análise e decisão 
de petições de registro e pós-registro – aproveita-
mento de análise

•	 RDC nº 751/22, que dispõe sobre a classificação de 
risco, os regimes de notificação e de registro, e os 
requisitos de rotulagem e instruções de uso de dis-
positivos médicos

•	 CP nº 1.115/22, que suspende a obrigatoriedade de 
realização de reunião de pré-submissão exclusiva-
mente para fins de anuência de ensaios clínicos

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período

	 Número de pessoas beneficiadas: 256

OUTUBRO

03/10  Reunião de discussão CP nº 1.115-2022  
(Proposta de alteração da RDC nº 205/2017)
A reunião teve por objetivo discutir e coletar contri-
buições sobre a  CP nº 1.115/2022, que trata da pro-
posta de alteração da RDC nº 205, de 28 de dezem-
bro 2017, que estabelece procedimento especial para 
anuência de ensaios clínicos, certificação de boas 
práticas de fabricação e registro de novos medica-
mentos para tratamento, diagnóstico ou preven-
ção de doenças raras, com o objetivo de suspender 
a obrigatoriedade de realização de reunião de pré-
-submissão exclusivamente para fins de anuência 
de ensaios clínicos.
Número de pessoas beneficiadas: 85

04/10  Diálogo Setorial da COPEC/Anvisa para 
apresentação da proposta de Trabalho referente  
a Revisão da RDC nº 09/2015
Nesta ocasião, a COPEC compartilhou as informa-
ções sobre as atividades de revisão da RDC nº 09/2015 
realizadas até o momento e apresentou a estratégia 
de trabalho para as próximas etapas, além disso, os 
representantes da Anvisa aproveitaram a ocasião 
para captar impressões, percepções e sugestões dos 
participantes acerca do dossiê de qualidade do me-
dicamento experimental, da análise baseada em ma-
triz de risco e do monitoramento de ensaios clínicos.
Número de pessoas beneficiadas: 60

05/10  2ª Reunião de discussão sobre a publicação 
da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise 
otimizada)
O objetivo desta reunião foi dar continuidade à dis-
cussão junto ao setor para a pactuação do pleito refe-
rente a proposta de IN que estabelece as modalidades 
e os critérios aplicados para o procedimento otimiza-
do de análise, em que se utiliza das avaliações condu-
zidas por Autoridade Regulatória Estrangeira Equiva-
lente (AREE) para análise das petições de registro e 
pós-registro de medicamentos e produtos biológicos, 
e de carta de adequação de insumo farmacêutico ati-
vo (CADIFA), em território nacional.
Número de pessoas beneficiadas: 201

13/10  3ª Reunião de discussão sobre a publicação 
da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise 
otimizada)
O objetivo desta reunião foi dar continuidade à dis-
cussão junto ao setor para a pactuação do pleito refe-
rente a proposta de IN que estabelece as modalidades 
e os critérios aplicados para o procedimento otimiza-
do de análise, em que se utiliza das avaliações condu-
zidas por Autoridade Regulatória Estrangeira Equiva-
lente (AREE) para análise das petições de registro e 
pós-registro de medicamentos e produtos biológicos, 
e de carta de adequação de insumo farmacêutico ati-
vo (CADIFA), em território nacional.
Número de pessoas beneficiadas: 156

17/10  1ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 
e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos
O objetivo dessa reunião foi à discussão junto ao se-
tor para a pactuação do pleito referente às CP sobre 
regularização de alimentos e embalagens.
Número de pessoas beneficiadas: 100

20/10  Workshop: Gestão Estratégica para Assuntos 
Regulatórios de Medicamentos e Produtos Biológicos 
Nesta ocasião, Gustavo Mendes, cientista pesquisador 
do International Vaccine Institute (IVI), da Coreia do 
Sul, ministrou, de forma presencial, para os associa-
dos do Sindusfarma, um workshop sobre “Gestão Es-
tratégica para Assuntos Regulatórios de Medicamen-
tos e Produtos Biológicos”. Durante o encontro foram 
abordados conceitos e noções práticas relacionados 
ao desenvolvimento de planos de ação e de gerencia-
mento de projetos das indústrias farmacêuticas para 
Assuntos Regulatórios. Os profissionais participantes 
puderam analisar casos concretos, o que lhes permi-

tiu identificarem as ferramentas mais adequadas para 
a maximização do desempenho na gestão de Assun-
tos Regulatórios na área de Medicamentos e Produ-
tos Biológicos.
Número de pessoas beneficiadas: 28

21/10  Reunião GT de Cannabis 
O objetivo desta reunião foi discutir possíveis con-
tribuições do Sindusfarma para revisão da RDC nº 
327/19, que dispõe sobre os procedimentos para a con-
cessão da Autorização Sanitária para a fabricação e a 
importação, bem como estabelece requisitos para a 
comercialização, prescrição, a dispensação, o moni-
toramento e a fiscalização de produtos de Cannabis 
para fins medicinais. 
Número de pessoas beneficiadas: 121

24/10  2ª Turma: Workshop: Gestão Estratégica para 
Assuntos Regulatórios de Medicamentos e Produtos 
Biológicos
Nesta ocasião, Gustavo Mendes, cientista pesquisador 
do International Vaccine Institute (IVI), da Coreia do 
Sul, ministrou, de forma presencial, para os associa-
dos do Sindusfarma, um workshop sobre “Gestão Es-
tratégica para Assuntos Regulatórios de Medicamen-
tos e Produtos Biológicos”. Durante o encontro foram 
abordados conceitos e noções práticas relacionados 
ao desenvolvimento de planos de ação e de gerencia-
mento de projetos das indústrias farmacêuticas para 
Assuntos Regulatórios. Os profissionais participantes 
puderam analisar casos concretos, o que lhes permi-
tiu identificarem as ferramentas mais adequadas para 
a maximização do desempenho na gestão de Assun-
tos Regulatórios na área de Medicamentos e Produ-
tos Biológicos.
Número de pessoas beneficiadas: 27

24/10  2ª reunião de discussão sobre as Consultas 
Públicas nº 1113/2022 e 1114/2022, sobre Regularização 
de Alimentos
O objetivo dessa reunião foi à discussão junto ao se-
tor para a pactuação do pleito referente às CP sobre 
regularização de alimentos e embalagens.
Número de pessoas beneficiadas: 85

26/10  Workshop sobre a RDC nº 751/22: Atualização  
do marco regulatório de Produtos para Saúde
Nesta ocasião, especialistas da área apresentaram 
para os associados os principais pontos da RDC nª 
751/22, trazendo maior clareza a abrangência e pro-
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cedimentos, bem como aos novos conceitos, ao en-
quadramento, as regras de classificação, os impactos 
e os principais pontos de atenção como esgotamento, 
publicidade, rótulos, instruções de uso, penalidades 
e regras de transição.
Número de pessoas beneficiadas: 257

28/10  10ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios  
e de inovação 
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e acon-
tecimentos relacionados aos temas que são traba-
lhados pela Diretoria Técnico-Regulatória Sindus-
farma.

Destacam-se os seguintes itens:

•	 RDC nº 753/22, que dispõe sobre o registro de me-
dicamentos de uso humano com princípios ativos 
sintéticos e semissintéticos, classificados como 
novos, inovadores, genéricos e similares. Vale 
lembrar que o tema foi trabalhado durante todo 
o ano de 2021 pela DITRI

•	 Resolução nº 56/22, que reconhece métodos alter-
nativos ao uso de animais em atividades de pes-
quisa no Brasil.

•	 Abertura da CP nº 01/22 da resolução normativa 
CTNBio

•	 Prorrogação da RDC nº 567/21, que dispõe sobre 
os critérios e procedimentos temporários e ex-
cepcionais para importação de radiofármacos 
industrializados constantes na IN nº 81, de 16 de 
dezembro de 2020 da Anvisa e suas atualizações, 
em virtude do risco de desabastecimento em ter-
ritório nacional.

•	 Resolução nº 2.324/22, que trata dos critérios para 
a prescrição do canabidiol no país.

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período.

	 Número de pessoas beneficiadas: 204

31/10  3ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 
e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos
O objetivo dessa reunião foi à discussão junto ao se-
tor para a pactuação do pleito referente às CP sobre 
regularização de alimentos e embalagens.
Número de pessoas beneficiadas: 63

NOVEMBRO

07/11  4ª Reunião de discussão sobre a publicação da CP 
nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada)
O objetivo desta reunião foi dar continuidade à dis-
cussão junto ao setor para a pactuação do pleito refe-
rente a proposta de IN que estabelece as modalidades 
e os critérios aplicados para o procedimento otimiza-
do de análise, em que se utiliza das avaliações condu-
zidas por Autoridade Regulatória Estrangeira Equiva-
lente (AREE) para análise das petições de registro e 
pós-registro de medicamentos e produtos biológicos, 
e de carta de adequação de insumo farmacêutico ati-
vo (CADIFA), em território nacional.
Número de pessoas beneficiadas: 161

08/11  Reunião de Discussão CP nº 1.112/2022 
(Dispositivos médicos e dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro (IVD)
Nesta reunião foram pactuadas as contribuições refe-
rentes a proposta de RDC que dispõe sobre os requisi-
tos essenciais de segurança e desempenho aplicáveis 
aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro (IVD).
Número de pessoas beneficiadas: 86

10/11  Reunião GT de Cannabis
O objetivo da reunião foi o fechamento das contri-
buições do Sindusfarma para manifestação no siste-
ma E-participa da Anvisa acerca da revisão da RDC 
nº 327/19, que dispõe sobre os procedimentos para a 
concessão da Autorização Sanitária para a fabrica-
ção e a importação, bem como estabelece requisitos 
para a comercialização, prescrição, a dispensação, o 
monitoramento e a fiscalização de produtos de Can-
nabis para fins medicinais.
Número de pessoas beneficiadas: 38

18/11  Reunião de discussão CP nº 01/22 – Liberação 
Comercial de OGM
O objetivo da reunião foi a discussão e elaboração 
de pleito referente a CP que estabelece normas para 
liberação comercial de Organismos Geneticamente 
Modificados (OGM) e seus derivados para uso profilá-
tico e terapêutico, inclusive vacinas, e para diagnós-
tico vinculado exclusivamente aos procedimentos de 
terapia gênica, em humanos e animais.
Número de pessoas beneficiadas: 20

21 e 22/11  Workshop Online: Estratégias em 
Farmacovigilância – Tendências Globais
O objetivo deste Workshop foi fomentar as discussões 
sobre o papel estratégico da Farmacovigilância e as 
tendências para o futuro através de experiências de 
diferentes stakeholders locais e globais.
Número de pessoas beneficiadas: 288

22/11  4ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 
e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos
O objetivo dessa reunião foi o fechamento das contri-
buições referente às Consultas Públicas sobre Regu-
larização de alimentos e embalagens.
Número de pessoas beneficiadas: 54

23/11  Reunião GT COMEX 
Nesta reunião, representantes da Inframérica apre-
sentaram quais as vantagens de empresas farmacêu-
ticas operarem no aeroporto de Brasília, além disso, 
houve momento para troca de experiências e melho-
res práticas entre os associados relacionadas a ope-
rações de logística. 
Número de pessoas beneficiadas: 54

24/11  Reunião de discussão CP nº 01/22 – Liberação 
Comercial de OGM
O objetivo da reunião foi a discussão e elaboração 
de pleito referente a CP que estabelece normas para 
liberação comercial de Organismos Geneticamente 
Modificados (OGM) e seus derivados para uso profilá-
tico e terapêutico, inclusive vacinas, e para diagnós-
tico vinculado exclusivamente aos procedimentos de 
terapia gênica, em humanos e animais.
Número de pessoas beneficiadas: 10

25/11  Reunião GT Farmacovigilância
O objetivo desta reunião do GT foi alinhar as expec-
tativas dos associados, acerca da nomeação da nova 
gerente da Gerência de Farmacovigilância da Anvi-
sa, Júlia Vidal, além de atualiza os integrantes do GT 
sobre as ações dos subgrupos, bem como coletar as 
sugestões de temas a serem trabalhados em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 124

28/11  Reunião GT SAC
O objetivo desta reunião foi apresentar uma retros-
pectiva de ações realizadas no ano de 2022, bem como 
alinhar temas e sugestões a serem desenvolvidos em 
2023. Além disso, nesta ocasião, também foi fomen-
tado um ambiente para troca de experiências e me-

lhores práticas entre os associados relacionados a 
área de SAC.
Número de pessoas beneficiadas: 38

29/11  11ª Plenária de assuntos técnico-regulatórios e 
de inovação
Mensalmente realizamos reunião técnica para apre-
sentação resumida de todas as publicações e acon-
tecimentos relacionados aos temas que são traba-
lhados pela Diretoria Técnico-Regulatória do Sin-
dusfarma.

Destacam-se os seguintes itens: 

•	 Portaria nº 1032/22, que institui a Política da Qua-
lidade da Anvisa, nos termos do Anexo, conforme 
o previsto na alínea a do inciso III do art. 16 da 
Portaria nº 60, de 24 de janeiro de 2022, que ins-
titui a Política de Governança Organizacional da 
Anvisa.

•	 Portaria Anvisa nº 1063/22, que institui e designa 
áreas técnicas da agência que fazem parte do Gru-
po de Trabalho para fins de acompanhar, avaliar 
e propor ações regulatórias para a normatização 
sobre a bula digital de medicamentos, conforme 
previsto na Lei n° 14.338, de 11 de maio de 2022.

•	 Reunião DIRE2/Anvisa – resultados do projeto pi-
loto da GGBIO de análise otimizada on-line.

•	 Repasses de reuniões da DICOL, webinars, além 
das nomeações e exonerações do período.

	 Número de pessoas beneficiadas: 357

30/11  Reunião GT Pesquisa Clínica
O objetivo desta reunião foi atualizar os membros des-
te GT sobre às ações realizadas pelos subgrupos de 
Pesquisa Clínica, bem como coletar as sugestões de 
temas a serem trabalhados em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 38

30/11  Reunião GT RWE – documento para avaliação  
das Globais
Esta reunião teve por objetivo a divisão dos trabalhos 
e a elaboração do material técnico denominado Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória sobre o uso 
de RWD/ RWE. Este encontro foi também uma opor-
tunidade para discussão e alinhamento dos conceitos 
e melhores práticas.
Número de pessoas beneficiadas: 12
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DEZEMBRO

01/12  Reunião sobre a RDC nº 753/22
O objetivo desta reunião foi apresentar o histórico da 
revisão da RDC nº 200/17, principais mudanças, pers-
pectivas e tendências que culminaram na publicação 
da RDC nº 753/2022, que dispõe sobre o registro de 
medicamentos de uso humano com princípios ati-
vos sintéticos e semissintéticos, classificados como 
novos, inovadores, genéricos e similares.
Número de pessoas beneficiadas: 519

06/12  Reunião GT Produtos para Saúde
O objetivo desta reunião foi a discutir e alinhar en-
tendimentos sobre os atos normativos relacionados 
a produtos para saúde, englobando a RDC nº 751/22 e 
RDC nº 591/21, além da coleta de sugestões de temas 
a serem trabalhados em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 104

08/12  Reunião sobre consulta dirigida que trata do 
sistema de recursos da Anvisa
O objetivo desta reunião foi a discussão e elaboração 
do pleito relacionado a Consulta Dirigida, que trata 
do sistema de recursos da Anvisa, para identificar os 
principais problemas que afetam a efetividade do sis-
tema de recursos da agência.
Número de pessoas beneficiadas: 55

09/12  Reunião de discussão – PL nº 7082/17 –  
Pesquisa Clínica
Nesta reunião, a área de relações institucionais, em 
conjunto com a DITRI, apresentou os textos referentes 
aos substitutivos do PL nº 7082/17 que dispõe sobre a 
pesquisa clínica com seres humanos e que institui o 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica com 
Seres Humanos e coletou as principais dúvidas e co-
mentários dos associados acerca do PL supracitado. 
Número de pessoas beneficiadas: 34

13/12  Reunião GT Informações Médicas
O objetivo desta reunião foi apresentar uma retros-
pectiva referente as ações realizadas neste ano, bem 
como alinhar temas e sugestões a serem desenvolvi-
dos em 2023. Além disso, foi fomentado um ambiente 
para troca de experiências e melhores práticas rela-
cionadas a informações médicas.
Número de pessoas beneficiadas: 18

16/12  Reunião GGMED/Anvisa e GT RWE/RWD
O objetivo deste encontro técnico foi apresentar para 
a Gerência Geral de Medicamentos da Anvisa, o Rotei-
ro elaborado pelo GT do Sindusfarma para tomada de 
decisão regulatória em RWD/RWE no contexto do Bra-
sil, com o objetivo de auxiliar a Anvisa na elaboração 
de material acerca deste importante tema. Durante a 
reunião, o gerente geral da GGMED informou que o 
roteiro entregue será de grande valor para construção 
do material que está sendo desenvolvido pela Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas:30

Registros de participações em nossas atividades

Reuniões de nossos Grupos de Trabalhos Nº de participantes 

Plenária de Assuntos Regulatórios 2.796

GT Farmacovigilância (*incluindo seus subgrupos) 1.317

GT Alimentos (*incluindo seus subgrupos) -

GT Pesquisa Clínica (*incluindo seus subgrupos) 625

GT Comex 149

GT IFAs -

GT Regulatório Regional 8

GT Informações Médicas 27

GT Biológicos/Biossimilares 278

GT Bulas e Rotulagem 129

GT Dinamizados -

GT SAC 94

Grupos Regulatórios Estratégicos 15

GT Terapias Avançadas -

GT Produtos para Saúde 366

GT Editoração -

GT Tecnovigilância -

GT Radiofármacos -

GT Probióticos -

GT Vacinas -

GT RWE 75

GT Cannabis 188

SGT Monitoria Remota 26

Reuniões de Alinhamento dos Temas Expressivos 208

GT Fitoterápicos 150

GT E-commerce 31

TOTAL 6.482
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Algumas das reuniões de GTs mais expressivas para discussão de temas específicos nº de participantes 

Reunião de discussão – Cosmetovigilância (Tomada Pública de subsídios) 18

Reunião de discussão Guia de Análise de Impacto Regulatório 61

Reunião de discussão Guia de AIR – capítulo 1 86

Reunião de discussão – Cosmetovigilância (Tomada Pública de subsídios) 8

Reunião de discussão Guia AIR – Capítulo 2 e 3 51

Reunião de discussão Guia AIR – Capítulo 4 e 5 34

Reunião de discussão Guia AIR – Capítulo 6 e 7 28

Reunião sobre dificuldades na obtenção de gelo seco (comex) 11

Reunião – CP nº 1.044/2021 – Bioisenção 106

Reunião de discussão sobre revisão parcial da RDC nº 200/17 + Repasse da reunião com Anvisa e entidades 317

Reunião de discussão –  Orientação de Serviço de similar único 158

Reunião sobre ações regulatórias de redução do tempo de fila de registro e pós-registro de medicamentos e produtos 
biológicos 160

Reunião de discussão da proposta de RDC sobre pós registro de medicamentos e produtos biológicos reliance 220

Reunião de discussão do Edital de Chamamento nº 08/22 (AIR para revisão da RDC nº 81/08) 31

Reunião para repasse da reunião do GT E-commerce (solicitação remota de medicamentos) 31

Reunião de discussão da CP nº 1.092/22 103

Reunião de discussão sobre nova resolução que trata do registro de Comitês de Ética em Pesquisa 11

Reunião Prorrogação do Edital de Chamamento nº 08/22 (AIR para revisão da RDC nº 81/08) e nova reunião de discussão 20

Reunião de discussão sobre nova resolução que trata do registro de Comitês de Ética em Pesquisa 20

Reunião sobre nova minuta de RDC Reliance da Anvisa 191

Reunião de discussão sobre a publicação da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada) 233

Reunião de discussão CP nº 1.115-2022 (Proposta de alteração da RDC nº 205/2017) 85

2ª Reunião de discussão sobre a publicação da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada) 201

3ª Reunião de discussão sobre a publicação da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada) 156

1ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos 100

2ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos 85

3ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos 63

4ª Reunião de discussão sobre a publicação da CP nº 1.108/2022 (Proposta de IN sobre análise otimizada) 161

Reunião de repasse sobre GT e-commerce Anvisa 14

Reunião de Discussão CP nº 1.112/2022 (Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD) 86

Reunião de discussão CP nº 01/22 – Liberação Comercial de OGM 20

4ª reunião de discussão sobre as CP nº 1113/2022 e 1114/2022, sobre Regularização de Alimentos 54

Reunião de discussão CP nº 01/22 – Liberação Comercial de OGM 10

Reunião sobre a RDC nº 753/22 519

Reunião sobre consulta dirigida que trata do sistema de recursos da Anvisa 55

TOTAL 3.507

Eventos DITRI no PES 2022 nº de participantes 

Workshop – Implementação do CTD (4 dias de evento) 1.281

1º dia – Workshop: O mercado farmacêutico e os organismos geneticamente modificados (OGM) 195

2º dia – Workshop: O mercado farmacêutico e os organismos geneticamente modificados (OGM) 277

Curso: Insumos Farmacêuticos Ativos (2 dias de evento) 1.778

1ª Turma: Workshop: Gestão Estratégica para Assuntos Regulatórios de Medicamentos e Produtos Biológicos 28

2ª Turma: Gestão Estratégica para Assuntos Regulatórios de Medicamentos e Produtos Biológicos 27

Workshop: Estratégias em Farmacovigilância – Tendências Globais 288

TOTAL 3.874

*incluindo os registros de participações via transmissão web, quando aplicável.

Outros Eventos DITRI organizados e promovidos em 2022 nº de participantes 

Reunião Técnica com GFARM 207

Encontro Técnico com a CONEP 82

Reunião Técnica com Dr. Gustavo Mendes 778

Reunião Técnica com Dr. Nélio Aquino – GGMED 575

Encontro Técnico com Claudiosvam e Ações SGT Pesquisa Clínica 16

Dia Mundial da Segurança dos Pacientes 114

Workshop sobre a RDC nº 751/22: Atualização do marco regulatório de Produtos para Saúde 257

Encontro Técnico com CVS-SP 247

TOTAL 2.276

*incluindo os registros de participações via transmissão web, quando aplicável.

Eventos apoiados pela DITRI – Acordos de Cooperação  nº de participantes 

USP – 2º Workshop Suplementos Alimentares – agradecimentos da USP 3226

UNIFAR – Curso: Evitando erros na documentação de farmacovigilância dos detentores de registro de medicamentos e 
dos hospitais 62

UNIFAR – V Simpósio de Assuntos Regulatórios 20

TOTAL 3.308

Resultados obtidos

De acordo os dados descritos até o momento, fica evi-
denciado o crescimento das atividades da DITRI du-
rante o ano de 2022, visto que foram realizadas mais 
de 75 reuniões de atendimento às empresas associa-
das beneficiando 254 profissionais, além de 04 reu-
niões técnicas que contaram com a presença de re-
presentantes da Anvisa e 02 reuniões que contaram 
com representantes da CONEP e do CVS-SP.

Além disso, durante o ano de 2022, foram realiza-
das 26 pesquisas rápidas em nossos Grupos de Traba-

lho, sobre os mais diversos temas, com mais de 750 
respostas recebidas, facilitando a tomada de decisões 
estratégicas pelas empresas associadas.

Destacamos ainda, que no decorrer de 2022, a DI-
TRI foi convidada pela Anvisa, para participar de di-
versas reuniões com áreas técnicas da Agência, para 
alinhamento de temas de interesse do setor farmacêu-
tico, visto que o Sindusfarma, além de ser a maior en-
tidade do setor farmacêutico, é também a mais atuan-
te na área de assuntos regulatórios.   Conforme evi-
denciado na tabela abaixo, a DITRI participou de 27 
reuniões a convite da Anvisa:
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Dentre os temas e formatos sugeridos, destacamos 
os seguintes:

•	 Alinhamento de conceitos e entendimentos sobre 
estudos adaptativos que poderiam ser apresenta-
dos no formato de seminário temático.

•	 Pendências frequentes- alinhamento de critérios e 
definições para emissão e resposta de pendências 
no formato de audiências.

No início de 2023 as atividades do plano de ofici-
nas serão retomadas.

2. Ações do Sindusfarma para facilitar a 
implementação do formato CTD

Desde 2018, a DITRI atua na facilitação da implemen-
tação do formato CTD no Brasil. Esta atuação ocorreu 
em diversas frentes como na revisão de materiais, 
na realização de workshops e encontros técnicos, na 
criação de correlações entre o formato e os checklists 
da Anvisa entre outros.

Já em 2022, desenvolvemos ações de revisão do do-
cumento de perguntas e respostas, bem como reali-
zamos um encontro técnico e mais um workshop de 
quatro dias para corroborar com a adoção do formato 
CTD pelas empresas associadas.

Neste workshop contamos a participação de mais 
de 1.300 profissionais do segmento farmacêutico e de 
servidores da Anvisa.

Além disso, no dia 16 de dezembro de 2022, a DI-
TRI participou de reunião junto a Gerência Geral de 
Medicamentos – GGMED da Anvisa, para apresentar 
para o novo gestor da área, as ações que já foram rea-
lizadas pelo Sindusfarma acerca deste tema nos últi-
mos 36 meses, conforme segue:

•	 Comentários ao texto do Guia 24, Anexo I (mód 1) 
e II (mód 3)– novembro de 2019.

•	 Tabela de correlação checklist vs. CTD e CTD vs. 
checklists (para sintéticos e semissintéticos e bio-
lógicos) – abril de 2020 – contém diversas dúvidas 
e questionamentos do setor.

•	 Proposta de alteração do Anexo I (mód 1) do guia 
24 frente ao novo marco regulatório de IFA (RDC 
nº 359/2020) – outubro de 2020.

•	 Arquivo com slides apresentados nas reuniões 
ocorridas em 2019 e 2020 que tratam de diversos 
tópicos incluindo: estrutura de pasta, nomencla-

tura padrão, alteração pós-registro, lista de prin-
cipais dúvidas, além de e-mails com dúvidas e in-
formações relevantes sobre como outras agências 
tratam alguns tópicos tais como root folder, filling 
review, CTD para genéricos e similares, tipos de ar-
quivos aceitos, et.

•	 GQMED: E-mail ao Raphael Sanchez com a avalia-
ção da proposta de revisão da RDC nº 200 (qualida-
de) com proposta, e comparativo entre o Guia 24, a 
RDC nº 200 e o checklist – janeiro de 2021. 

•	 GGMED: Excel com compilado de perguntas enviado 
como contribuição ao P&R em setembro de 2021 (são 
diversas perguntas recebidas durante treinamento 
realizado pelo Sindusfarma entre julho e agosto de 
2020, com mais de 150 participantes do setor).

•	 GGMED: Contribuições à versão preliminar do P&R 
de fevereiro de 2022.

•	 CETER: histórico de e-mails, apresentação e excel 
com a comparação da RE 895 com o Guia ICH E3

A DITRI destaca que continuará envidando esfor-
ços para auxiliar as empresas associadas a implemen-
tar o CTD no Brasil. 

3. Artigo: “Pharmaceutical Industry Perspective on 
Use of RWD/RWE in Brazil”

A Drug Information Association (DIA) publicou o ar-
tigo “Pharmaceutical Industry Perspective on Use of 
RWD/RWE in Brazil”, sobre pesquisa elaborada pelo 
Grupo de Trabalho de RWE que avaliou o ambiente 
regulatório e o uso de estudos RWE/RWD no Brasil em 
submissões à Anvisa, bem como os desafios e apren-
dizados de várias empresas.

Com base em informações fornecidas por indús-
trias farmacêuticas nacionais e internacionais que 
atuam no país, hospitais e empresas de análise de 
dados em saúde, a pesquisa oferece indicadores so-
bre o uso de Dados de Vida Real (RWD) e Evidências 
de Mundo Real (RWE) nas submissões de registro, em 
substituição ou complementação aos estudos clíni-
cos, em casos de produtos já conhecidos, novas indi-
cações, nova posologia, ampliação de uso entre ou-
tros pontos de relevância para a tomada de decisão.

4. Roteiro para tomada de decisão regulatória em 
RWE no contexto Brasil

Desde 2019, a DITRI atua fortemente no alinhamento 
das definições e na convergência dos requisitos para 

Mês Participação do Sindusfarma em reuniões da Anvisa

Fev Reunião Revisão das informações para o registro simplificado – Parecer técnico – Mikania glomerata e Mikania laevigata

Fev Reunião Revisão da RDC nº 98/2016

Fev Reunião (Revisão da RDC nº 200/2017)

Fev Reunião Apresentação do fluxo de análise simplificada de Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (DIFA) pela OS 58/2019

Mar Reunião com as Associações – apresentar a proposta de texto após CP, bem como as justificativas e racionais adotados (CP nº 
2021/1.044

Mar Reunião Revisão parcial da RDC nº 200/2017

Mar Reunião Anvisa – Apresentação da proposta de Edital de chamamento público para requerimento de informações de registro e situação 
regulatória mundial de similares sem medicamento de referência

Abr Reunião com GGREG – Edital de chamamento 16 (entidades + pontos focais)

Mai
Reunião DIRE2 / Associações – Proposta de RDC para estabelecer as medidas sanitárias para adoção do procedimento extraordinário 
e excepcional para avaliação abreviada das petições de registro e alterações ou mudanças pós-registro de medicamentos e produtos 
biológicos protocoladas na Anvisa após a vigência da Lei nº 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

Mai Reunião virtual Associações com GIMED e GGFIS

Jun Reunião Segunda Diretoria – Alteração Regimento Interno Anvisa, nova estrutura GGMED.

Jun Reunião Segunda Diretoria Anvisa | Apresentação da CP nº 1.044 (Bioisenção)

Jun Reunião com Segunda Diretoria da Anvisa | Pauta: Acolhimento de manifestações setoriais (CPnº  1.044 – Bioisenção)

Jul Discussão acerca de alguns pontos da RDC nº 458/2020, referente a lubrificantes oculares

Jul Reunião Segunda Diretoria / Anvisa – Definições da revisão da RDC nº 200/2017

Ago Reunião – Fluxo de avaliação de nomes de medicamentos

Ago Reunião Segunda Diretoria – Anvisa – Apresentação da Proposta de Consulta Pública de Instrução Normativa – Adoção da prática de 
reliance em Medicamentos

Ago Reunião Definições da revisão da RDC nº 200/2017 – retificação

Set 1° reunião sobre a CP nº 1108, de 18/08/2022, com as Associações

Set Reunião – Anvisa Revisão da RDC nº 47/2009 (Bulas)

Set Reunião Associações – Revisão do documento Perguntas & Respostas da RDC nº 658/2022

Out Reunião – Anvisa Revisão da RDC nº 47/2009 (Bulas)

Out 2ª Reunião DIRE2 / Associações | CP nº1.108/22: confiança regulatória para análises de pedidos de regularização de medicamentos, 
IFAS e produtos biológicos

Out Reunião de Alinhamento: Revisão das informações para o registro simplificado – 1º lote

Nov Reunião GT e-commerce

Nov Audiência: 51105 – esclarecimentos de dúvidas acerca das CP nº 1113 e 1114

Nov Reunião DIRE2/Anvisa – projeto piloto GGBIO de avaliação otimizada de petições

Destacamos ainda que neste ano tivemos a satisfa-
ção de concluir ou implementar, bem como de parti-
cipar de importantes projetos de nossos grupos téc-
nicos, dentre os quais destacamos abaixo, os mais 
relevantes para os associados: 

1. Oficialização do plano de oficinas de 
desenvolvimento mútuo com a CONEP

 Em continuidade as ações de fortalecimento e expan-
são da pesquisa clínica no Brasil propostas em nosso 
encontro técnico com a CONEP, realizado no dia 9 de 

junho de 2022, a DITRI por meio do ofício nº 260/2022, 
oficializou o plano das Oficinas de Desenvolvimento 
Mútuo que tem por objetivo a convergência de con-
ceitos e práticas. 

Em 6 de outubro de 2022, a atual coordenadora da 
Comissão Nacional de Pesquisa Clínica (CONEP), Laís 
Bonilha confirmou o interesse e disponibilidade em 
produzir discussões e conhecimento a partir do en-
contro destes entes diversos e com objetivos comuns, 
mas com o cuidado necessário, ao reconhecer os di-
ferentes papeis assumidos no desenvolvimento da 
pesquisa com seres humanos.
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a implementação e uso do RWE considerando o ce-
nário regulatório do Brasil.

Dentre as ações desenvolvidas temos a realização, 
em 2019, do Seminário de Evidências de Vida Real 
(RWE), que reuniu 298 participantes em ambos os 
dias do encontro, sendo 16 especialistas da Anvisa, 7 
representantes do Ministério da Saúde e 2 membros 
da CONEP e da Oficina de Evidências de Vida Real 
(RWE), com o objetivo de dirimir algumas dúvidas 
com relação ao uso RWD/RWE.

Com base nos questionamentos levantados na ofi-
cina, em 2020, trabalhamos de forma conjunta à Anvi-
sa para levantar referências para a construção do pa-
norama mundial de autoridades internacionais como 
FDA, Health Canada, EMA, PMDA e NMPA sobre o uso 
de RWE/RWE. 

Já em 2021 foi conduzido pelo GT, em parceria com 
a Anahp e o apoio de outras entidades, uma pesquisa, 
que apresentou indicadores sobre o uso de Dados de 
Vida Real (RWD) e Evidências de Mundo Real (RWE) 
nas submissões de registro, em substituição ou com-
plementação aos estudos clínicos, em casos de produ-
tos já conhecidos, novas indicações, nova posologia, 
ampliação de uso entre outros pontos, este trabalho 
culminou na elaboração e publicação de um artigo na 
Drug Information Association (DIA) em 2022.

Atualmente, o grupo finalizou a elaboração do Ro-
teiro para tomada de decisão regulatória em RWE no 
contexto Brasil que propôs um quadro inicial para a 
aplicação da RWE para fins regulamentares. A fim de 
alcançar uma abordagem abrangente, foi desenvolvi-
do um quadro em um formato de perguntas e respos-
tas. A intenção deste documento é fornecer à ANVISA 
informações compiladas e úteis para potencialmente 
serem consideradas no processo de orientação sobre 
o uso de RWD/RWE para tomada de decisão regula-
tória no Brasil. 

Em 16 de dezembro de 2022, o roteiro supracitado 
foi apresentado ao atual Gerente-geral de Medicamen-
tos e Produtos Biológicos (GGMED), Nélio de Aquino, 
que considerou o mesmo relevante para composição 
do Guia que em fase de elaboração pela Anvisa, bem 
como convidou a DITRI para participar futuramente 
do projeto piloto sobre o tema.

5. Relatório comentado – Monitoria Remota

Foram realizadas aproximadamente 10 reuniões com 
o subgrupo de trabalho de Pesquisa Clínica sobre mo-
nitoria remota, para discussão dos benefícios e desa-

fios da manutenção da monitoria remota consideran-
do o cenário brasileiro de pesquisa clínica.

Um dos objetivos deste grupo foi compreender 
como os centros de pesquisa veem a possibilidade 
de manutenção do acesso ao monitor de forma remo-
ta para o período pós pandemia de Covid- 19. 

Desta forma, uma pesquisa foi realizada envolven-
do 40 centros de pesquisa de território nacional com 
características mistas (20% público e 80% privado) 
com o intuito de não somente identificar como foi a 
experiência desta amostra, mas apresentar também 
as oportunidades considerando os cenários diversos. 
Outro importante dado obtido com a pesquisa foi que 
44,12% dos centros pretendem manter o formato usa-
do durante a pandemia, o que nos faz entender que 
esses centros estariam prontos (ou pelo menos bem 
estruturados) para manter o acesso remoto aos dados 
para condução de estudos que permitirem tal meto-
dologia. No entanto, apenas 16,67% dos centros têm 
como plano usar recursos próprios para implemen-
tar/manter a disponibilização do acesso remoto e uma 
parcela importante de 33,33% não tem planos de im-
plementar/otimizar o acesso ao dado e aos documen-
tos de forma remota fora do contexto emergencial.

O relatório foi compartilhado com os centros res-
pondentes e será utilizado para ações com os órgãos 
competentes.

6. Suporte técnico à Coordenação de Pesquisa 
Clínica (COPEC) para revisão RDC nº 09/15

Dentre as ações desenvolvidas em 2022 para forta-
lecimento da pesquisa clínica no Brasil, realizamos 
em setembro um encontro para apresentar os princi-
pais pontos de impacto para o setor como o término 
de vigência da RDC de aproveitamento de análise, a 
revisão da RDC nº 09/15 e as ações que seriam desen-
volvidas pelo setor para colaboração.

Em outubro a DITRI foi convidada para participar 
do diálogo setorial da Anvisa, onde a COPEC apre-
sentou os tópicos principais para a composição do 
relatório de análise de impacto regulatório, para a 
revisão da RDC nº 09/2015, que dispõe sobre o Regu-
lamento para a realização de ensaios clínicos com 
medicamentos no Brasil. 

Os tópicos destacados pela COPEC foram: Dossiê 
de qualidade do medicamento experimental, Avalia-
ção baseada em risco e avaliação do ciclo de vida em 
ensaios clínicos. Com base nestes tópicos, o grupo de 
trabalho levantou as referências bibliográficas e mate-

riais das principais autoridades internacionais elenca-
das pela COPEC e enviou todo o compilado a Agência.

Atualmente a COPEC está trabalhando na constru-
ção do Relatório de Análise de Impacto Regulatório e 
posteriormente disponibilizará a minuta de revisão 
da RDC nº 9/2015. A DITRI, através do Grupo Técnico 
de Pesquisa Clínica, continuará atuando ativamen-
te neste tema e participará ativamente da Consulta 
Pública, para que a nova norma esteja convergente 
internacionalmente e atenda às necessidades dos as-
sociados.

7. Workshop: Estratégias em Farmacovigilância e as 
tendências globais

Em workshop realizado no formato virtual no Sindus-
farma, foram apresentadas em dois dias as estratégias 
e as tendências globais em farmacovigilância, sendo 
que os seguintes tópicos foram abordados:

•	 Coleta e análise de dados de segurança – Ganhando efi-
ciências em um mundo crescente de geração de dados: 
apresentação de projetos que refletiam novas ferra-
mentas para a coleta de informações de segurança 
e uso de inteligência artificial para aumentar efi-
ciências dos processos de Farmacovigilância, des-
tacou-se também a importância do uso de tecnolo-
gias para acelerar a análise dados, agilizando iden-
tificação e gerenciamento de sinais de segurança.

•	 Como analisar efetivamente dados de segurança dos 
produtos farmacêuticos para melhor antecipar e geren-
ciar seus riscos, agregando valor aos pacientes? O uso 
de tecnologias pela Farmacovigilância é crescente 
e traz muitas eficiências aos processos, abrindo es-
paço para os “farmacovigilantes” dedicarem mais 
tempo ao lado humano dessa ciência. Importan-
te entendermos a jornada do paciente para maxi-
mizar os benefícios de seu tratamento através de 
uma comunicação adequada de riscos.  Não bas-
ta ampliarmos a coleta de dados de segurança e 
acelerarmos sua análise se não formos capazes de 
comunicá-los efetivamente aos pacientes e profis-
sionais de saúde, colocando o paciente sempre no 
centro da estratégia e incorporando a sua perspec-
tiva nas decisões.

•	 Farmacovigilância como uma área estratégica: A ses-
são deixou a reflexão da importância de colaborar-
mos com diferentes stakeholders para conseguir-
mos transmitir que o papel da Farmacovigilância 
vai muito além da coleta de eventos adversos, mas 

sim de garantir a segurança dos pacientes. Trata-se 
de influenciar pessoas, construir relacionamentos, 
colaborar em equipes multidisciplinares para pro-
por soluções que minimizem os riscos dos medi-
camentos.

O workshop foi encerrado com uma sessão que 
contou com a participação da atual Gerente de Far-
macovigilância da Anvisa, Julia Vidal e da atual coor-
denadora do Núcleo de Farmacovigilância e Tecno-
vigilância do Centro de Vigilância Sanitária de São 
Paulo, Fernanda Voos. Foram abordados os resulta-
dos obtidos no fortalecimento do sistema nacional de 
farmacovigilância até o momento e planos futuros dos 
reguladores para aprimorar as avaliações dos medica-
mentos e a comunicação dos riscos para o paciente. 

8. Curso de Insumos Farmacêuticos Ativos – IFA  

Nos dias 11 e 12 de julho de 2022, a DITRI realizou um 
curso online sobre Insumos Farmacêuticos Ativos, 
o curso foi ministrado por especialistas de empre-
sas associadas e por especialistas em IFA da Anvisa. 

O objetivo do curso, foi fornecer para as empre-
sas associadas, uma visão completa sobre o marco 
regulatório de IFA, possibilitando que os associados 
entendessem todo o contexto das normas, visto que 
foi abordado durante o curso, desde o fluxo adminis-
trativo á aspectos técnicos e conteúdo do DIFA. Pos-
sibilitando ainda a correta compreensão sobre os en-
quadramentos pós-registro relacionados a alterações 
no IFA com CADIFA e sem CADIFA, conforme regula-
mentação vigente. 

O curso foi um sucesso de público, pois possibi-
litou que os associados entendessem as normativas 
tanto sob o a ótica do setor regulados como da Anvisa, 
bem como possibilitou a correta compreensão sobre 
o período de transitoriedade da norma.

Em 2023, a DITRI realizará ainda mais ações rela-
cionadas a área de IFAs, com o objetivo de auxiliar e 
qualificar as empresas associadas acerca deste im-
portante tema.

Número de pessoas beneficiadas

Nº. de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 18.853

Nº. de pessoas beneficiadas de forma não gratuita: 594

Total de Pessoas Beneficiadas: 19.447

*Além disso, foram 254 pessoas beneficiadas em atendimentos 
individuais a empresas.
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Apresentação

A área de Assuntos Técnicos compreende os temas 
que permeiam a qualidade das atividades e processos 
das diversas áreas das indústrias farmacêuticas, for-
necedores e prestadores de serviço, que compõem a 
cadeia de suprimentos e fazem parte do ciclo de vida 
dos medicamentos.

O Sindusfarma é uma das entidades mais atuantes 
na área de assuntos técnicos juntos aos órgãos regu-
ladores e promoveu durante o ano de 2022 diversas 
atividades, contando com a participação de espe-
cialistas, representantes de órgãos sanitários e seus 
associados, conforme evidenciado neste relatório.

As atividades buscam proporcionar o alinhamen-
to de entendimento das regulamentações e a manu-
tenção do diálogo aberto entre as autoridades sanitá-
rias e o setor regulado. Além disso, tem como missão 
disseminar o conhecimento por meio da realização 
de workshops e reuniões técnicas, para capacitação 
e aperfeiçoamento dos colaboradores das indústrias 
e fornecedores associados. 

Durante o ano de 2022, a área de Assuntos Técni-
cos organizou nove workshops, sendo dois dedica-
dos aos colaboradores dos fornecedores e presta-
dores de serviço associados. A realização dos wor-

kshops no formato on-line permitiu a participação 
de grande número de associados, incluindo colabo-
radores de empresas que estão fora da cidade e do 
Estado de São Paulo.

Destacamos abaixo alguns temas trabalhados ao 
longo deste ano, onde é possível perceber a diversi-
dade e a importância da área de Assuntos Técnicos: 

1.	 Ativa participação nas mudanças realizadas na 
norma de Boas Práticas de Distribuição, Arma-
zenagem e Transporte de Medicamentos.

2.	 Realização de reuniões com Gerência-Geral de 
Inspeção e Fiscalização da Anvisa (GGFIS/Anvi-
sa), gerências e coordenações subdordinadas, 
para alinhamento e entendimento da aplicação 
de requisitos de normas publicadas e consultas 
públicas.

3.	 Participação e acompanhamento do desfecho 
dado ao tema Rastreabilidade de Medicamentos 
no Brasil, tanto no âmbito parlamentar quanto 
pela Anvisa.

4.	 Colaboração na construção da norma e guia so-
bre avaliação de risco e controle de nitrosami-
nas potencialmente carcinogênicas em Insumos 
Farmacêuticos Ativos (IFA) e medicamentos de 
uso humano.

Técnico-Regulatória e de Inovação

Assuntos Técnicos e Inovação

5.	 Publicação do Manual Sindusfarma referente ao 
Relatório de PDE – (Permitted Daily Exposure/Ex-
posição Diária Permitida), cujo objetivo é orien-
tar os colaboradores das indústria farmacêuticas 
quanto à avaliação dos relatórios de PDE.

6.	 Inovações nos requisitos do Prêmio Sindusfarma 
de Qualidade 2022 e premiação realizada no for-
mato híbrido.

7.	 Agenda de eventos elaborada para a capacitação 
dos colaboradores de fornecedores e prestadores 
serviços associados, além dos colaboradores da 
indústrias farmacêutica.

8.	 Coordenação do grupo de Auditorias Comparti-
lhadas.

9.	 Criação de um grupo dedicado ao compartilha-
mento de experiências e discutir dos diversos te-
mas que compõe o Sistema da Qualidade Farma-
cêutica.

10.	 Participação na consolidação das normas de Bio-
disponibilidade, Bioequivalência e Bioisenção.

A seguir apresentamos um relato das diversas ati-
vidades desempenhadas referente às consultas pú-
blicas, reuniões técnicas, workshops, reuniões com 
Anvisa, grupos técnicos de trabalho e reuniões com 
diversas entidades corporativas e governamentais, 
durante o ano de 2022.

Boa leitura!
Liliane Saadi

Gerente Técnico-Regulatória e de Inovação

Missão do departamento

Prover informações técnicas aos associados, relati-
vas às regulamentações nacionais e internacionais de 
boas práticas, bem como identificar os temas de inte-
resse para atualização dos profissionais da indústria 
farmacêutica, fornecedores e prestadores de serviço 
associados. Orientar e disseminar o conhecimento, 
promovendo um ambiente de troca de informações 
por meio da participação em eventos e principalmen-
te nos grupos técnicos de trabalho.

Objetivos

Discutir as legislações que afetam a Indústria Farma-
cêutica nas áreas de qualidade, controle, produção, 
desenvolvimento, projetos, meio ambiente, armaze-
nagem e transportes.

Apresentar alternativas tecnológicas e inovadoras 
no sentido de ampliar e modernizar as plataformas e 
modelos de produção, desenvolvimento e de controle 
de qualidade nas indústrias farmacêuticas. 

Propor elaboração de temas atuais de interesse ao 
setor industrial farmacêutico baseado na legislação 
inovadora e nas práticas operacionais das empresas, 
visando a composição de linhas técnicas de apoio aos 
profissionais farmacêuticos.

Propor temas inovadores do ponto de vista técnico 
para a viabilização de workshops nacionais e interna-
cionais a serem apresentadas a todos os profissionais 
do setor industrial farmacêutico.

Auxiliar seus associados, responder seus ques-
tionamentos e dúvidas técnicas, de modo a  contri-
buir com  a melhora dos processos internos das em-
presas.

Participar de eventos inerentes à área, obtendo in-
formação e se antecipando a demandas futuras para 
auxiliar as empresas em tais discussões.

Organizar eventos e workshops nacionais e inter-
nacionais para atualização dos profissionais das em-
presas, relativo aos assuntos técnicos de interesse das 
empresas.

Coordenar os processos técnicos e operacionais 
envolvidos em todas as etapas do Prêmio Sindusfar-
ma de Qualidade.

Elaborar textos e manuais sobre temas relaciona-
dos com as questões técnicas da indústria, que en-
volvem as áreas de Qualidade, Produção, Desenvol-
vimento, Cadeia Logística, entre outros.

Público-alvo

Colaboradores das empresas associadas, das áreas 
de Garantia e Controle de Qualidade, Produção, Em-
balagem, Validação, Tecnologia da Informação, De-
senvolvimento de Produtos, Tecnologia Farmacêuti-
ca, Projetos, Assuntos Regulatórios, Meio Ambiente, 
Suprimentos, Logística, Manutenção e Engenharia.

GTs de Agenda Permanente:
1. GT Sistema da Qualidade baseado na gestão de risco
2. GT Auditorias Compartilhadas

GTs de Agenda por Demanda
3. GT Bechmarking da RDC 430/2020
4. GT Rastreabilidade de Medicamentos
5. GT Análise de Nitrosaminas em Medicamentos
6. Grupo de Trabalho | Produtos Lipossomais
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Descrição das atividades

JANEIRO

28/01  1ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Reunião técnica mensal para apresentação resumi-
da de todas as publicações e acontecimentos rela-
cionados aos temas que são trabalhados pela Dire-
toria Técnico-Regulatória e Inovação do Sindusfar-
ma. Dentre os temas técnicos abordados durante a 
reunião, destaque para as alterações realizadas na 
Instrução Normativa nº 108/2021 “Rastreabilidade” 
permitindo o envio facultativo do Plano de Seriali-
zação pelas indústrias farmacêuticas e a aprovação 
pela Câmara dos Deputados do PL 2.552/2021, que 
propõe a prorrogação do prazo de implementação 
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos 
para três anos. Comunicamos os associados sobre o 
envio do ofício à Anvisa contendo as alterações ne-
cessárias na RDC nº 430/2020, Boas Práticas de Dis-
tribuição, Armazenagem e Transporte, em decor-
rência da reunião realizada entre os presidentes do 
Sindusfarma e do NTC, com o Diretor Dr. Rômison 
Mota. Adicionalmente, destacamos a publicação de 
normas que prorrogaram os prazos estabelecidos 
para instalação e qualificação dos equipamentos 
para implementaçã do Controle On-line das linhas 
de embalagem e Teste de Integridade em recipien-
tes fechados por fusão.
Número de pessoas beneficiadas: 320

FEVEREIRO

04/02  Reunião| ASCp – Área Sob a Curva parcial 
referente à CP 760/2019
Esta reunião foi realizada com um grupo de especia-
lista com o objetivo de avaliar possíveis desdobra-
mentos e futuras ações.
Número de pessoas beneficiadas: 11

08/02  Grupo de Trabalho | Análise de Nitrosaminas em 
Medicamentos
A reunião teve como objetivo de reportar e discutir a 
Minuta Final da RDC referente à CP nº 1.050/2021, que 
trata da avaliação de risco e controle de nitrosaminas 
potencialmente carcinogênicas em medicamentos 
de uso humano. Também foi analisado o Relatório 
de Análise de Contribuições da Consulta Pública.
Número de pessoas beneficiadas: 257

09/02  Evento de lançamento do Manual Sindusfarma 
nº 34 “Relatório de PDE – (Permitted Daily Exposure / 
Exposição Diária Permitida)”
O Manual nº 34 “Relatório de PDE – (Permitted Daily 
Exposure/Exposição Diária Permitida)” tem por ob-
jetivo orientar os colaboradores das indústrias far-
macêuticas quanto à avaliação dos relatórios de PDE, 
a serem utilizados na validação de limpeza dentro do 
escopo da RDC nº 301/2019 (atual RDC nº658/2022) e 
IN n° 47 de 21 de agosto de 2019. Além disso, descre-
ve os principais tópicos que devem ser abordados 
em um relatório PDE, a forma e a ordem como essas 
informações serão apresentadas, podendo variar a 
critério do toxicologista responsável.
Número de pessoas beneficiadas: 335

10/02  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
A primeira reunião do ano teve como objetivo prin-
cipal o alinhamento referente à execução das audi-
torias nos fornecedores e prestadores de serviço que 
serão realizadas no ano de 2022. Além disso, houve 
a apresentação dos novos membros do grupo, que 
agora conta com a participação de 54 indústrias far-
macêuticas associadas.
Número de pessoas beneficiadas: 75

16/02  Grupo de Trabalho | Benchmarking  
de Rastreabilidade de Medicamentos
Nesta reunião o grupo analisou e discutiu as novas 
respostas publicadas na versão 1.1 do Perguntas e 
Respostas do Sistema Nacional de Controle de Me-
dicamentos – SNCM (Rastreabilidade). Além disso, 
o Sindusfarma reportou as atualizações referente à 
publicação da IN nº 108/2021, que altera a Instrução 
Normativa nº 100, de 23 de agosto de 2021, e o status 
do Projeto de Lei nº 2.552/2021, que propõe a pror-
rogação do prazo de implementação do Sistema Na-
cional de Controle de Medicamentos para 3 anos.
Número de pessoas beneficiadas: 375

25/02  2ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Os temas técnicos de destaque dessa reunião plená-
ria foram a publicação da CP nº 1.077, de 23 de feve-
reiro de 2022, que trata sobre a proposta de alteração 
dos artigos nº 64 e 89 da RDC nº 430/2020, que dispõe 
sobre os requisitos de Boas Práticas de Distribuição, 
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos. A 
publicação dessa CP é decorrente do trabalho reali-
zado entre as entidades, que presentam os elos da 

cadeia e a Anvisa. Além desse tema, destacamos a 
aprovação, na 3ª Reunião Ordinária Pública da Dire-
toria Colegiada da Anvisa, da proposta de RDC que 
definiu os critérios e os procedimentos extraordiná-
rios e temporários para a certificação de Boas Práti-
cas de Fabricação para fins de registro e alterações 
pós registro de Insumo Farmacêutico Ativo, medica-
mento e produtos para saúde em virtude da emergên-
cia de saúde pública internacional do novo Corona-
vírus. Adicionalmente, destacamos as contribuições 
realizadas pelo Sindusfarma para a CP nº 1.050/2021 
“Nitrosaminas”, após a realização de reunião com a 
2ª Diretoria da Anvisa e a GGFIS (Gerência-Geral de 
Inspeção e Fiscalização Sanitária).
Número de pessoas beneficiadas: 197

MARÇO

03/03  Reunião | Consulta Pública nº 1.077 de 23 de 
fevereiro de 2022
Esta CP trata da proposta de alteração dos artigos nº 
64 e 89 da RDC nº 430/2020, que dispõe sobre os requi-
sitos de Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem 
e de Transporte de Medicamentos. Foi discutido e ava-
liado conjuntamente com os associados as mudanças 
propostas, decorrentes das reuniões realizadas com 
a Anvisa sobre este tema.
Número de pessoas beneficiadas: 208

09/03  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Reunião mensal com objetivo de atualizar o andamen-
to das auditorias realizadas pelas indústrias farma-
cêuticas participantes do grupo em 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 55

10/03  Workshop Avaliação de Segurança de Produtos 
para a Saúde: Avaliação de Biocompatibilidade e Clínica
Este workshop teve como objetivo capacitar os parti-
cipantes sobre os requisitos regulatórios e científicos 
atuais para a avaliação de segurança de Dispositivos 
Médicos, conforme a RDC nº 546/2021. Introduzir os 
conceitos da Avaliação Biológica (biocompatibilida-
de) conforme a ISO 10993 e da Avaliação Clínica de 
Dispositivos Médicos Guia nº 31/2020 – versão 2. O 
evento contou com a participação de especialistas 
e da Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas 336

14/03  Reunião | Revisão da Resolução de RDC nº 166/2017
O objetivo da reunião foi coletar as percepções e ne-
cessidades de alinhamento da norma com os guias 
internacionais, em decorrência da publicação do Des-
pacho n° 181, de 21 de dezembro de 2021, referente a 
abertura de processo regulatório para alinhamento 
internacional dos parâmetros para a validação de mé-
todos analíticos para medicamentos.
Número de pessoas beneficiadas: 510

17/03  1ª Reunião de discussão do Guia nº 54/2021 
versão 1 – Guia de Inspeções Remotas da Anvisa
Esta reunião teve por objetivo avaliar e discutir con-
juntamente com as indústrias farmacêuticas associa-
das o Guia nº 54/2021. O objetivo deste guia é tornar 
público os procedimentos para identificação, seleção, 
agendamento, preparação, condução e conclusão das 
inspeções remotas realizadas pela Anvisa, de modo a 
dar a devida transparência e previsibilidade da maté-
ria ao grupo de inspetores e ao setor regulado.
Número de pessoas beneficiadas: 183

23/03  Workshop Boa Práticas de Distribuição, 
Armazenagem e Transporte de Medicamentos
Este workshop foi realizado em parceria com a US 
Pharmacopeia – USP e a Academia de Ciências Far-
macêuticas do Brasil/Academia Nacional de Farmá-
cia – ACFB/ANF. O objetivo foi trazer uma visão ge-
ral e as tendências internacionais sobre a Armaze-
namento e Transporte de Medicamentos, além de 
abordar os aspectos técnicos e regulatórios do tema 
no Brasil.
Número de pessoas beneficiadas: 837

31/03  2ª Reunião de discussão do Guia nº 54/2021 
versão 1 – Guia de Inspeções Remotas da Anvisa
Reunião realizada para continuação da avaliação e 
discutição do Guia nº 54/2021, com as indústrias far-
macêuticas associadas.
Número de pessoas beneficiadas: 73

ABRIL

06/04  3ª Reunião Plenária de Assuntos Técnico- 
-Regulatórios e Inovação
Sobre os temas técnicos de destaque desta reunião 
citamos a conclusão da 5ª etapa do “Revisaço” pela 
GGFIS,  para atendimento ao Decreto nº 10.139/2019, 
que dispõe sobre a análise, a revisão e a consolidação 
dos atos normativos. Dentre as normas consolidadas 
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estão as de Boas Práticas de Fabricação, que resultou 
na publicação da RDC nº 658/2022. Além disso, desta-
camos a publicação da RDC nº 653/2022, que altera a 
RDC nº 430/2020, que dispõe sobre as Boas Práticas de 
Distribuição, Armazenagem e de Transporte de Medi-
camentos. Esta publicação foi resultado do trabalho 
realizado entre as entidades representantes dos di-
ferentes elos da cadeia, a Anvisa e as empresas asso-
ciadas. Destacamos também a publicação do Manual 
de Conectividade ao ambiente de homologação do 
SNCM, tema relacionado à Rastreabilidade, e o ofício 
enviado à Anvisa, contendo a proposta para adoção 
de uma lista que especifique para quais moléculas a 
ASCp (Área Sob a Curva Parcial).
Número de pessoas beneficiadas: 257

13/04  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião o grupo discutiu sobre a emissão de 
relatórios de auditorias executados por terceiros, em 
nome do grupo. Além disso, foi formado um comitê 
para revisão do POP do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 69

14/04  Workshop Implementação do Continuous Process 
Verification On-Line
Este workshop teve como objetivo apresentar uma 
visão geral do Continuous Process Verification On-
-Line (CPV) integrada ao Sistema de Gestão da Qua-
lidade e do Gerenciamento de Riscos (QRM) seguin-
do a regulamentação aplicável, com seus respectivos 
desafios, oportunidades e ganhos para as indústrias 
e os pacientes.
Número de pessoas beneficiadas: 502

29/04  4ª Reunião Plenária de Assuntos Técnico- 
-Regulatórios e Inovação
Como temas de destaque citamos o repasse da reu-
nião de apresentação das minutas dos Guias ICH Q2(R2) 
e Q14, que entraram em consulta pública regional, e in-
formações sobre o documento “Perguntas e Respos-
tas” publicado pela Anvisa sobre a “Implementação 
da Qualidade dos Guias ICH Q8, Q9 e Q10 (R4)”. Ou-
tros temas de destaques foram a publicação de novos 
guias e manuais da Rastreabilidade, e a aprovação da 
minuta de RDC sobre avaliação de risco e controle de ni-
trosaminas. Além disso, houve o reporte sobre a reu-
nião realizada com a DIRE2 sobre ações para evitar 
o desabastecimento da Dipirona Injetável no merca-
do brasileiro.
Número de pessoas beneficiadas: 388

MAIO

03/05  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Nesta reunião foi apresentada e discutida a notifica-
ção da Anvisa sobre os prazos da RDC nº 301/2019 e 
Instruções Normativas, além da publicação da 3ª ver-
são do Guia para condução da Revisão da Qualidade 
do Produto (Guia nº 9/2017).
Número de pessoas beneficiadas: 293

10/05  Reunião | Prêmio Qualidade 2022: Treinamento 
para os Fornecedores da Verificação Documental
Treinamento online e aberto para as empresas forne-
cedoras inscritas no Prêmio Qualidade 2022. Foi mi-
nistrado pela equipe da KPMG e apresentou os concei-
tos de boas práticas de documentação e integridade 
de dados, além de explicar como seria as Fases 1 e 2 
da verificação documental do Prêmio.
Número de pessoas beneficiadas: 101

12/05  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião foram apresentados os indicadores do 
grupo e o andamento das auditorias realizadas, agen-
dadas e pendentes. Além disso, foram apresentadas 
e validadas as mudanças propostas para o procedi-
mento do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 69

24 e 25/05  Workshop Validação de Sistemas 
Computadorizados e Planilhas Eletrônicas
Este workshop teve o objetivo de atualizar os profis-
sionais da indústria farmacêutica sobre a Validação 
de Sistemas Computadorizados com exercícios prá-
ticos para treinamento dos conceitos e ferramentas 
apresentadas durante o evento. Além da participação 
da especialista Silvia Martins, da empresa associada 
Five Validation, a Anvisa realizou uma palestra abor-
dando as principais não conformidades encontradas 
durante as inspeções sanitárias referente ao tema Va-
lidação de Sistemas Computadorizados 
Número de pessoas beneficiadas: 184

26/05  Reunião |Prêmio Qualidade 2022: Perguntas e 
Respostas – Fase de verificação
Treinamento em formato online para as empresas que 
avançaram para a etapa de verificação documental 
do Prêmio. Ocasião para esclarecimento de dúvidas 
e alinhamento de expectativas.
Número de pessoas beneficiadas: 81

31/05  5ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Nesta reunião abordamos os principais requisitos e 
prazos estabelecidos pela RDC nº 677/2022 e Guia nº 
50/2022, publicados pela Anvisa e que tratam sobre 
o tema análise e controle de nitrosaminas em medi-
camentos e IFAs. Também foi pauta dessa reunião, a 
apresentação e discussão sobre a publicação da Lei nº 
14.338, de 11 de maio de 2022 – Altera a Lei nº 11.903, de 
14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula digital 
de medicamentos e que altera o artigo que prevê a im-
plementação da rastreabilidade no Brasil. Adicional-
mente, reportamos sobre a reunião Comitê Gestor do 
SNCM (Rastreabilidade), presidida por Alex Miranda, 
diretor da 5ª Diretoria da Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 234

JUNHO

06/06  Reunião Técnica | Estudo de Monitoramento  
de Temperatura – RDC nº 430/2020 
Esta reunião teve o objetivo de apresentar o resultado 
compilado do Estudo de Monitoramento de Tempera-
tura conforme requisitos estabelecidos pela RDC nº 
430/2020. O estudo foi realizado em diferentes fases, 
contando com o apoio e a execução das empresas as-
sociadas, sob a coordenação do Sindusfarma.
Número de pessoas beneficiadas: 609

06/06  Workshop Aplicação de Métodos Alternativos ao 
Uso de Animais para o Registro de Produtos no Brasil
Este workshop teve o objetivo abordar os aspectos téc-
nico-científicos e regulatórios atuais sobre Métodos 
Alternativos ao Uso de Animais e suas aplicações no 
registro de produtos no Brasil, como medicamentos, 
cosméticos, dispositivos médicos, agroquímicos, pro-
dutos veterinários e saneantes. As palestras foram mi-
nistradas por especialistas no assunto das empresas 
associadas, da CONCEA (Conselho Nacional de Con-
trole da Experimentação Animal) e da Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 199

07/06  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Nesta reunião foi realizada uma apresentação sobre 
“Gerenciamento de risco de processos: conceitos e 
aplicação prática”, onde os participantes esclarece-
ram dúvidas e fizeram uma análise das praticado apli-
cadas nas empresas. Além disso, conforme solicita-
ção do grupo, houve o compartilhamento de infor-

mação a respeito da avaliação de risco realizada pelas 
empresas, considerando as variáveis do processo de 
transporte e as especificidades do produto na neces-
sidade de realização do monitoramento e/ou controle 
de temperatura e umidade durante o transporte dos 
medicamentos, conforme preconizado pela RDC nº 
430/2020, alterada pela RDC nº 653/2022. Também foi 
realizado um benchmarking sobre as tecnologias dis-
poníveis para revisão de ampolas para atendimento 
ao “Art. 161. Recipientes fechados por fusão, como 
por exemplo ampolas de vidro ou de plástico devem 
ser 100% submetidas a testes de integridade”, da RDC 
nº 568/2022.
Número de pessoas beneficiadas: 194

08 e 09/06  Workshop Avaliação do Risco da presença 
de Nitrosaminas em IFAs e Medicamentos
Este workshop teve o objetivo apresentar os concei-
tos e aspectos práticos sobre a avaliação do risco da 
presença de nitrosaminas em Insumos Farmacêuticos 
Ativos (IFAs) e Medicamentos, considerando a publi-
cação da RDC nº 677/2022 e o Guia nº 50, versão 2. O 
foco principal desse evento foi abordar a Fase 1 “Ava-
liação de Risco”, que consiste na investigação, identifi-
cação e análise do risco oriundo da rota de síntese do 
IFA, do processo produtivo e do armazenamento do 
medicamento e que possibilite a presença ou forma-
ção de nitrosaminas potencialmente carcinogênicas. 
Contamos com participação de experts no assunto, 
que contribuíram conjuntamente com o Sindusfar-
ma, na construção da resolução e do guia da Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 1271

15/06  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
O tema de destaque dessa reunião foi o alinhamento 
a respeito da manutenção do procedimento de Audi-
torias Remotas do grupo, em consequência das infor-
mações dispostas pela GGFIS no Diálogo Regulatório 
Setorial e no Ofício nº 202/2022/ANVISA, sobre a ma-
nutenção das excepcionalidades previstas na RDC nº 
392/2020, principalmente a realização de auditorias 
de fornecedores em formato remoto.
Número de pessoas beneficiadas: 65

24/06  6ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Nesta reunião foram apresentados alguns temas téc-
nicos de destaque, dos quais podemos citar, o Ofício 
nº 202/2022/ANVISA, contendo as justificativas da GG-
FIS sobre a revogação da RDC nº 392/2020, principal-
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mente no que tange à execução de auditoria remotas 
de fornecedores. Reportamos nesta reunião os temas 
abordados no Diálogo Regulatório Setorial realizada 
pela GGFIS, que abordou o Guia nº 54/2022 “Inspe-
ções Remotas” e status dos trabalhos realizados pela 
agência junto ao ICH e ao PIC/S. Realizamos o repasse 
das duas reuniões realizadas com a GGMED e CETER 
sobre a nova minuta da CP nº 1.044/2021, que dispõe 
sobre isenção de estudos de bioequivalência / biodis-
ponibilidade relativa.
Número de pessoas beneficiadas: 163

29/06  Workshop para Fornecedores: Programa  
de Treinamento
Este workshop teve o objetivo de apresentar os con-
ceitos, competências e aspectos práticos sobre Treina-
mentos e Capacitação dos colaboradores envolvidos 
nas atividades relacionadas a fabricação de insumos, 
matérias-primas, materiais de embalagem e/ou pres-
tação de serviços para as indústrias farmacêuticas.
Número de pessoas beneficiadas: 263

JULHO

05/07  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Nesta reunião tivemos a apresentação sobre “Geren-
ciamento de Risco na Qualidade – Uma visão holís-
tica do processo”, realizada pelo especialista Marcos 
Pereira, da empresa Janssen. Após a apresentação, 
os participantes debateram dúvidas e compartilha-
ram experiências.
Número de pessoas beneficiadas: 210

14/07  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Reunião mensal do grupo com objetivo de atuali-
zação do andamento das auditorias realizadas em 
fornecedores.
Número de pessoas beneficiadas: 69

29/07  7ª Reunião Plenária de Assuntos Técnico- 
-Regulatórios e Inovação
O principal tema técnico apresentado e discutido 
nesta reunião foi relacionado às impurezas de me-
dicamentos, considerando o histórico de ações e re-
uniões realizadas com a Anvisa sobre a impureza 
“azido” em losartanas e sobre a disponibilização de 
códigos de assunto para inclusão de teste de contro-
le de nitrosamina.
Número de pessoas beneficiadas: 233

AGOSTO

02/08  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Esta reunião teve o objetivo de abrir um espaço para 
compartilhamento de experiência sobre a impressão 
de alumínio de cobertura em linha com uso de cliché 
com arte pré-aprovada, para atendimento aos requi-
sitos estabelecidos pela RDC nº 658/2022, que dispõe 
sobre as Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Fabri-
cação de Medicamentos.
Número de pessoas beneficiadas: 150

11/08  Reunião Técnica| RDC nº 318/2019 – Estudos de 
Estabilidade
Esta reunião teve o objetivo de coletar as percepções 
e informações sobre o andamento da implementação 
da norma, para possíveis encaminhamentos à Anvisa.
Número de pessoas beneficiadas: 518

18/08  Reunião Finalistas| Alinhamento 26º Prêmio 
Sindusfarma de Qualidade
Reunião online com todos os finalistas do Prêmio para 
explicar o evento em formato híbrido e a sua respec-
tiva organização.
Número de pessoas beneficiadas: 104

18/08  Grupo de Trabalho | Produtos Lipossomais
O tema principal desta reunião foi a revisão do Guia 
Científico-Regulatório para Produtos Lipossomais ela-
borado em 2020 e 2021.
Número de pessoas beneficiadas: 9

18/08  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião mensal houve o compartilhamento do 
status de agendamento, da execução e problemas en-
contrados durante as auditorias realizadas em forne-
cedores e prestadores de serviço.
Número de pessoas beneficiadas: 66

25/08  Workshop para Fornecedores: Gerenciamento 
de Desvios e CAPAs
As palestras realizadas neste workshop apresentaram 
os conceitos e ferramentas para identificação, regis-
tro, investigação e proposição de ações corretivas e 
preventivas para desvios de qualidade. O objetivo foi 
conhecer, discutir e desenvolver um sistema de qua-
lidade capaz de identificar e tratar adequadamente 
não conformidades e desvios de qualidade.
Número de pessoas beneficiadas: 791

26/08  8ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Devido a publicação da RDC nº 742/2022, que dispõe 
sobre os critérios para a condução de estudos de bio-
disponibilidade relativa/bioequivalência (BD/BE) e es-
tudos farmacocinéticos, apresentamos nesta reunião 
as prinicipais alterações e os prazos para implemen-
tação. Como tema informativo, relatamos o retorno 
obtido da Anvisa em relação a revogação da RDC  nº 
186/2004, não sendo mais necessário notificar desvio 
de qualidade de IFA para a agência.
Número de pessoas beneficiadas: 233

SETEMBRO

06/09  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
O principal objetivo desta reunião foi o de conver-
sar com o grupo a respeito das mudanças e inclusões 
realizadas na nova versão do documento “Perguntas 
e Respostas” da RDC nº 658/2022, que dispõe sobre 
as Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Fabricação 
de Medicamentos, para avaliação. Durante a reunião 
realizamos o alinhamento sobre os próximos passos 
para as contribuições que serão enviadas pelo Sindus-
farma representando o setor regulado.
Número de pessoas beneficiadas: 151

08/09  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Apresentado o status das auditorias e dos relatórios 
do grupo. Foi realizado o alinhamento sobre o uso 
de assinaturas eletrônicas para aprovação dos rela-
tórios do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 61

21/09  Treinamento POP Auditorias Compartilhadas
O Sindusfarma realizou o treinamento da nova ver-
são do procedimento do “GT Auditorias Comparti-
lhadas”, coordenado pelo Sindusfarma, e do proce-
dimento “Auditorias Remotas”, que também compõe 
as atividades do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 111

28/09  Workshop Gerenciamento de Controle de Mudança
Este workshop teve o objetivo de transmitir os con-
ceitos de Controle de Mudança com conhecimentos 
teóricos e práticos, explorando as principais bases 
normativas e identificando o nível de maturidade 
das empresas em relação à cultura implementada. 
O evento foi composto pela apresentação do espe-

cialista no tema, Ricardo Miranda, e uma palestra 
da Anvisa, que apresentou alguns apontamos reali-
zados durante as inspeções relacionados ao sistema 
de Controle de Mudança.
Número de pessoas beneficiadas: 280

30/09  9ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Nesta reunião apresentamos as principais altera-
ções de requisitos e prazos estabelecidos pela publi-
cação da RDC nª 749/2022, que dispõe sobre isenção 
de estudos de bioequivalência/biodisponibilidade 
relativa. Adicionalmente, foi apresentada a Reso-
lução nº 734, de 26 de agosto de 2022, que regula-
menta as atividades do farmacêutico na indústria 
farmacêutica, publicada pelo CFF (Conselho Fede-
ral de Farmácia).
Número de pessoas beneficiadas: 256

OUTUBRO

13/10  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião foram realizadas orientações adicio-
nais, em relação aos novos requisitos do procedi-
mento do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 68

13/10  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas – 
auditorias internacionais
Esta reunião foi realizada somente com o grupo par-
ticipante das auditorias internacionais. O objetivo foi 
verificar o status das auditorias agendadas e pendente 
agendamento de 2022. Também foi realizado o alinha-
mento para as atividades do grupo em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 46

13/10  Reunião Técnica| RDC nº 742 e RDC nº 749/2022 – 
Estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalência 
(BD/BE) e sobre isenção de estudos de (BD/BE)
Esta reunião teve como objetivo coletar as percepções 
e informações sobre o andamento da implementação 
da norma. Devido à complexidade do tema, decidiu-
-se por discutir nesta data apenas os requisitos rela-
cionados à RDC nº 742/2022 e em outra oportunidade, 
haverá a discussão sobre a RDC nº 749/2022, que trata 
sobre a bioisenção. 
Número de pessoas beneficiadas: 395
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14/10  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Nesta reunião discutimos as contribuições recebidas 
pelo Sindusfarma para a 2ª versão do Documento de 
Perguntas e Respostas da RDC nº 658/2022 e Instru-
ções Normativas.
Número de pessoas beneficiadas: 205

26/10  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas – 
Novas empresas 2023
Reunião realizada com as 11 novas empresas que en-
trarão para o grupo a partir de 2023. O objetivo desta 
reunião foi o de apresentar os principais requisitos 
do grupo, e preparar as novas empresas para as reu-
niões de distribuição das auditorias.
Número de pessoas beneficiadas: 23

27/10  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas – 
auditorias internacionais
Esta reunião foi realizada para que as empresas que 
participam das auditorias internacionais apresentas-
sem as atualizações em relação ao agendamento das 
auditorias previstas no cronograma de 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 42

28/10  10ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
O tema técnico de maior destaque foi a apresentação 
da publicação da Resolução nº 736, de 30 de setem-
bro de 2022, que dispõe sobre as atribuições e res-
ponsabilidade técnica do farmacêutico na Indústria 
de Suplementos Alimentares e demais categorias de 
alimentos, de uso humano, e dá outras providências. 
Esta norma foi publicada pelo CFF (Conselho Fede-
ral de Farmácia).
Número de pessoas beneficiadas: 204

NOVEMBRO

10/11  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião, o Sindusfarma orientou as empresas 
quanto à preparação do material para as reuniões de 
distribuição das auditorias nacionais e internacio-
nais, com o objetivo de receber um material mais ro-
busto das empresas do GT.
Número de pessoas beneficiadas: 66

17/11  Reunião | RDC nº 430/2020 “Boas Práticas 
de Armazenagem, Distribuição e Transporte de 
Medicamentos”
A US Pharmacopeia realizou a apresentação das 
atualizações sobre Boas Práticas de Distribuição 
e Transporte, considerando a família de capítulos 
<1079> e a proposta de revisão do <1079.2> sobre o 
uso do MKT no tratamento de excursões de tempe-
ratura. Adicionalmente, os representantes dos elos 
envolvidos na cadeia de distribuição e transporte 
de medicamentos expuseram as atualizações e tra-
balhos realizados sobre este tema por suas respec-
tivas entidades.
Número de pessoas beneficiadas: 526

25/11  11ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-
Regulatórios e Inovação
Nesta reunião reportamos aos associados os temas 
discutidos durante a reunião com a 4ª Diretoria da 
Anvisa, GGFIS, Gimed e Coins, sobre atrasos nas ins-
peções internacionais. Adicionalmente, apresenta-
mos Portaria n° 1.032, de 1° de novembro de 2022, que 
institui a Política da Qualidade da Anvisa, e compar-
tilhamos as respostas recebidas da Anvisa sobre dú-
vidas relacionadas à RDC nº 757, de 27 de outubro de 
2022, que estabelece os níveis de segurança nos depó-
sitos de estabelecimentos que trabalham com subs-
tâncias e produtos controlados e incorpora ao orde-
namento jurídico nacional a Resolução MERCOSUL/
GMC/RES. n° 31/20.
Número de pessoas beneficiadas: 357

30/11  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas – 
Distribuição das auditorias nacionais para 2023
O objetivo da reunião foi realizar a divisão das audi-
torias nacionais do grupo para 2023, incluindo a par-
ticipação das novas empresas.
Número de pessoas beneficiadas: 111

DEZEMBRO

01/12  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas – 
Distribuição das auditorias internacionais para 2023
O objetivo da reunião foi realizar a divisão das audi-
torias internacionais do grupo para 2023, incluindo 
a participação das novas empresas. 
Número de pessoas beneficiadas: 111

06/12  Grupo de Trabalho | Sistema da Qualidade 
baseado na gestão de risco
Os temas abordados nessa reunião foram a RDC nº 
757/2022, que estabelece os níveis de segurança nos de-
pósitos de estabelecimentos que trabalham com subs-
tâncias e produtos controlados e incorpora ao orde-
namento jurídico nacional a Resolução MERCOSUL/
GMC/RES. n° 31/20. Adicionalmente, apresentamos as 
respostas já enviadas pela Anvisa para algumas dúvi-
das sobre esta norma e que foram encaminhadas pe-
los associados. Foi aberto um espaço para comparti-
lhamento de informações sobre o controle on-line na 
linha de embalagem para empresas que implementa-
ram este processo para linha de embalagem manual e 
apresentada agenda de reuniões deste grupo para 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 121

08/12  Grupo de Trabalho | Auditorias Compartilhadas
Nesta reunião de fechamento do ano houve o com-
partilhamento das informações sobre os status das 
auditorias executadas, das pendências e a apresen-
tação do calendário de reuniões em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 61

12/12  Reunião Sindusfarma | Alinhamento pesquisa 
sobre Corticoides de Uso Tópico (RDC nº 742/2022)
Esta reunião foi realizada com os especialistas que 
participaram da discussão desse tema com a Anvisa, 
para alinhamento dos próximos passos sobre o tema.
Número de pessoas beneficiadas: 8

13/12  Reunião lançamento 27º Prêmio Sindusfarma  
de Qualidade
Reunião de apresentação da 27ª edição do Prêmio Sin-
dusfarma de Qualidade, que será realizado em 2023.
Número de pessoas beneficiadas: 116

Resultados obtidos

Destaques

Auditorias compartilhadas
Neste ano, o grupo de Auditorias Compartilhadas, 
coordenado pelo Sindusfarma, contou com a parti-
cipação de 54 indústrias farmacêuticas, localizadas 
em diversas regiões do país.

Em 22 de maio de 2022, entrou em vigor da Portaria 
GM/MS nº 913/2022, que declarou o encerramento da 
ESPIN (Emergência em Saúde Pública de Importân-
cia Nacional), popularmente conhecida como pan-

demia do Covid-19. A partir dessa data, grande parte 
dos fornecedores e prestadores de serviço localiza-
dos no Brasil, passaram a aceitar o recebimento de 
auditorias presenciais, e portanto, o grupo retornou 
às atividades de maneira mais efetiva.

Em relação ao cenário internacional, algumas in-
dústrias farmacêuticas participantes mantiveram a de-
cisão de não permitir viagens internacionais de seus 
auditores, mas esta regra foi sendo revista ao longo 
do ano. Além da limitação por parte das indústrias, os 
fornecedores de alguns países mantiveram a proibição 
do recebimento de auditorias in loco, mesmo após a 
abertura das fronteiras e do afrouxamento das regras 
sanitárias referentes ao Covid-19. Porém, foi possível a 
realização de auditorias internacionais no ano de 2022 
e para alguns casos, houve o agendamento da auditoria 
para 2023. Especialmente em relação à China, o país 
ainda continua com regras rígidas para entrada, sen-
do necessário a realização de exames e longo período 
de quarentena. Porém, através de consultorias tercei-
rizadas, contratadas pelas indústrias participantes do 
grupo, foi possível a realização de auditorias no país.

Ainda que tenha havido algumas dificuldades, con-
forme relatado acima, o grupo obteve êxito em suas 
atividades, atingindo a marca de 155 auditorias nacio-
nais e 81 auditorias interncionais realizadas neste ano.

Demonstramos a seguir os resultados obtidos pelo 
grupo desde a sua criação em 2018.

Os gráficos demonstram que o grupo realizou um 
total de 677 auditorias, entre nacionias e internacio-
nais, no período de 5 (cinco) anos. Se considermos que 
estivemos praticamente dois anos, de março de 2020 
à maio de 2022, em pandemia, esse número corres-
ponde à 3 anos efetivos de trabalho do grupo.

Para o próximo ano, o grupo tem grandes desa-
fios, pois realizarão as auditorias que estão agendadas 
(20), as auditorias que estão pendente de agendamen-
to (122), além das novas auditorias (150) que foram 
distribuídas entre as indústrias no mês de dezembro 
de 2022 e que serão executadas em 2023.

Além das auditorias realizadas pelo grupo este ano, 
trabalhamos intensamente nas mudanças de requisi-
tos e documentos utilizados pelo grupo. O Sindusfar-
ma realizou o treinamento de 111 auditores no mês de 
setembro, para a padronização das novas exigências 
e regras adotadas a partir dessa data.

Considerando os dados descritos, concluímos que 
o grupo de Auditorias Compartilhadas coordenado 
pelo Sindusfarma vem atuando de forma ativa e efe-
tiva em prol de seu objetivo e cada vez mais, se empe-
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nhando no aperfeiçoamento e na melhoria contínua 
de suas atividades. 

Treinamentos BPF para fornecedores
Assim, como no ano de 2021, em 2022 promovemos al-
guns workshops com foco nos fornecedores e presta-
dores de serviço, que fazem parte do quadro associati-
vo do Sindusfarma, além das indústrias farmacêuticas.

As empresas fornecedoras e prestadoras de servi-
ço compõem a cadeia de suprimentos e fazem par-
te do ciclo de vida dos medicamentos. Sendo assim, 
quanto maior a qualidade dos insumos, materiais e 
serviços, que são usados direta ou indiretamente para 
fabricação dos medicamentos, maior será a qualida-

de, segurança e eficácia do produto administrados 
pelos pacientes.

Os temas abordados foram “Programa de Treinamen-
to”, no qual obtivemos 263 participantes, e “Gerencia-
mento de Desvios e CAPAs”, com 791 participantes. Ou 
seja, conseguimos atingir um público de mais de 1.000 
colaboradores de empresas fornecedoras e prestado-
res de serviço associados, disseminando o conheci-
mento em boas práticas e aprimorando as atividades e 
processos, para melhoria da qualidade dos materiais 
e serviços fornecidos para a indústria farmacêutica.

Adicionalmente, foi realizado o workshop sobre 
Gerenciamento de Controle de Mudança, mais um tema 
importante de boas práticas, que além de fornecedo-

res também foi estruturado para atualização da in-
dústria farmacêutica.

Estes três workshops contaram com a participação 
de 1.334 associados.

Grupo de trabalho sistema da qualidade baseado na 
gestão de risco
A norma Boas Práticas de Fabricação de Medicamento 
trouxe a dimensão do risco de forma enfática e formal 
aplicado ao Sistema da Qualidade dos fabricantes de 
medicamentos. Ela descreve que para alcançar a qua-
lidade de forma confiável deve haver um Sistema da 
Qualidade Farmacêutica abrangente e corretamente 
implementado, incorporando as Boas Práticas de Fa-
bricação e Gerenciamento dos Riscos de Qualidade.

Com base nestes requisitos, a área de Assuntos Téc-
nicos formou um novo grupo de trabalho, cujo ob-
jetivo será discutir os diversos temas que compõe o 
Sistema da Qualidade Farmacêutica trazendo uma 
abordagem baseada na Gestão do Risco.

Realizamos ao longo deste ano, sete reuniões que 
iniciaram no mês de maio de 2022 e contaram com a 
participação de 1324 profissonais da área de qualidade 
de empresas associadas.

As pautas das reuniões são construídas com a ajuda 
dos participantes do grupo, pois temos o objetivo de 
abrir um espaço, com ambiente colaborativo, para que 
as empresas associadas compartilharem as suas expe-
riências nos diversos temas que compõem o Sistema da 
Qualidade. Além disso, contamos com a participação de 
especialistas em temas diversos, por exemplo, Geren-
ciamento de Risco, Revisão da Qualidade do Produto, 
entre outros, que compartilham suas experiência prá-
ticas e auxiliam os participantes a esclarecer dúvidas 
sobre a implementação dos requisitos de boas práticas.

Boas práticas de distribuição, armazenagem e transporte
Dando continuidade aos trabalhos realizados em 2020 
e 2021, o Sindusfarma atuou fortemente para a rea-
lização de alinhamentos com a Anvisa referente ao 
tema Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem e 
de Transporte de Medicamentos.

Em decorrência da reunião realizada pela presi-
dência do Sindusfarma e da NTC, com o Diretor Ro-
mison Mota, responsável pela 4ª Diretoria da Anvisa, 
encaminhamos à agência um Ofício solicitando a am-
pliação da transitoriedade da RDC nº 430/20, criação 
de um grupo de trabalho para discussão técnica do 
material coletado pelas entidades (dados de monito-
ramento) e avaliação de eventuais ajustes na norma.

Em decorrência dessa solicitação foram agendadas 
reuniões com a GIMED, que permitiu maior proximi-
dade com a coordenação e técnicos responsáveis pelo 
tema, além da exposição das informações obtidas até 
aquele momento.

Com o esforço conjunto, liderado pelas entidades 
representativas das indústrias farmacêuticas (Sin-
dusfarma), transporte (NTC), distribuição (Abafar-
ma) e a Anvisa, foi publicada a Consulta Pública (CP 
nº 1.077/2022), em fevereiro de 2022, que culminou na 
publicação da RDC nº 658, de 24 de março de 2022, que 
altera a RDC nº 430/2020. O principal resultado obtido 
com esta alteração na norma foi a ampliação de um ano 
no prazo para as empresas realizarem o monitoramen-
to de temperatura e umidade “estudos de mapeamen-
to de rotas” e mais um ano para a implementação das 
soluções aplicáveis, quando os estudos demonstrarem 
a necessidade de controle de temperatura e umidade 
para determinada rota. O prazo final para implementa-
ção dos controles, quando aplicáveis, foi alterado para 
março de 2024, o que anteriormente estava previsto 
para março de 2022. Além disso, foi permitido o uso de 
análise de risco para avaliação da necessidade de im-
plementação de controles de temperatura e umidade, 
considerando o conhecimento técnico e científico que 
as indústrias possuem de seus medicamentos.

Realizamos, em março de 2022, o workshop Boas 
Práticas de Distribuição, Transporte e Armazenagem, 
em parceria com US Phamacopeia e ACFB (Academia 
de Ciência Farmacêuticas do Brasil). O evento contou 
com a presença de mais de 800 participantes, incluin-
do Anvisa, associações representativas do setor regula-
do, fabricantes e academia, sendo apresentados: mar-
co regulatório para armazenamento e transporte de 
medicamentos no Brasil, atualizações sobre riscos e 
estratégias de mitigação de riscos para processos de 
armazenamento e transporte de medicamentos e uso 
da Temperatura Cinética Média (do inglês, MKT – Mean 
Kinetic Temperature) para avaliação de excursões.

Ao longo do ano, temos apoiado as iniciativas da 
US Pharmacopeia para revisão e criação de novos ca-
pítulos do compêndio Oficial USP, no sentido de es-
tabelecer limites de excursões permitidos para me-
dicamentos comercializados na faixa de 15°C a 30°C 
(ou seja, zona climática IVb) e que permite o uso do 
MKT para avaliação de excursões de temperatura. As 
iniciativas apoiadas envolvem a Anvisa e os elos da 
cadeia de distribuição e transporte de medicamentos.

Realizamos duas reuniões com os associados, uma 
em junho e outra em novembro, para atualização e 
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esclarecimento de dúvidas a respeito dos estudos de 
monitoramento de rotas. Participaram dessas reu-
niões um total de 1135 associados.

As atividades relacionadas ao tema não param em 
2022, e no próximo relatório de atividades relataremos 
as ações e eventos programados para o ano de 2023.

Análise e controle de nitrosaminas em medicamentos 
e IFAS
A exemplo do ano de 2021, o Sindusfarma iniciou 2022 
trabalhando ativamente no tema “análise e controle 
de nitrosamina”, para que haja o alinhamento dos re-
quisitos entre o setor regulado e a Anvisa, conside-
rando principalmente a convergência internacional.

Na primeira reunião plenária do ano, reporta-
mos aos participantes sobre a publicação da RDC nº 
593/2021, que altera a RDC nº 283/2019 e dispõe sobre 
investigação, controle e eliminação de nitrosaminas 
potencialmente carcinogênicas em antagonistas de 
receptor de angiotensina II. Esta publicação é decor-
rente do pleito realizado pelo Sindusfarma, para que 
haja o alinhamento com as discussões realizadas ao 
longo de 2021 e as normativas internacionais. A mu-
dança permitiu a presença de nitrosamina nas “sara-
tanas”, dentro dos limites permitidos e descritos no 
anexo da norma, e que está alinhado aos limites ado-
tados pelo EMA (European Medicines Agency).  

Em 31 de janeiro de 2022, o Sindusfarma participou 
da reunião realizada pela DIRE2 e GGFIS para apre-
sentação da minuta de RDC, resultado das contribui-
ções da CP nº 1.050/2021 e do Guia nº 50/2021 “Guia 
sobre o Controle de Nitrosaminas em Insumos Far-
macêuticos Ativos e Medicamentos”. Durante o ano 
de 2021, o Sindusfarma trabalhou fortemente para 
contribuir com estes documentos e, inclusive, teve 
a participação de uma especialista representando a 
entidade no grupo de trabalho formado pela Anvisa. 
Durante a reunião foi solicitada nova contribuição das 
entidades para a minuta. Realizamos a reunião com 
participação de 257 associados, no dia 2 de fevereiro, 
e o resultado foi encaminhado à Anvisa.

Na ROP nº 007/2022, da DICOL, realizada no mês de 
abril, foi aprovada por unanimidade, a proposta de 
RDC que dispõe sobre avaliação de risco e controle 
de nitrosaminas potencialmente carcinogênicas em 
Insumos Farmacêuticos Ativos – IFAs e medicamen-
tos de uso humano.

Em 4 de maio de 2022, a RDC nº 677/2022 e a se-
gunda versão do Guia nº 50/2021 foram publicados 
no Diário Oficial da União (DOU), fechando o proces-

so de estabelecimento dos requisitos brasileiros para 
análise e controle de nitrosaminas em medicamentos.

Com intuito de disseminar o conhecimento ao setor 
regulado, o Sindusfarma organizou um workshop com 
a participação de especialistas, para apresentação dos 
conceitos e aspectos práticos sobre a avaliação do risco 
da presença de nitrosaminas em Insumos Farmacêu-
ticos Ativos (IFAs) e Medicamentos, considerando as 
publicações da Anvisa. Participaram desse evento 1.271 
associados, o que evidencia a importância e relevância 
do tema ao setor regulado farmacêutico.

Rastreabilidade de medicamentos no Brasil
Após os desdobramentos sobre o tema Rastreabili-
dade em 2021, que culminou na publicação da Ins-
trução Normativa (IN) nº 100/2021 que estabeleceu os 
medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de Con-
trole de Medicamentos (SNCM) e os prazos para se-
rialização e para início da comunicação de registros 
de instâncias de eventos, houve a publicação da IN 
nº 108/2021 tornando facultativo o envio do Plano de 
Serialização pelas indústrias farmacêuticas. Porém, 
o prazo final para implementação foi mantido para 
28 de abril de 2022.

Com a proximidade do prazo para implementação, 
a Anvisa firmou contratação da Empresa de Tecnolo-
gia e Informações da Previdência – DATAPREV S.A., 
no mês de janeiro de 2022. A DATAPREV foi contrata-
da para recepção, tratamento e armazenamento de 
dados sigilosos do SNCM (rastreabilidade). Após esta 
ação, a Anvisa em conjunto com a DATAPREV traba-
lhou na elaboração de manuais, guias e atualização 
do documento Perguntas e Respostas (P&R).

Em paralelo aos trabalhos em avanço pela Anvisa, 
o Sindusfarma continuou atuando na esfera jurídica, 
para obter êxito no pleito para prorrogação do prazo 
de implementação da rastreabilidade no Brasil, consi-
derando o início do prazo de 3 anos após a publicação 
da IN nº 100/2021 e não após a emissão do relatório do 
Piloto da Rastreabilidade emitido em 2019, conforme 
informado pela Anvisa. A presidência do Sindusfar-
ma atuou fortemente junto aos deputados para apro-
vação dos Projetos de Lei (PL) que determinariam a 
prorrogação do prazo, sendo eles os PL nº 2552/2021 
e PL nº 3846/2021.

Em meados de fevereiro realizamos uma reunião 
com os associados para reporte das ações que esta-
vam sendo executadas pelo Sindusfarma e informar 
o status dos PLs em aprovação no Legislativo. Parti-
ciparam desta reunião 375 associados.

No dia 12 de abril de 2022 foi aprovado pelo Senado 
Federal o PL nº 3846/2021, considerando em síntese, 
as seguintes alterações:

•	 Manutenção da bula impressa;
•	 Possibilidade de o detentor do registro incluir ou-

tras informações, além do número do registro do 
medicamento e número do lote; e

•	 Delegação à Autoridade Sanitária para definição de 
quais classes de medicamentos poderão ter apenas 
um formato de bula.

O posicionamento do Sindusfarma foi favorável 
em partes, apoiando a flexibilização da Lei no uso 
da bula digital, no entanto, o PL nº 3846/2021 retirou 
do Art. 3º da Lei nº 11.903/2009 a individualização 
de medicamentos. Entendeu-se não fazer sentido a 
alteração que retira a serialização individualizada 
das embalagens de medicamentos, após o decurso 
de mais de 10 anos para a regulamentação e o desen-
volvimento de tecnologias que permitam a implan-
tação da rastreabilidade de medicamentos, sem que 
haja uma análise mais aprofundada do tema. Por 
outro lado, o Sindusfarma foi favorável ao projeto 
de lei no que se refere à adoção da bula digital com 
sua inserção no sistema de captura, armazenamen-
to e transmissão eletrônicas de dados já previsto na 
Lei nº 11.903/2009, na forma de seu texto original, 
ou seja, “substituindo a necessidade de apresentar 
a bula no formato impresso”.

Apesar dos esforços para alteração da minuta apro-
vada pelo Senado Federal, no dia 12 de maio de 2022, 
a Lei nº 14.338, de 11 de maio de 2022, que altera a Lei 
nº 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre 
a bula digital de medicamentos, foi publicada no Diá-
rio Oficial da União (DOU).

Portanto, a nova lei publicada prevê a inclusão de 
informações em formato digital (bula digital), entre-
tanto, não substitui a necessidade da bula física, e 
exclui a necessidade de serialização dos medicamen-
tos, cabendo ao detentor do registro possuir sistema 
que permita a elaboração de mapa de distribuição de 
medicamentos.

No dia 23 de maio de 2022, participamos da reu-
nião do Comitê Gestor do SNCM (Sistema Nacional de 
Controle de Medicamentos), convocada pelo Dr. Alex 
Miranda, diretor da DIRE5. Nesta reunião, ele infor-
mou que o contrato com a DATAPREV seria suspenso 
naquela mesma data, em decorrência da mudança da 
Lei que estabelece a rastreabilidade de medicamen-

tos. Sendo assim, as empresas que já estavam fazendo 
as comunicações com o sistema, não conseguiriam 
se comunicar. Além disso, a informou que a Agência 
iria trabalhar para o estabelecimento de nomas com 
intuito de prestigiar e reconhecer as empresas que se 
esforçaram para implementar a rastreabilidade du-
rante os últimos 10 anos.

Com a mudança no corpo de Diretores da Anvisa 
e o responsável pela 5ª Diretoria, até o final de 2022 
não tivemos atualizações sobre tema Rastreabilidade 
e entendemos que a Lei nº 11.903/2009 alterada pela 
Lei nº 14.338/2022, é mandatória e deve ser aplicada 
pelo setor regulado farmacêutico.

Lançamento do manual PDE (permitted daily exposure/ 
exposição diária permitida)
O tema sobre Cálculo e determinação do PDE (Per-
mitted Daily Exposure/ sigla para Exposição Diária 
Permitida) foram realizada em diversas reuniões no 
ano de 2021, que culminou no lançamento em feverei-
ro de 2022 do 34º manual técnico da área de assuntos 
técnicos “Relatório de PDE (Permitted Daily Exposure 
/ Exposição Diária Permitida)”.

O principal objetivo do manual é orientar empre-
sas farmacêuticas na avaliação dos relatórios de PDE 
a serem utilizados na validação de limpeza dentro do 
escopo das Boas Práticas de Fabricação. O manual traz 
orientações sobre como avaliar os relatórios de toxi-
cologistas para a validação de limpeza de processos 
produtivos na indústria farmacêutica. 

Durante o evento de lançamento foi realizado uma 
apresentação pelo Roberto Reis, especialista da An-
visa sobre a Contextualização Regulatória do tema. 
Após uma apresentação sobre o grupo que trabalhou 
no manual realizado pelo Diego Silva (Sindusfarma) 
e Marcos Pereira (Janssen) foi realizada a apresenta-
ção técnica do contéudo do manual pelos seguintes 
profissionais das empresas associadas: Everson An-
drade (Elofar); Izabel Villela (Innvitro), Bianca Zan-
donay (Planitox) e Carlos Eduardo dos Santos (Altox).

Inovações do Prêmio Sindusfarma de Qualidade
A DITRI organizou e coordenou a 26ª edição do Prê-
mio Sindusfarma de Qualidade. Na etapa de votação, 
se manteve sem limites de votos por representante da 
indústria farmacêutica. Com isso batemos mais um 
recorde de votos computados nas 25 categorias de 
1.624 votos em 2021 para 2.966 votos em 2022 e no to-
tal global foi de 13.519 indicações em 2021 para 22.854 
indicações em 2022.
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Pelo terceiro ano consecutivo a etapa das veri-
ficações documentais (auditorias) foi realizada em 
formato on-line e o time de auditores contratados. 
Como novidade e com as lições apreendidas de ou-
tras edições, tivemos a redução do tempo da verifi-
cação documental de 120 minutos para 90 minutos. 
Além de aumentar a produtividade do documenta-
ção para ser verificada se manteve a qualidade de 
outras premiações. 

Nesta edição tivemos o retorno da festa de premia-
ção com público, realizado em formato híbrido, com a 
presenção do subsecretário de Advocacia da Concor-
rência e Competitividade do Ministério da Economia, 
Andrey Vilas Boas de Freitas; do diretor da Quinta Di-
retoria da Anvisa, Alex Machado Campos; e do Sena-

dor da República e Patrono da edição de 2022,  Ogari 
de Castro Pacheco.

Tivemos durante a premiação o lançamento do li-
vro “Prêmio Sindusfarma de Qualidade – Promoção 
das Boas Práticas de Fabricação no Brasil”, no qual, 
conta em 180 páginas a história do Prêmio Qualidade 
e das BPFs no Brasil e no mundo.  

Atendimentos
Foram realizados atendimentos de 567 solicitações 
de Declaração e 176 reuniões com nossos Associados, 
Entidades e Empresas Nacionais e Internacionais. 

Considerando as reuniões em formato plenárias, co-
missões e eventos realizados sobre o tema, totalizamos 
o alcance de mais de 15.092 participantes pela internet.

Panorama de atividades promovidas pela Diretoria de Assuntos Técnicos e Inovação

Ações em conjunto com as entidades do setor

Data Título Área 

24/jan Reunião sobre Fiscalização do cumprimento da RDC nº 431/2020 por importadores e fabricantes de dispositivos médicos GGFIS

01/fev 1ª Reunião sobre a nova proposta para os Artigos 64 e 89 da RDC nº 430/2020 GIMED

02/fev Reunião de apresentação de Minuta de RDC referente à Consulta Pública (CP) nº 1050/2021 DIRE 2

03/fev Reunião de revisão das informações para o registro simplificado – Parecer técnico – Mikania glomerata e Mikania laevigata GMESP

09/fev 2ª Reunião sobre a nova proposta para os Artigos 64 e 89 da RDC nº 430/2020 GIMED

14/mar Reunião com as Associações sobre CP nº 1.044/2021, que tratou de proposta de RDC sobre isenção e substituição de 
estudos de bioequivalência/biodisponibilidade relativa, para revisão da RDC nº 37/2011 GGMED

30/mar Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

26/abr Reunião com Anvisa para apresentar minuta dos Guias ICH Q2(R2) e Q14. GGFIS

02/jun Reunião virtual das associações sobre inspeções remotas, descentralização das ações de inspeções para os Estados, 
nitrosaminas e processo de harmonização do ICH e da participação da Anvisa no ICH

GIMED                
GGFIS

03/jun Reunião Segunda Diretoria – Alteração Regimento Interno Anvisa, nova estrutura GGMED. DIRE 2

14/jun Reunião sobre possível risco de ruptura no abastecimento de estéreis. GGMED

14/jun Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

15/jun Reunião de apresentação da CP nº 1.044 (Bioisenção) DIRE 2

15/jun Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

20/jun Reunião de acolhimento de manifestações setoriais (CP nº 1.044 – Bioisenção) DIRE 2

24/jun Reunião Losartanas GGFIS

27/jul Reunião Gerente Geral da GGMED GGMED

28/jul Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

10/out Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

22/nov
Reunião sobre conversaremos sobre a fila e estratégias para o agendamento de inspeções de medicamentos e insumos 
na Índia e China para fins de verificação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, assim como a utilização de 
relatórios de inspeção emitidos por autoridades PIC/s.

GGFIS               
GIMED

07/dez Reunião ANVISA em atenção ao Ofício nº 334/2022 – Novos requisitos da RDC 742/2022 para Corticóides de Uso Tópico DIRE 2

07/dez Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

08/dez Reunião Conselho Nacional de Saúde – Comissão Intersetorial de Ciência, Tecnologia e Assistência Farmacêutica (CICTAF) SECNS

Eventos com a Anvisa

Data Título Representante Anvisa N. pessoas 
beneficiadas

10/mar Avaliação de Segurança de Produtos para a Saúde: Avaliação 
de Biocompatibilidade e Clínica.

Leticia Barel Filier, especialista em Regulação e 
Vigilância Sanitária, GGTPS 336

24 e 25/mai Workshop Validação de Sistemas Computadorizados e 
Planilhas Eletrônicas

Carlos Cesar dos Santos Nogueira, especialista 
em Regulação, GGFIS 184

06/jun Aplicação de Métodos Alternativos ao Uso de Animais para o 
Registro de Produtos no Brasil

Flavia Regina Souza Sobral, especialista em 
regulação e vigilância sanitária, GGMED

199
Camila Gonçalves Moreira, especialista em 
Regulação e Vigilância Sanitária, GEMAT

28/set Workshop Gerenciamento de Controle de Mudança Ihatanderson Alves da Silva, especialista em 
Regulação e Vigilância Sanitária 280

Consultas públicas

Data Título N. Pessoas 
Beneficiadas

03/mar Reunião | Discussão da CP nº 1.077/2022 208

14/mar Reunião discussão RDC nº 166/2017 510

17/mar 1ª Reunião de discussão Guia nº 54/2021 versão 001 – Guia de Inspeções Remotas da Anvisa 183

31/mar 2ª Reunião de discussão Guia nº 54/2021 versão 001 – Guia de Inspeções Remotas da Anvisa 73

28/abr Grupo de Discussão Guia nº 18 do Sindusfarma 6

09/mai Reunião discussão minuta IN sobre Produtos de Terapias Avançadas 29

06/jun Reunião Técnica – Estudo de Monitoramento de Temperatura – RDC nº 430/2020 609

20/jun 2ª REUNIÃO | Grupo de Discussão Guia Sindusfarma 9

11/ago Reunião | RDC nº 318/2019 – Estudos de Estabilidade 518

13/out Reunião Técnica| RDC nº 742 e RDC nº 749/2022 – Estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalência 
(BD/BE) e sobre isenção de estudos de (BD/BE) 395

17/nov Reunião RDC nº 430/2022 – Boas Práticas de Armazenagem, Distribuição e Transporte de Medicamentos 526

Grupos de trabalho

Título N. pessoas 
beneficiadas

GT Sistema da Qualidade Baseado na Gestão de Risco 1324

GT Auditorias Compartilhadas 996

GT Produtos Lipossomais 9

GT Rastreabilidade de Medicamentos 375

GT Análise de Nitrosaminas 257

Plenárias com associados Sindusfarma

Mês Título N pessoas 
beneficiadas

Janeiro 1ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 320

Fevereiro 2ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 197

Março 3ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 257

Abril 4ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 388

Maio 5ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 234

Junho 6ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 163

Julho 7ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 233

Agosto 8ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 237

Setembro 9ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 256

Outubro 10ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 204

Novembro 11ª Reunião Plenária de Assuntos Técnicos-Regulatórios 357
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Prêmio Sindusfarma de Qualidade: reuniões e treinamentos

Data Título N. pessoas 
beneficiadas

21/jan Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

28/jan Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

01/fev Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

08/fev Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

15/fev Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

15/fev Reunião: Livro dos 25 anos do Prêmio Qualidade 3

03/mar Reunião | Sindusfarma e KPMG – Prêmio Qualidade 6

03/mar Reunião Livro Prêmio Qualidade Sindusfarma 25 anos 5

09/mar Reunião | Sindusfarma e KPMG – Prêmio Qualidade 4

14/mar Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

16/mar Reunião | Sindusfarma e KPMG – Prêmio Qualidade 4

22/mar Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

23/mar Reunião | Livro Prêmio Sindusfarma de Qualidade 2

28/mar Reunião de Lançamento – 26º Prêmio Sindusfarma de Qualidade 123

29/mar Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

06/abr Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

14/abr Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 4

19/abr Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 4

22/abr Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

29/abr Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

29/abr Reunião | Sindusfarma e KPMG – Prêmio Qualidade 7

03/mai Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 4

10/mai Prêmio Qualidade 2022 | Treinamento para os Fornecedores da Verificação Documentação 101

11/mai Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 3

19/mai Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 2

26/mai Prêmio Qualidade 2022 | Perguntas e Respostas: Fase de verificação 81

03/jun Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 3

08/jun Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 3

13/jun Reunião atendimento à empresa associada – Prêmio Qualidade 5

08/jul Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 4

15/jul Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

22/jul Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 4

27/jul Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

03/ago Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

04/ago Reunião KPMG – Prêmio Qualidade Sindusfarma 6

10/ago Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

17/ago Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

17/ago Reunião Finalistas – Alinhamento 26º Prêmio Sindusfarma de Qualidade 104

24/ago Reunião alinhamento Prêmio Qualidade 2022 5

26/ago Reunião | Prêmio Sindusfarma Qualidade 5

30/ago Cerimônia Prêmio Qualidade 2022 299

15/set Reunião Proposta de Cronograma | Prêmio Sindusfarma 2023 5

16/nov Reunião | Prêmio Sindusfarma de Qualidade 3

17/nov Reunião Prêmio Qualidade 2023 6

21/nov Reunião Prêmio Qualidade 2023: KPMG 2

13/dez Reunião lançamento 27º Prêmio Sindusfarma Qualidade 116

Workshops

Data Workshop N. pessoas 
beneficiadas

09/02/2022 Lançamento Guia PDE 335

10/03/2022 Avaliação de Segurança de Produtos para a Saúde: Avaliação de Biocompatibilidade e Clínica. 336

23/03/2022 Workshop Boa Práticas de Distribuição, Transporte e Armazenagem (parceria USP e ACFB) 837

14/04/2022 Workshop: Implementação do Continuous Process Verification On-Line 502

24 e 25/05/2022 Workshop Validação de Sistemas Computadorizados e Planilhas Eletrônicas 184

06/06/2022 Aplicação de Métodos Alternativos ao Uso de Animais para o Registro de Produtos no Brasil 199

8 e 9/06/2022 Avaliação do Risco da presença de Nitrosaminas em IFAs e Medicamentos 1271

29/06/2022 Workshop Fornecedores: Programa de Treinamento 263

25/08/2022 Workshop para Fornecedores: Gerenciamento de Desvios e CAPAs 791

28/09/2022 Workshop Gerenciamento de Controle de Mudança 280

Número de pessoas beneficiadas

Nº de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 14.628

Nº de pessoas beneficiadas de forma não gratuita: 464

Total de Pessoas Beneficiadas: 15.092
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Técnico-Regulatória e de Inovação

Rede Brasileira de Inovação Farmacêutica

Apresentação

A Rede Brasileira de Inovação Farmacêutica – RBIF 
nasceu do interesse genuíno de diversos profissionais 
de inovação no setor industrial farmacêutico em pro-
mover e fortalecer o ambiente de inovação na área da 
saúde no Brasil. Criada em fevereiro de 2020 e incu-
bada no Sindusfarma, a RBIF congrega profissionais 
do setor farmacêutico no centro da discussão sobre 
os principais gargalos e oportunidades para o esta-
belecimento e fortalecimento dos ecossistemas de 
inovação farmacêutico nacionalmente.

Organizado sobre cinco grandes pilares e forma-
lizado em quatro importantes comitês, a RBIF é de 
adesão livre e gratuita de empresas afiliadas e atores 
de inovação em saúde, tais como agentes de governo 
e autarquias, empreendedores, universidades e pes-
quisadores além de representantes de instituições de 
capital de risco e de fomento.

A RBIF se reúne em comitês e sessões plenárias, 
com os seguintes objetivos principais:

•	 Comitê de Cultura para a Inovação – Identifica defi-
ciências e oportunidades no desenvolvimento in-
tersetorial da cultura para inovação, seja ela rela-

cionada diretamente ao ambiente da saúde ou não. 
Este Comitê tem como premissa estimular a edu-
cação, o treinamento e aumentar a atenção para 
as diversas disciplinas que compõem a inovação;

•	 Comitê de Recursos e Infraestrutura – Reúne-se para 
debater o ambiente macroeconômico, infraestru-
tura para inovação, identificar facilitadores e in-
centivar o fluxo de capital para o financiamento 
de atividades de risco voltadas à inovação. É tam-
bém responsável por encabeçar a formulação de 
políticas e estratégias de desenvolvimento de lon-
go prazo para o fortalecimento dos ecossistemas 
de inovação farmacêutico;

•	 Comitê de Políticas e Regulatório – Discute o arca-
bouço regulatório envolvendo a inovação na área 
farmacêutica, participando de debates e consul-
tas públicas sobre o ambiente formal regulatório 
sobre inovação, nas áreas de proteção intelectual, 
de incentivo à pesquisa ou de desenvolvimento de 
produtos;

•	 Comitê de Inovação Digital – Promove benchmarks, 
discute adoção de tecnologias, impactos sobre pro-
dutividade, desenvolvimento e seus benefícios 
para o setor farmacêutico e toda a sociedade. In-
ternet das coisas (IoT), Inteligência Artificial (AI), 

Machine Learning, são alguns dos temas discutidos 
por esse Comitê.

A RBIF pretende atrair profissionais e empresas 
associadas para discutir abertamente inovação, sua 
necessidade, impactos e oportunidades. Consideran-
do as reuniões em formato plenárias e comissões e 
eventos realizados sobre o tema, alcançou mais de 
1.560 participantes. 

Boa leitura!
Rosana Mastellaro

Diretora Técnico-Regulatória e de Inovação 

Marcio de Paula
Consultor de Inovação – Idealizador da RBIF

Missão do departamento

Prover informações técnicas aos associados, relativas 
aos regulamentos nacionais e internacionais, às Con-
sultas Públicas e regulamentações publicadas, bem 
como identificar os temas de interesse para atuali-
zação dos profissionais da indústria farmacêutica e 
prestadores de serviço.

Objetivos

Apresentar alternativas tecnológicas e inovadoras no 
sentido de ampliar e modernizar as plataformas e mo-
delos de produção, desenvolvimento e de controle de 
qualidade nas indústrias farmacêuticas. 

Propor elaboração de temas atuais de interesse ao 
setor industrial farmacêutico baseado na legislação 
inovadora e nas práticas operacionais das empresas, 
visando à composição de linhas técnicas de apoio aos 
profissionais farmacêuticos.

Propor temas inovadores do ponto de vista técnico 
para a viabilização de workshops nacionais e interna-
cionais a serem apresentadas a todos os profissionais 
do setor industrial farmacêutico.

Público-alvo

Destina-se às empresas associadas e aos profissio-
nais do mercado farmacêutico em geral, provendo 
atualização de informações técnicas para a indús-
tria farmacêutica, e em alguns casos para a indús-
tria Cosmética, de Produtos para Saúde e de Suple-
mentos Alimentares.

Descrição das atividades

JANEIRO

12/01  Reunião inicial de Alinhamento Rede Brasileira 
de Inovação Farmacêutica – RBIF
Nesta primeira reunião do ano foram discutidos os 
planos de ação para o ano de 2022, além da definição 
dos temas para serem trabalhados pelos quatro co-
mitês formais (Comitê de Inovação Digital; Comitê 
de Cultura para a Inovação; Comitê de Regulatórios e 
Políticas e Comitê de Recursos e infraestrutura). Nes-
te encontro interno também foi discutida a agenda de 
eventos da RBIF em 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 6

19/01  Reunião Health Business Summit
Reunião, realizada em Belo Horizonte, com represen-
tante do evento Health Business Summit, com a par-
ticipação de integrantes da RBIF e do Sindusfarma.
Número de pessoas beneficiadas: 5

27/01  Reunião dos Coordenadores das Comissões  
da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de atividades com 
os coordenadores dos Comitês da RBIF. 
Número de pessoas beneficiadas: 8

FEVEREIRO

10/02  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

17/02  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

18/02  Sindusfarma e Hospital Alemão Oswaldo Cruz 
(HAOC) firmam acordo para impulsionar Inovação
O Sindusfarma e o HAOC firmaram um Termo de Coo-
peração Técnica com o objetivo de fomentar a inova-
ção no setor farmacêutico, por meio do compartilha-
mento de informações e de conhecimento científico, 
tecnológico e regulatório nas áreas médica e de saúde. 
A parceria com o HAOC está inserida e será desenvol-
vida no âmbito da RBIF.
Número de pessoas beneficiadas: 6
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21/02  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

24/02  Reunião Alinhamento da Plenária da RBIF
Reunião de alinhamento prévio sobre pauta da Ple-
nária RBIF.
Número de pessoas beneficiadas: 6

28/02  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

MARÇO

07/03  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

07/03  Reunião alinhamento evento | INPI + Dinamarca
Número de pessoas beneficiadas: 7

11/03  Reunião Plenária da RBIF
•	 Apresentação RBIF
•	 Relatório de Atividades
•	 Comitê de Regulatório e Políticas
•	 Comitê de Recursos e Infraestrutura
•	 Plataforma de “Matchmaking”
•	 Próximas Atividades
•	 Voluntariado
•	 Conclusão

Deliberações
•	 Envio da agenda de atividades das comissões aos 

participantes da RBIF
•	 Reunião de “kick off” da parceria com Hospital Ale-

mão Oswaldo Cruz – Março/22
•	 “Onboarding” de novos integrantes das comissões 

de trabalho – Março/22
•	 Participação como ouvinte no Health Business 

Summit – Abril/22
•	 Mesa redonda sobre ambiente de inovação e Pro-

priedade Intelectual Brasil-Dinamarca – Abril/22
•	 Comunicação sobre Simpósio Internacional de Ino-

vação / Prêmio nacional de Inovação.
	 Número de pessoas beneficiadas: 64

14/03  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 4

16/03  Reunião alinhamento evento INPI e Governo  
da Dinamarca 
Número de pessoas beneficiadas: 4

18/03  Reunião Centro de Inovação Hospital Alemão 
Oswaldo Cruz
Número de pessoas beneficiadas: 6

21/03  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

22/03  Reunião de convite de novos integrantes dos 
Comitês da RBIF
Manifestação de interesse em participação por parte 
de 16 novos voluntários da RBIF, alocados dentre os 
4 comitês de trabalho.
Número de pessoas beneficiadas: 29

23/03  Reunião alinhamento evento INPI e Governo  
da Dinamarca
Número de pessoas beneficiadas: 5

28/03  Reunião alinhamento evento INPI e Governo  
da Dinamarca
Número de pessoas beneficiadas: 9

ABRIL

04/04  Reunião INPI e Governo da Dinamarca
Recebemos, pela Agenda RBIF, delegados do governo 
dinamarquês, Sune Sørensen, diretor Geral do Danish 
Patent and Trademark Office (Autoridade Dinamarque-
sa de Marcas e Patentes), Terkel Borg e Danilo Guima-
rães para uma visita institucional intermediada pelo 
time do INPI (Instituto Nacional da Propriedade Indus-
trial), Renata Ribas, Felipe Augusto Melo de Oliveira e 
Mauro Catharino; para continuidade de uma parceria 
tripartite focada nos ecossistemas de inovação.

Tivemos ainda a apresentação de caso de Inovação 
Digital do parceiro, Hospital Alemão Oswaldo Cruz, 
representado pela Priscila Cruzatti, sobre atuação 
junto ao DATASUS.
Número de pessoas beneficiadas: 11

05/04  Reunião de Alinhamento | Evento RWE com 
Centro de Inovação do Hospital Alemão Oswaldo Cruz
Número de pessoas beneficiadas: 6

11/04  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

18/04  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

19/04  Reunião de Apresentação RBIF – Assessoria de 
Ciência, Tecnologia e Inovação da Rede de Inovação dos 
Países Baixos
Apresentação e aproximação institucional da RBIF 
com representantes do Governo dos Países Baixos.
Número de pessoas beneficiadas: 5

19/04  Reunião Centro de Inovação Hospital Alemão 
Oswaldo Cruz
Reunião preparatória para a visita dos CEOs ao Cen-
tro de Inovação HAOC, organizada pela RBIF e Sin-
dusfarma.
Número de pessoas beneficiadas: 5

25/04  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

25/04  Reunião de atendimento à empresa
Número de pessoas beneficiadas: 8

26/04  Visita dos CEOs da Indústria Farmacêutica ao 
Centro de Inovação do Hospital Alemão Oswaldo Cruz 
Primeiro grupo de representantes das indústrias far-
macêuticas a visitar o novo Centro de Inovação e Saú-
de Digital – Inovação, Pesquisa e Educação – Hospital 
Alemão Oswaldo Cruz no âmbito da RBIF. O Hospital 
Alemão Oswaldo Cruz e a RBIF celebraram um acor-
do de parceria que envolve atividades de educação e 
cultura para inovação, além de criação de oportuni-
dades de integração em ciência de dados, evidências 
de mundo real, realidade virtual aumentada, entre 
outros assuntos.

Durante a visita tivemos a oportunidade de conhe-
cer a infraestrutura, capacidade criativa e de desen-
volvimento desse empreendimento inovador.
Número de pessoas beneficiadas: 10

27/04  Reunião dos  Coordenadores dos Comitês da RBIF
Reunião de boas-vindas ao novo grupo de coordena-
dores da RBIF: 
Comitê de Recursos e Infraestrutura
Rodrigo Rodrigues – Head
Paulo Schor, Jonas Sertório e Henrique Camello.
Regulatório e Políticas
Aline Ferreira de Carvalho da Silva – Head
Renata Lourencini, Flávia Chiva Carvalho, Laíse Fi-
gueiredo Rolo, Camila Parise e Danielle Costa.
Cultura para Inovação
Roberta Ondei – Head
Marcia Preda, MBA, Marco Aurelio Cordeiro, Camila 
Parise e Neusa Andrade.
Inovação e Transformação Digital
Hatylas Azevedo – Head
Felipe Gomes Notario, Daniel Catão e Neusa Andrade.
Número de pessoas beneficiadas: 17

27/04  Reunião alinhamento Evento Mesa Redonda – INPI
Número de pessoas beneficiadas: 8

28/04  Reunião alinhamento Evento Mesa Redonda – 
Governo da Dinamarca
Número de pessoas beneficiadas: 9

MAIO

04/05  Visita dos CEOs da Indústria Farmacêutica ao 
Centro de Inovação do Hospital Alemão Oswaldo Cruz 
Segunda visita ao Centro de Inovação do HAOC com 
participação dos CEOs e das lideranças das empresas 
farmacêuticas afiliadas ao Sindusfarma
Número de pessoas beneficiadas: 9

09/05  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

11/05  Reunião de Alinhamento da RBIF 
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5
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20/05  Evento | Ecossistema de Inovação Farmacêutica: 
Contraste e Oportunidade Brasil – Dinamarca
No dia 20 de maio,realizamos um debate entre a 
RBIF, INPI (Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial), UFRJ (Universidade Federal do Rio de Ja-
neiro), Fiocruz (Fundação Oswaldo Cruz) e  Minis-
tério das Relações Exteriores da Dinamarca, sobre a 
experiência de imersão no ecossistema de inovação 
em saúde da Dinamarca. 

Como bem sabemos, a Dinamarca é uma econo-
mia capitalista de livre mercado com uma forte rede 
de segurança de bem-estar social para seus cidadãos. 
Está classificada entre as melhores localizações do 
mundo para fazer negócios. Em sua pesquisa mais 
recente, o Banco Mundial elenca a Dinamarca de nú-
mero 1 na Europa e número 4 no mundo pela facili-
dade de fazer negócios.

Durante este evento, os especialistas de inovação, 
propriedade intelectual e do mercado farmacêutico 
Ole Kjeldal-Ampersand (DK),  Erik Hallgren-Amper-
sand (DK), Adelaide Antunes (UFRJ), Bernardo Bem-
vindo (INPI) , Daniel Bartha (Fiocruz),  Aline Ferrei-
ra (RBIF) e Marcio de Paula (RBIF),  debateram as 
principais diferenças entre o ambiente de negócios 
para startups e corporações inovadoras no Brasil 
e Dinamarca, bem como pontuaram as principais 
oportunidades de atuação para empresas brasilei-
ras interessadas em ingressar no mercado nórdico 
e europeu.

O debate foi moderado por Terkel Borg, Conse-
lheiro do Ministério das Relações Exteriores da Di-
namarca, e Renata Ribas, Analista de Relações In-
ternacionais do INPI.
Número de pessoas beneficiadas: 111

23/05  Curso de Imersão de RWE (Real World Evidence)
Curso híbrido, em parceria com o Hospital Alemão 
Oswaldo Cruz, que teve como objetivo a introdução 
em RWE, abordando os principais conceitos dentro 
do tema, mesclando teoria e prática, tais como: 
•	 Conceituação: O que é Real Word Data (RWD) e Real 

World Evidence (RWE)
•	 Estrutura de dados em saúde e integrações
•	 Introdução à plataforma de RWE
•	 Tipos de estudo e possibilidades
•	 Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD)
Professores
•	 Renan Minin de Mori, MSc – Especialista de Ino-

vação

•	 Eduardo Juvenal de Souza: engenheiro de dados 
no DataLab – Hospital Alemão Oswaldo Cruz;

•	 Daniel Gonçalves Silva: analista de negócio no Da-
taLab – Hospital Alemão Oswaldo Cruz;

•	 Fábio Freller: cientista de dados no DataLab – Hos-
pital Alemão Oswaldo Cruz;

•	 Haliton Alves de Oliveira Júnior: Gerente de Pes-
quisa na Unidade de Avaliação de Tecnologias em 
Saúde – Hospital Alemão Oswaldo Cruz;

•	 Gustavo B. de Oliveira: Gerente Médico do Centro 
Internacional de Pesquisa – Hospital Alemão Os-
waldo Cruz;

•	 Protásio Campina de Oliveira Júnior: Coordenador 
de segurança da informação – Hospital Alemão Os-
waldo Cruz.

	 Número de pessoas beneficiadas: 205

30/05  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

JUNHO

01/06  Visita dos CEOs da Indústria Farmacêutica ao 
Centro de Inovação do Hospital Alemão Oswaldo Cruz 
Número de pessoas beneficiadas: 12

03/06  Reunião alinhamento evento Cúpula Brasileira  
de Inovação Farmacêutica
Número de pessoas beneficiadas: 5

10/06  Reunião dos  Coordenadores das Comitês da RBIF
Reunião de fechamento de semestre com todos os 
coordenadores de Comitês para apresentação das 
ações do primeiro semestre e detalhamento dos pla-
nos para o segundo semestre do ano.
Número de pessoas beneficiadas: 13

13/06  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

20/06  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

23/06  Visita dos CEOs da Indústria Farmacêutica ao 
Centro de Inovação do Hospital Alemão Oswaldo Cruz 
Visita da presidente da JCR Pharmaceuticals Co Ltd 
no Brasil ao Centro de Inovação, Pesquisa e Educa-
ção do Hospital Alemão Oswaldo Cruz, promovida 
pela RBIF.

Real Word Data (RWD) e doenças raras foram parte 
dos tópicos discutidos no âmbito de uma estratégia 
de inovação no Brasil.
Número de pessoas beneficiadas: 6

27/06  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 7

JULHO

04/07  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 9

04/07  Reunião de atendimento à empresa
Número de pessoas beneficiadas: 4

13/07  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 4

18/07  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 10

21/07  Curso – Nova edição: Curso de Imersão de RWE 
(Real World Evidence)
Este curso, realizado em parceria com o Hospital Ale-
mão Oswaldo Cruz, abordou os principais conceitos 
dentro do tema, mesclando teoria e prática
Número de pessoas beneficiadas: 185

22/07  Reunião de Alinhamento EMBRAPII
Número de pessoas beneficiadas: 7

25/07  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião de aproximação entre a RBIF e a Embrapii, 
por iniciativa do Comitê de Cultura para a Inovação 
e do Comitê de Inovação Digital, com o intuito de or-

ganizar um evento – Embrapii Day –, agregando in-
dústrias farmacêuticas e unidades Embrapii focadas 
em ciência de dados.
Número de pessoas beneficiadas: 5

28/07  Reunião alinhamento evento Cúpula Brasileira  
de Inovação Farmacêutica
Número de pessoas beneficiadas: 4

AGOSTO

01/08  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 8

03/08  Reunião de Alinhamento EMBRAPII Day
Número de pessoas beneficiadas: 5

03/08  Reunião de atendimento à empresa
Número de pessoas beneficiadas: 4

08/08  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 6

10/08  Reunião de Novos Parceiros
Número de pessoas beneficiadas: 4

12/08  Reunião | Alinhamento Evento Comitê  
de Inovação Digital – RBIF
Proposta de realização de Mesa Redonda durante o 
segundo semestre.
Número de pessoas beneficiadas: 5

15/08  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 8

22/08  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 6

29/08  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 6
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29/08  Evento – Transferência de Tecnologia  
e Licenciamento de Direitos – RBIF
Mesa Redonda promovida pelo Comitê de Regulató-
rios e Política da RBIF, com participação:
•	 Ana Cláudia Cavichiolli Daidone, analista da INO-

VA UNICAMP
•	 Elza Durham, bióloga especialista em propriedade 

intelectual e consultora na EDurham IP Consulting
•	 Wagner José Favaro, professor associado do Insti-

tuto de Biologia da UNICAMP
•	 Aline Ferreira – moderadora – Comitê de Regula-

tórios e Política RBIF
	 Número de pessoas beneficiadas: 50

SETEMBRO

05/09  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 9

06/09  Reunião de Alinhamento Evento Cúpula 
Brasileira de Inovação Farmacêutica
Número de pessoas beneficiadas: 9

12/09  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 7

12/09  Encontro EMBRAPII e Sindusfarma – 
Oportunidades de apoio à inovação na indústria 
farmacêutica: conheça o modelo EMBRAPII
O encontro teve por objetivo incentivar a inovação 
na indústria farmacêutica. A EMBRAPII apresentou 
seu modelo de apoio a projetos inovadores com foco 
na indústria farmacêutica e todas as oportunidades 
que podem ser geradas.
Número de pessoas beneficiadas: 88

19/09  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 5

20/09  Reunião de Alinhamento evento Cúpula Brasileira 
da Inovação Farmacêutica
Número de pessoas beneficiadas: 10

26/09  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 8

27 a 29/09  Evento | Cúpula Brasileira de Inovação 
Farmacêutica
A Cúpula Brasileira de Inovação Farmacêutica reuniu 
em Brasília as principais lideranças do ecossistema 
de inovação farmacêutico (indústrias farmacêuticas, 
autoridades da saúde, incubadoras, organismos de 
fomento, investidores etc.) para discutir a situação 
atual e o futuro da inovação no setor farmacêutico e 
biofarmacêutico brasileiro.

A agenda da cúpula girou em torno do cenário atual 
e futuro da inovação no setor farmacêutico e biofar-
macêutico, a partir da análise de casos de sucesso, 
avanços regulatórios e da interação entre academia 
e empresas. A programação reunirá um time multi-
disciplinar de participantes:

Aché, Biominas, Butantan, Fiocruz, Janssen, Libbs, 
Novo Nordisk, Roche, Hospital Alemão Oswaldo Cruz, 
InovaHC, ANVISA, Conitec, Abracro, CNI, Embrapii, 
FAPESP, Fortec, Emerge Brasil, Nexxto, Aggir Ven-
tures, Farma Ventures, Kortex CVC, MKM Ventures, 
KPMG, Deloitte, IQVIA, Amazon AWS, Intersystems, 
DataSUS, HL7.
Número de pessoas beneficiadas: 270

OUTUBRO

03/10  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 9

11/10  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 9

13/10  Reunião de Atendimento a empresa
Número de pessoas beneficiadas: 4

25/10  Reunião de Atendimento ao associado
Número de pessoas beneficiadas: 5

26/10  Reunião de Atendimento a empresa
Número de pessoas beneficiadas: 4

26/10  Reunião de Atendimento a empresa
Número de pessoas beneficiadas: 4

NOVEMBRO

01/11  Reunião Definição de próximos passos da RBIF
Número de pessoas beneficiadas: 4

04/11  Reunião de Alinhamento dos Coordenadores  
da RBIF
Número de pessoas beneficiadas: 10

07/11  Participação Evento – ComMeets FISWEEK 
– Mesa Redonda Estratégias de Criação de Redes e 
Formação de Ecossistemas de Inovação em Saúde
Debatedores:
•	 Eduardo Emrich Soares – Presidente da Biominas
•	 Marcio de Paula – Rede Brasileira de Inovação Far-

macêutica (RBIF)
•	 Rosana Mastellaro – diretora Técnico-Regulatória 

e de Inovação do Sindusfarma
	 Número de pessoas beneficiadas: 270

22/11  Reunião de alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 4

29/11  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 4

DEZEMBRO

01/12  Reunião Plenária da RBIF
Apresentação de relatório de atividades de 2022 e 
abertura para novos entrantes participarem dos Co-
mitês de Trabalho. Aceite de 31 novos voluntários dis-
tribuídos entre os quatro comitês formais da RBIF. 

Apresentação de projetos para 2023, tendo des-
taques:
•	 Criação de um Comitê Consultivo para a RBIF
•	 Criação de um Hub de Inovação em ciência de 

dados
•	 Realização do Prêmio Inovadores em Saúde (nome 

provisório)
•	 Realização da 2ª Cúpula Brasileira de Inovação Far-

macêutica, em parceria com a Biominas.
	 Número de pessoas beneficiadas: 117

13/12  Reunião de Atendimento a empresa
Número de pessoas beneficiadas: 10

19/12  Reunião de Alinhamento da RBIF
Reunião periódica de alinhamento de ações coorde-
nadas pela RBIF e seus representantes.
Número de pessoas beneficiadas: 4

Grupos de trabalhos e comissões

Reunião Nº de 
Participantes

Plenárias 209

Responsáveis por Comitês 35

Comitê de Regulatórios e Políticas 49

Resultados obtidos

Durante o ano de 2022 alcançamos um número maior 
de pessoas impactadas por nossas ações, aumentamos 
o alcance internacional da RBIF, através de parceria 
com representantes do Governo da Dinamarca e for-
mamos uma aliança em inovação digital com o Hos-
pital Alemão Oswaldo Cruz.

O ponto alto da RBIF em 2022 foi a realização da 
Cúpula Brasileira de Inovação Farmacêutica, even-
to presencial, em Brasília, que agregou corporações, 
ICTs, Academia, investidores e startups para discus-
são de temas de extrema relevância para o ecossiste-
ma de inovação.

O aumento da exposição das ações da RBIF atraiu 
novos parceiros, como a Biominas e voluntários, dando 
força para aprimorarmos nossa governança em 2023, 
através da criação de um comitê consultivo, além de 
nos habilitar a construir projetos mais ousados, como 
a criação de um Hub de Inovação em ciência de dados.

Em 2023 teremos um novo Prêmio de Inovação na-
cional e consolidaremos nosso espaço na agenda brasi-
leira de inovação em saúde com a realização da segunda 
edição da Cúpula Brasileira de Inovação Farmacêutica. 

As ações da RBIF são de caráter voluntário e não se-
riam possíveis sem o grande empenho de lideranças 
e voluntários que se doam para a causa da construção 
de um ecossistema de inovação farmacêutica pujan-
te e sustentável. 

Número de pessoas beneficiadas

Nº. de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 1.631

Nº. de pessoas beneficiadas de forma não gratuita:  248

Total de Pessoas Beneficiadas:  1.879
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Apresentação

Os assuntos relacionados com Meio Ambiente, Logís-
tica Reversa de Medicamentos e Patrimônio Genéti-
co foram amplamente discutidos, com protagonismo 
forte do Sindusfarma no ano de 2022. 

Como um dos representantes do Grupo de Acompa-
nhamento de Performance (GAP), que pelo Decreto nº 
10.388/2020 instituiu o Sistema LogMed, de Logística 
Reversa de Medicamentos Domiciliares de Uso Hu-
mano, Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens, 
o Sindusfarma coordenou as discussões setoriais e li-
derou a implementação do sistema em todo o Brasil.

A área técnica do Sindusfarma coordena o Comitê 
Técnico-Operacional (CTO), um dos Comitês criados 
pelo GAP, que responde pela implementação e a inclu-
são ponto-a-ponto do Sistema Logmed. O CTO realizou 
mais de 50 reuniões no ano de 2022.

Conversas e alinhamentos com os órgãos ambientais 
da esfera estadual e federal foram fundamentais para 
este reconhecimento. Em junho, mês do Meio Ambien-
te, foi realizado um evento comemorativo para apresen-
tar os resultados alcançados pelo Logmed, que contou 
com uma apresentação da presidente da Cetesb.

Foram realizados diversos encontros para explicar 
a implementação do Sistema Logmed, entre eles o 

que resultou no Protocolo de Cooperação com o Con-
selho Regional de Farmácia do Estado de São Paulo 
(CRF-SP), para treinamento dos farmacêuticos sobre 
o assunto, disponibilizado na plataforma interna do 
Conselho.

Foram realizados encontros e eventos para contex-
tualizar e orientar as empresas sobre a Lei de Biodi-
versidade, Patrimônio Genético e como as empresas 
devem agir em relação à Operação Terra Brasilis, do 
Ibama, que fiscaliza o uso da Biodiversidade e Conhe-
cimento Tradicional Associado.  

Na área ambiental ainda tivemos reuniões periódi-
cas de grupo de trabalho que proporcionaram a par-
ticipação  dos diversos colaboradores das empresas 
associadas ao Sindusfarma.

Destacamos outras ações que indicam a diversida-
de e a importância dos temas que foram trabalhados 
ao longo do ano: 

11.	 Evento sobre Substâncias Controladas do Exérci-
to, Polícia Civil, Polícia Federal e Anvisa (Contro-
lados Port. Nº 344/98);

12.	Participação na revisão até a aprovação da Norma 
Técnica da ABNT NBR 16457/2022 – Logística rever-
sa de medicamentos de uso humano vencidos e/ou 
em desuso e de suas embalagens – Procedimento. 

Técnico-Regulatória e de Inovação

Meio Ambiente, Logística Reversa de Medicamentos e Patrimônio Genético

13.	Participação nos desdobramentos da Logística Re-
versa solicitado pelo IMASUL-MS, na qual, retirou 
medicamentos na sua obrigatoriedade e nas diver-
sas consultas públicas estaduais: Rio de Janeiro, 
Rio Grande do Sul, Goiás, Piauí etc;

14.	Defesa do retorno da permissão do coprocessa-
mento para resíduos de produção de medicamen-
tos no estado de São Paulo. 

A seguir apresentamos um relato das diversas ati-
vidades desempenhadas referente às consultas públi-
cas, reuniões técnicas, workshops, grupos técnicos 
de trabalho e reuniões com diversas entidades cor-
porativas e governamentais, durante o ano de 2022.

Boa leitura!
Diego Xavier da Silva

Coordenador de Qualidade e Meio Ambiente

Missão do departamento

Prover informações técnicas aos associados, relativas 
aos regulamentos nacionais e internacionais, às Con-
sultas Públicas e regulamentações publicadas, bem 
como identificar os temas de interesse para atuali-
zação dos profissionais da indústria farmacêutica e 
prestadores de serviço.

Objetivos

•	 Responder questionamentos e dúvidas técnicas dos 
associados, de modo a  contribuir com  a melhora 
dos processos internos das empresas.

•	 Participar de eventos da área, obtendo informação 
e se antecipando a demandas futuras para auxiliar 
as empresas em tais discussões.

•	 Organizar eventos e workshops nacionais e inter-
nacionais para atualização dos profissionais das 
empresas sobre meio ambiente, logística reversa 
e patrimônio genético.

•	 Elaborar textos e manuais sobre temas relacionados 
com as questões técnicas da indústria que envolvem 
as áreas de meio ambiente e logística, entre outras.

Público-alvo

Colaboradores das empresas associadas, das áreas de 
Meio Ambiente, Qualidade, Logística, Logística Re-
versa de Medicamentos e Patrimônio Genético.

Comitê de Agenda Permanente:
GT Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio 
Genético

Descrição das atividades

JANEIRO

06/01  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Primeira reunião do ano do Comitê Técnico Opera-
cional (CTO) que o Sindusfarma coordena, com a 
participação de todas as entidades do setor do Gru-
po de Acompanhamento de Performance (GAP), para 
a implementação da Logística Reversa de Medica-
mentos e suas embalagens, conforme o Decreto nº 
10.388/2020. Sendo uma reunião recorrente em todo 
o ano de 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 5

12/01  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 12

19/01  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 11

26/01  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 10

FEVEREIRO

02/02  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 11

09/02  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

15/02  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
A primeira reunião do Grupo em 2022 teve como ob-
jetivo abordar temas como: atualização sobre o Pro-
grama setorial de Logística Reversa de Medicamen-
tos, Patrimônio Genético (Biodiversidade) e suas re-
uniões no Ministério do Meio Ambiente (MMA), as 
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novas resoluções ambientais e as Consultas Públicas 
(CP) sobre Meio Ambiente.
Número de pessoas beneficiadas: 169

16/02  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

23/02  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 11

MARÇO

03/03  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

09/03  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

15/03  Workshop Substâncias Controladas: 
Regulamentação Anvisa, Polícia Federal, Polícia Civil  
e Exército
Este workshop teve como objetivo a apresentação so-
bre os Produtos e Resíduos Químicos Controlados: Pa-
norama Regulatório. Com o foco principal apresen-
tar o cenário regulatório e ambiental dos produtos e 
resíduos químicos controlados no Brasil, bem como 
enfatizar a importância de seguir os procedimentos 
corretos, obter as licenças necessárias e atender às 
obrigações acessórias definidas pelos órgãos regula-
dores Companhia Ambiental do Estado de São Paulo 
(CETESB), Polícia Civil, Polícia Federal, Exército Bra-
sileiro e os controlados da Portaria nº 344/98 (Anvisa).
Número de pessoas beneficiadas: 135

16/03  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

22/03  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Nesta reunião foram apresentadas as tendências de ge-
renciamento de áreas contaminadas no segmento far-
macêutico, a atualização sobre a Logística Reversa de 
Medicamentos, atualização sobre a Operação Terra Bra-
silis e a atualização das normativas de meio ambiente.
Número de pessoas beneficiadas: 134

23/03  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

30/03  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

ABRIL

06/04  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

07/04  Seminário Patrimônio Genético – Operação  
Terra Brasilis de fiscalização do IBAMA sobre o uso  
da Biodiversidade
O Sindusfarma, sempre atento e preocupado em 
apoiar os associados, realizou o Seminário Patrimô-
nio Genético – Operação Terra Brasilis de fiscaliza-
ção do IBAMA sobre o uso da Biodiversidade, com a 
intenção de trazer a experiência prática de quem já 
passou pelas inspeções do IBAMA no último ano e 
pode contribuir na preparação das empresas para a 
nova fase da Operação Terra Brasilis.
Número de pessoas beneficiadas: 186

14/04  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 4

20/04  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

25/04  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Nesta reunião foram apresentados os resultados do 
Programa de Logística Reversa e disponibilizado os 
relatórios apresentados ao MMA e para a CETESB. 
Também foi apresentado o número de pontos de co-
leta instalados no Brasil. Relacionado ao tema Biodi-
versidade foi compartilhada as informações sobre a 
fiscalização do IBAMA da Operação Terra Brasilis e 
sobre o Seminário realizado pelo Sindusfarma. Em 
regulamentação do assunto compartilhamos o Pla-
no Nacional de Resíduos Sólidos (Planares) e outras 
normas com impacto ambiental.
Número de pessoas beneficiadas: 126

27/04  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

28/04  Reunião | Grupo de Discussão Manual 18  
do Sindusfarma “Gerenciamento de Resíduos Sólidos  
na Indústria Farmacêutica”
Criação de um grupo técnico para a revisão do livro 
de 2013 do Sindusfarma:  Manual 18 –  “Gerenciamen-
to de Resíduos Sólidos na Indústria Farmacêutica”.
Número de pessoas beneficiadas: 6

MAIO

04/05  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

06/05  Reunião | Grupo de Discussão Manual 18  
do Sindusfarma “Gerenciamento de Resíduos Sólidos  
na Indústria Farmacêutica”
Reunião para alinhamento da atualização do Manual 
18 do Sindusfarma.
Número de pessoas beneficiadas: 2

11/05  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 10

18/05  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

25/05  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

31/05  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Nesta reunião apresentamos o status do Plano de Lo-
gística Reversa do Estado do Paraná. Em Biodiversi-
dade apresentamos as datas atualizadas das próxi-
mas reuniões ordinárias da Comissão Nacional da 
Biodiversidade (CONABIO) e do Conselho de Gestão 
do Patrimônio Genético (CGEN). Apresentamos uma 
explicação sobre o Dia Mundial do Meio Ambiente, 
o evento de comemoração aos 50 anos desde a pri-
meira conferência das Nações Unidades para o Meio 
Ambiente Humano e o lema deste ano #UmaSóTerra!
Número de pessoas beneficiadas: 137

JUNHO

01/06  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

08/06  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 5

09/06  Reunião | Grupo de Discussão Manual 18  
do Sindusfarma “Gerenciamento de Resíduos Sólidos  
na Indústria Farmacêutica”
Reunião com o Grupo de Discussão sobre a atualiza-
ção do Manual 18 revisitando as atualizações de nor-
mativas no âmbito ambiental.
Número de pessoas beneficiadas: 4

15/06  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 4

20/06  Evento de Comemoração Mês do Meio Ambiente
O Sindusfarma realizou um evento para celebrar o 
Mês do Meio Ambiente e aproveitou para divulgar os 
resultados alcançados pelo Sistema de Logística Re-
versa de Medicamentos.  Este evento contou com a 
presença de Patricia Iglecias, Presidente da CETESB, 
e de representantes de associações do setor.
Número de pessoas beneficiadas: 106

22/06  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

24/06  Visita as instalações da Cheiro Verde Ambiental
Visita técnica ao prestador de serviço que opera a Lo-
gística Reversa de Medicamentos e suas Embalagens.   
Número de pessoas beneficiadas: 6

28/06  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Reunião para apresentar o status das regulamenta-
ções sobre Logística Reversa nos estados do Paraná e 
Rio de Janeiro; e as reuniões com diversos órgãos de 
controle. Com oportunidade de benchmarking sobre 
diversos assuntos como Indicador para Eficiência de 
Resíduos, Certificação em ISO 14000 e/ou NBR 16000, 
entre outros assuntos.
Número de pessoas beneficiadas: 93
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29/06  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 5

JULHO

06/07  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

13/07  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

20/07  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

26/07  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Reunião para apresentar os status das regulamenta-
ções sobre Logística Reversa nos estados do Paraná 
e Rio de Janeiro; e as reuniões com diversos órgãos 
de controle: CETESB e Ministério Público da Baixada 
Santista e de Salvador. Foi apresentado nesta reunião 
o destaque que o Sistema Logmed (de Logística Re-
versa de Medicamentos Domiciliares de Uso Huma-
no, Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens) teve 
pelo Projeto Indústria Verde, que divulga as contri-
buições relevantes à agenda ambiental das diversas 
cadeias produtivas no Brasil. Além da oportunidade 
de um benchmarking sobre o Inventário de Emissão 
de Carbono Empresarial.
Número de pessoas beneficiadas: 120

27/07  Reunião híbrida | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Foi realizada, com a liderança do Sindusfarma, a pri-
meira reunião do CTO em formato híbrido, visando a 
continuidade dos trabalhos de implementação da Lo-
gística Reversa de Medicamentos e suas Embalagens. 
Número de pessoas beneficiadas: 12

AGOSTO

01/08  Reunião | Presidente do CRF-SP
Reunião com Marcelo Polacow, Presidente do Conse-
lho Regional de Farmácia do Estado de São Paulo (CRF-
-SP), para apresentação do Programa Setorial de Logís-
tica Reversa de Medicamentos e suas Embalagens e dis-

cussão das possibilidades de divulgação sobre o tema 
para os farmacêuticos que atuam na cadeia de fabri-
cação, distribuição e dispensação de medicamentos.
Número de pessoas beneficiadas: 4

03/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

05/08  Consulta Pública Projeto ABNT NBR 17059 – 
Logística Reversa de Resíduos Perfurocortantes
Reunião com os associados do Sindusfarma para dis-
cussão dos impactos técnicos da Consulta Pública da 
ABNT que tem como objetivo a Logística Reversa de 
Medicamentos Domiciliares de Uso Humano, Venci-
dos ou em Desuso, e suas Embalagens — Dispositi-
vos para administração de medicamentos e uso no 
monitoramento. 
Número de pessoas beneficiadas: 72

10/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

12/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa: Consulta Pública da ABNT  
sobre perfurocortante
Reunião com representantes da cadeia farmacêuti-
ca para avaliar os impactos sobre a norma técnica 
da ABNT.
Número de pessoas beneficiadas: 12

17/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

23/08  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Atualização sobre as normativas e planos de logísti-
ca reversa estaduais do Paraná, Rio de Janeiro e Rio 
Grande do Sul. Nesta reunião também foi debatida 
a Decisão de Diretoria da CETESB sobre coprocessa-
mento e suas atualizações sobre o assunto. Além de 
momentos de benchmarking sobre assuntos diver-
sos com todos os associados participantes do grupo.
Número de pessoas beneficiadas: 118

24/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

31/08  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

SETEMBRO

08/09  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 17

13/09  Palestra Conceito e obrigações da Lei  
de Biodiversidade 
Realizamos uma palestra sobre a Lei de Biodiversi-
dade abordando o acesso aos recursos genéticos e re-
partição de benefícios (ABS), desde a edição do novo 
marco legal da biodiversidade no Brasil.
Número de pessoas beneficiadas: 165

14/09  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 07

20/09  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Esta reunião teve como objetivo atualizar os temas 
de Logística Reversa de Medicamentos e suas Em-
balagens. Com a atualização do status das normati-
vas no estado do Paraná, Rio Grande do Sul, Rio de 
Janeiro; e de reuniões técnicas que o Sindusfarma 
participou com o órgão ambiental de Minas Gerais. 
Foi disponibilizado a listagem de normativas esta-
duais de logística reversa de embalagem em geral 
para orientar os associados sobre prazos locais para 
envio de relatório.
Número de pessoas beneficiadas: 146

21/09  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 10

28/09  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

OUTUBRO

05/10  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 11

13/10  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

19/10  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

25/10  Treinamento – Lei da Biodiversidade, uso  
do Sisgen e preparação para fiscalização do IBAMA
Treinamento presencial sobre Biodiversidade, com 
o objetivo de capacitar a indústria farmacêutica no 
desenvolvimento de produtos baseados em ativos na-
turais, tendência mundial dentro dos objetivos do de-
senvolvimento sustentável; orientar para o cumpri-
mento das normas e evitar penalidades relacionadas 
à Lei da Biodiversidade; orientar sobre como proce-
der em caso de fiscalização do IBAMA; e, incentivar o 
uso de ativos naturais do Brasil, gerando renda para 
comunidades tradicionais e fomentando a economia 
circular e de baixo carbono;
Número de pessoas beneficiadas: 25

26/10  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 8

NOVEMBRO

09/11  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 10

16/11  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

22/11  Grupo de Trabalho | Meio Ambiente, Logística 
Reversa e Patrimônio Genético
Esta primeira reunião em formato híbrido do grupo 
teve o objetivo de apresentar todas as atividades rea-
lizadas ao GT no ano. Com atualização sobre o Siste-
ma de Logística Reversa de Medicamentos e suas Em-
balagens, status sobre o coprocessamento no estado 
de São Paulo, Reuniões de Biodiversidade e ações da 
COP 15 (15ª Conferência das Partes), Portaria de Con-
trolados da Polícia Federal entre outras atualizações. 
Nesta reunião fizemos o fechamento e avaliação dos 
trabalhos do grupo em 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 97
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23/11  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 5

30/11  Reunião híbrida | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 7

DEZEMBRO

07/12  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 6

14/12  Reunião | Comitê Técnico-Operacional  
de Logística Reversa
Número de pessoas beneficiadas: 9

Resultados obtidos

Destaques

Logística reversa
Continuando as discussões de 2021 o tema Logísti-
ca Reversa de Medicamentos foi trabalhado intensa-
mente pelo Sindusfarma. Após a publicação do De-
creto Federal nº 10.388/2020, que instituiu a Logística 
Reversa de Medicamentos Domiciliares Vencidos ou 
em Desuso; os prazos e obrigações foram seguidos 
sistematicamente.

A nível nacional o GAP (Grupo de Acompanhamen-
to de Performance), no qual o Sindusfarma faz par-
te, encaminhou para o Ministério do Meio Ambiente 
(MMA) o relatório com as informações da implemen-
tação nacional sendo replicado para os diversos Esta-
dos da federação. Os resultados foram amplamente 
divulgados pelo Governo Federal.

No Estado de São Paulo o Termo de Compromisso 
com o órgão ambiental de São Paulo (Cetesb), conti-
nuou sendo válido.  O Sistema foi elogiado pelos re-
sultados apresentados principalmente pela integra-
ção dos diversos elos da cadeia de medicamentos e 
atingimento da meta referente ao número de muni-
cípios abrangidos, sendo uma evolução de 468,5% em 
um ano, segundo a própria Cetesb.

Com o protagonismo do Sindusfarma e a lideran-
ça do Comitê Técnico-Operacional (CTO) de Logística 
Reversa, todas as discussões de nível técnico e seus 
alinhamentos foram realizados com diversos órgãos 
ambientais de outros estados, como por exemplo com 

a Fundação Estadual do Meio Ambiente (FEAM) de 
Minas Gerais, Instituto de Meio Ambiente de Mato 
Grosso do Sul (IMASUL)  e Secretaria de Estado do De-
senvolvimento Sustentável e do Turismo (SEDEST) do 
Paraná, além de discussões com Ministérios Públicos 
da Baixada Santista, Bahia etc. 

A divulgação das ações foi amplamente realizada 
e consolidando num protagonismo ímpar do Sindus-
farma na área de Meio Ambiente.

Biodiversidade
O assunto foi fortemente trabalhado no Sindusfar-
ma, tendo como foco a ampla disseminação e enten-
dimento pelos associados da Lei de Biodiversidade e 
regularização das empresas frente ao tema.

Com necessidade de um entendimento técnico 
e treinamento de áreas internas da empresa para 
tratar do assunto, foram feitos eventos e divulga-
ção do tema dentro do Grupo de Trabalho de Meio 
Ambiente.

O Sindusfarma ampliou sua participação no assun-
to fazendo parte da delegação virtual da Confedera-
ção Nacional da Indústria (CNI) na COP 15 realizada 
em dezembro em Montreal no Canadá, para acompa-
nhar as discussões no nível mundial.

Coprocessamento
O Sindusfarma continuou a defender o coprocessa-
mento de resíduos das indústrias farmacêuticas pro-
venientes da Logística Reversa de Medicamentos, que 
teve sua utilização vetada no Estado de São Paulo pela 
Secretaria de Infraestrutura e Meio Ambiente do Esta-
do de São Paulo (Sima/Cetesb) em dezembro de 2021. 
Após diversas reuniões técnicas durante o ano, foi 
publicada em dezembro de 2022 uma Resolução al-
terando a normativa do ano anterior, na qual desta-
camos a possibilidade de envio de reagentes e resí-
duos de produção de fármacos e medicamentos para 
o coprocessamento.

Esta alteração foi uma ação do Sindusfarma, com 
a valiosa colaboração das empresas associadas, que 
apresentaram dados e evidências importantes na dis-
cussão técnica que destacou a importância desta pre-
visão as empresas farmacêuticas que produzem me-
dicamentos no estado de São Paulo alinhado aos con-
ceitos de Economia Verde. 

Atendimentos
170 reuniões com nossos Associados, Entidades e Em-
presas Nacionais e Internacionais. 

Panorama de atividades promovidas pela Diretoria de Assuntos Técnicos e Inovação

Ações em conjunto com as entidades do setor

Data Título N. Pessoas 
Beneficiadas

06/jan Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 2

12/jan Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 12

19/jan Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 11

26/jan Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 10

02/fev Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 11

09/fev Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

16/fev Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

23/fev Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 11

03/mar Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

09/mar Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

16/mar Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

23/mar Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

30/mar Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

06/abr Reunião Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

14/abr Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

20/abr Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

27/abr Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

04/mai Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

11/mai Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 10

18/mai Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

25/mai Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

01/jun Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

08/jun Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 5

15/jun Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 4

22/jun Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

29/jun Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 5

06/jul Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

13/jul Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

20/jul Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

27/jul Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 12

03/ago Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

10/ago Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

12/ago Reunião CTO |  Consulta Pública da ABNT sobre perfurocortante 12

17/ago Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

24/ago Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

31/ago Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

08/set Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 17

14/set Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

21/set Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 10

28/set Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

05/out Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 11

13/out Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

19/out Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

 Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 8

09/nov Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 10

16/nov Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

23/nov Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 5

30/nov Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 7

07/dez Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 6

14/dez Reunião  Comitê Técnico-Operacional de Logística Reversa 9

 TOTAL 406
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Consultas públicas

Data Título N. Pessoas 
Beneficiadas

05/ago CONSULTA PÚBLICA PROJETO ABNT NBR 17059 –  Logística Reversa de Resíduos Perfurocortantes 72

Comitê

Data Nome N. pessoas 
beneficiadas

15-fev 1ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 169

22-mar 2ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 134

25-abr 3ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 126

31-mai 4ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 137

28-jun 5ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 93

26-jul 6ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 120

23-ago 7ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 118

20-set 8ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 146

22-nov 9ª Reunião Meio Ambiente, Logística Reversa e Patrimônio Genético 97

 TOTAL 1140

Workshops

DATA Evento N. pessoas 
beneficiadas

15/mar Workshop Substâncias Controladas: Regulamentação Anvisa, Polícia Federal, Polícia Civil e Exército 135

07/abr Seminário Patrimônio Genético – Operação Terra Brasilis de fiscalização do IBAMA sobre o uso da 
Biodiversidade 186

20/jun Evento de Comemoração Mês do Meio Ambiente 106

13/set Palestra Conceito e obrigações da Lei de Biodiversidade 165

25/out Treinamento – Lei da Biodiversidade, uso do Sisgen e preparação para fiscalização do IBAMA 25

 TOTAL 617

Ações em conjunto com as entidades do setor

Data Título Órgão 
responsável

07/jan Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

28/jan Reunião da Rede de Biodiversidade da Confederação Nacional da Indústria CNI

04/fev Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

24/fev 23ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

04/mar Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

22/mar Reunião Piauí e GAP Medicamentos para a implementação, a estruturação e a operacionalização do sistema de 
logística reversa de embalagens em geral no estado GAP 

30/mar Reunião Ministério Público da Bahia sobre Logística Reversa de Medicamentos MP BA

01/abr Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

07/abr 24ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

13/abr Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

29/abr Reunião do Comitê Executivo GAP Medicamentos GAP

06/mai Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

11/mai Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

26/mai 25ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

08/jun Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

01/jul Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

06/jul Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

08/jul Reunião de acompanhamento da implantação do sistema de logística reversa de medicamentos objeto de 
Termo de Compromisso junto à CETESB CETESB

12/jul Reunião Ministério Público do Estado de São Paulo – Santos, São Vicente, Guarujá e Praia Grande GAEMA-BS

18/jul Reunião Ministério Público da Bahia sobre Logística Reversa de Medicamentos MP BA

29/jul  Comitê Executivo do GAP Medicamentos  – Consulta Pública termo de compromisso Paraná GAP

03/ago Reunião Associação Brasileira de Embalagem. Comitê de Saúde e Farma – Atualização Logística Reversa de 
Medicamentos ABRE

05/ago Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

10/ago Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

11/ago Reunião da Rede de Biodiversidade da Confederação Nacional da Indústria CNI

11/ago 26ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

16/ago Reunião Ministério Público do Estado de São Paulo – Santos, São Vicente, Guarujá e Praia Grande GAEMA-BS

16/ago Reunião com o Dr. Fernando Chucre para apresentarmos os impactos que a Resolução SIMA 145/2021 vem 
causando nas indústrias farmacêuticas localizadas no Estado de SP CETESB

29/ago
Reunião Técnica realizada pela Secretaria de Estado de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentável 
(SEMAD) para discussão da minuta de Deliberação Normativa que definirá as diretrizes para implementação, 
operacionalização e monitoramento dos sistemas de logística reversa no Estado de Minas Gerais

SEMAD

02/set Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

14/set Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP
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Ações em conjunto com as entidades do setor

Data Título Órgão 
responsável

26/set Reunião Associação Brasileira de Embalagem. Comitê de Saúde e Farma – Atualização Logística Reversa de 
Medicamentos ABRE

29/set 27ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

05/out Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

07/out Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

11/out Reunião com Mauro Haddad da Prefeitura da Cidade de São Paulo sobre o tema logística reversa de 
medicamentos na cidade de São Paulo SP REGULA

18/out Reunião Extraordinária do Comitê Executivo GAP

24/out Reunião com o Dr. Fernando Chucre para apresentarmos os impactos que a Resolução SIMA nº 145/2021 vem 
causando nas indústrias farmacêuticas localizadas no Estado de SP CETESB

04/nov Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

08/nov Reunião Ministério Público do Estado de São Paulo – Santos, São Vicente, Guarujá e Praia Grande GAEMA-BS

09/nov Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

10 a 12/nov II Congresso Brasileiro de Ciências Farmacêuticas – Conselho Federal de Farmácia (CFF) CFF

17/nov Reunião da Rede de Biodiversidade da Confederação Nacional da Indústria CNI

18/nov Reunião de alinhamento da delegação da CNI para a 15ª Conferência das Partes (COP 15) da Convenção sobre 
Diversidade Biológica (CDB) CNI

24/nov 28ª Reunião do Fórum das Entidades de Logística Reversa da Confederação Nacional da Indústria CNI

26/nov Reunião do Conselho Regional de Farmácia sobre expectativa Regulatória e Gerenciamento de Risco na 
Qualificação de Equipamentos – RDC nº 658/2022 e IN nº 138/2022 CRF

28/nov Reunião do Comitê Executivo GAP Medicamentos GAP

30/nov Reunião Ministério Público da Bahia sobre Logística Reversa de Medicamentos MP BA

02/dez Reunião do Conselho Gestor CG _ SLR Medicamentos GAP

08/dez Reunião do Comitê Executivo GAP Medicamentos GAP

15/dez Gravação para capacitação dos farmacêuticos em logística reversa de medicamentos CRF

16/dez
Evento Desafios e Resultados na Gestão de Resíduos Sólidos no Estado de São Paulo de 2019-2022, para 
apresentação dos avanços e identificação do estágio que nos encontramos na gestão de resíduos sólidos em 
geral, com destaque para o tema de logística reversa no Estado.

CETESB

17/dez Reunião mensal do Comitê Executivo do GAP Medicamentos GAP

Número de pessoas beneficiadas 

Nº de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 2.385

Nº de pessoas beneficiadas de forma não gratuita: 160

Total de Pessoas Beneficiadas: 2.545

Apresentação

O presente relatório refere-se às principais atividades 
desenvolvidas pela Diretoria de Mercado e Assuntos 
Jurídicos no exercício de 2022.

Contém informações qualitativas e quantitativas, 
como também a abordagem das ações desenvolvidas 
junto aos entes de governo e aos profissionais das em-
presas associadas ao Sindusfarma.

Descreve os seminários, workshops e treinamen-
tos realizados, cujo objetivo fundamental foi o de le-
var aos profissionais da área fiscal, tributária, traba-
lhista, jurídica e econômica, informações atualizadas 
e esclarecimentos sobre a forma de implementá-las 
nas empresas.

Aponta, de forma sumária, os pleitos que foram 
elaborados e levados aos entes de Governo, tanto na 
esfera federal como nas estaduais.

Destaca ainda, as demandas levadas aos órgãos do 
Poder Judiciário e a realização dos trabalhos institu-
cionais na defesa dos interesses dos associados.

O conhecimento e acompanhamento tanto da re-
gulamentação econômica do setor de medicamentos, 
como da legislação tributária, trabalhista, jurídica e 
de toda a movimentação que envolve a área de atua-
ção da Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos, tor-

naram-se um diferencial importante, que posiciona 
o Sindusfarma como a mais importante entidade re-
presentativa do setor farmacêutico no Brasil.

Ainda, registra-se a imprescindível participação 
dos profissionais das áreas técnicas das empresas as-
sociadas, no trabalho que desenvolveram, especial-
mente nos rrupos temáticos de Tributos, na Comissão 
de Economia, no Comitê Jurídico Estratégico, Jurídi-
co-Trabalhista, Compliance, Doenças Raras e Negli-
genciadas e  de Terapias Gênicas e Avançadas.

Por fim, destaco o apoio absoluto e competente da 
equipe técnica desta Diretoria, sem o qual nada se-
ria possível.

Bruno Cesar Almeida de Abreu
Diretor de Mercado e Assuntos Jurídicos

Missão do departamento

Formar e divulgar os números que compõem o perfil 
da indústria farmacêutica, sempre atualizados e dis-
poníveis na forma de gráficos e tabelas estatísticas 
que contemplam informações que se referem direta 
ou indiretamente às atividades do setor. 

A interlocução com os entes de governo, em todos 
os níveis, é outra tarefa desenvolvida com persistência 

Mercado e Assuntos Jurídicos
D I R E TO R   Bruno Cesar Almeida de Abreu
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pela Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos, em as-
suntos como Substituição Tributária, convênios ICMS, 
impostos federais, resoluções da CMED, entre outros.

Também faz parte de suas atribuições auxiliar as 
empresas associadas na solução de problemas que 
envolvam preço, relatórios de comercialização para 
reajuste de medicamentos, interpretação e aplicação 
da legislação tributária incidente no setor farmacêu-
tico etc.

Coordena a elaboração de Projetos e Estudos na 
Área de Economia e de Tributos colocando à disposi-
ção da Sociedade propostas e sugestões do Setor Far-
macêutico.

Encontra-se no departamento a coordenação da 
área de Compliance do Sindusfarma, sendo o diretor, 
seu compliance officer. Para tanto, coordena interna-
mente o recebimento de denúncias, comunicações e 
sugestões afetas ao assunto, e assessora o Conselho 
de Ética, ligado à Diretoria.

Por fim, coordena e supervisiona a parte Jurídi-
ca, em todos os assuntos ligados à área, inclusive no 
acompanhamento da atualização da legislação afe-
ta, demandas advindas do Ministério Público, Poder 
Judiciário, Ministério do Trabalho e Emprego, entre 
outras, além das questões referentes à Saúde e Segu-
rança do Trabalho, às Negociações Coletivas e às re-
lacionadas a Recursos Humanos.

Objetivos

Produção de informações úteis e confiáveis sobre as 
atividades e o desempenho da Indústria Farmacêutica 
representa prioridade e o objetivo maior da Diretoria 
de Mercado e Assuntos Jurídicos.

Público-alvo

Profissionais das áreas de Economia, Jurídico, Finan-
ças, Tributos, Acesso, Farmacoeconomia.

Descrição das atividades

JANEIRO

20/1  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 114

26/1  Reunião Jurídico Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 42

FEVEREIRO

3/2  Reunião do Grupo de Trabalho Terapias Gênicas
Número de pessoas beneficiadas: 13

7/2  Reunião do Comitê Estratégico Jurídico (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 26

16/2  Reunião da Comissão de Economia (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 75

17/2  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 140

17/2  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Raras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 16

23/2  Reunião Jurídico Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 44

MARÇO

4/3  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Rraras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 15

16/3  Apresentação do Sistema SAMMED (on-line)
Através de plataforma on-line, o Secretário Executivo 
da CMED, Romilson Volotão, o Secretário Executivo 
Substituto, Fernando Rêgo, e equipe falaram sobre as 
novidades do sistema SAMMED.
Número de pessoas beneficiadas: 227

17/3  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 126

22/3  Reunião do Grupo de Trabalho de Compliance  
(on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 24

24/3  Workshop: Mapa das Fiscalizações Tributárias e 
do Passivo Fiscal (on-line)
Este workshop teve como objetivo conhecer as prin-
cipais fiscalizações tributárias com as quais os con-
tribuintes se deparariam em 2022, os princípios ge-
rais do processo administrativo fiscal, os julgamentos 
importantes do CARF e do TIT que impactam o dia a 
dia dos contribuintes, medidas eficientes para gestão 

do passivo fiscal das empresas e atualidades sobre a 
fiscalização tributária cross border.
Número de pessoas beneficiadas: 11

30/3  Reunião Jurídico Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 43

31/3  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Rraras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 17

ABRIL

12/4  Live: Vazamento de dados pessoais e outros 
incidentes de segurança: como agir? Aspectos jurídicos 
e de cybersegurança
O desenvolvimento tecnológico revolucionou a ma-
neira como trabalhamos e executamos as tarefas do 
dia, proporcionando diversos benefícios às organi-
zações. No entanto, as empresas passaram também 
a lidar com desafios igualmente novos, como os ris-
cos de vazamentos de dados, ataques maliciosos às 
infraestruturas informáticas, sequestro de informa-
ções etc. A Lei de Proteção de Dados Pessoais (LGPD) 
impõe às empresas diversas obrigações relacionadas 
à segurança da informação, inclusive a análise da ne-
cessidade de reportar o incidente à ANPD e notificar 
titulares afetados, sob pena de aplicação de multas 
pelo regulador dos dados pessoais. O vazamento de 
dados pessoais pode também dar origem a diversas 
ações provocadas diretamente pelo titular do dado 
pessoal ou ainda por associações ou pelo Ministé-
rio Público. Nesse sentido, esta live teve o objetivo 
de compartilhar com os associados do Sindusfarma 
os reflexos a serem adotado em caso de incidentes 
de segurança assim como a troca de experiências e 
boas práticas observadas em casos concretos tanto 
do ponto de vista jurídico quanto de segurança da 
informação.
Número de pessoas beneficiadas: 59

13/4  Workshop: Tendências Trabalhistas em 2022
Este workshop teve por objetivo atualizar os parti-
cipantes sobre os principais temas trabalhistas que 
estão impactando o mercado de trabalho em 2022.
Número de pessoas beneficiadas: 72

14/4  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 118

Reunião do Comitê Estratégico Jurídico (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 16

20/4  Workshop: Sistema de Cadastramento de 
empresas para recebimento de citações e intimações 
por meio eletrônico.
Este workshop teve por objetivo tratar da Resolução 
nº 234/2016, que instituiu três plataformas: o Diário 
de Justiça Eletrônico (DJEN), a Plataforma de Comu-
nicações Processuais (Domicílio Eletrônico) e a Pla-
taforma de Editais do Poder Judiciário.
Número de pessoas beneficiadas: 57

27/4  Reunião Jurídico Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 36

28/4  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Raras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 23

MAIO

17/5  Reunião da Comissão de Economia (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 69

19/5  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 134

25/5  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico Trabalhista 
(on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 39

26/5  Workshop: Atualização Tributária na Indústria 
Farmacêutica
Este workshop teve por objetivo apresentar aos asso-
ciados do Sindusfarma as novidades legislativas e ju-
risprudenciais na tributação da indústria farmacêu-
tica, passando pelas novidades na tributação adua-
neira, câmbio, preços de transferência e incentivos 
fiscais na importação, para depois percorrer sobre as 
novidades da tributação da renda, sobretudo receitas 
e despesas, remuneração de empregados e incentivos 
fiscais em nível federal, trilhando, na sequência, uma 
exposição sobre a jurisprudência atual sobre PIS e 
COFINS, encerrando o dia com as novidades na apu-
ração do ICMS, substituição tributária, mapa dos in-
centivos de ICMS nos principais estados da Federação 
e alternativas para economia fiscal.
Número de pessoas beneficiadas: 49
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JUNHO

2/6  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Raras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 14

9/6  Reunião do Grupo de Trabalho Compliance (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 37

15/6  Workshop: Diversidade e inclusão no ambiente 
corporativo – PCDs e LGBTQIA+P
Este workshop teve por objetivo abordar novamente 
o tema Diversidade & Inclusão, mas com maior pro-
fundidade. A advogada trabalhista Paula Corina San-
tone, sócia do escritório Rayes e Fagundes Advogados, 
promoveu um debate com convidados sobre boas prá-
ticas e políticas antidiscriminatórias para uma real 
inclusão de pessoas com deficiências e LGBTQIA+P 
no ambiente corporativo das empresas.
Número de pessoas beneficiadas: 71

23/6  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 157

27/6  Live: Gestão do empregados afastados por 
doença / empregados em vias de aposentadoria
Esta live teve por objetivo dar o conhecimento neces-
sário para que os profissionais dos departamentos 
jurídicos, RH, financeiro e demais áreas correlatas 
consigam identificar oportunidades de economia na 
folha e, também, se mobilizem em projetos relacio-
nados com a Gestão de Afastados.
Número de pessoas beneficiadas: 68

29/6  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico Trabalhista 
(on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 41

30/6  Reunião do Grupo de Trabalho CP Limiar Custo 
Efetividade (LCE)
Número de pessoas beneficiadas: 33

JULHO

6/7  Reunião do Grupo de Trabalho CP Limiar Custo 
Efetividade (LCE)
Número de pessoas beneficiadas: 30

14/7  Reunião do Grupo de Trabalho CP Limiar Custo 
Efetividade (LCE)
Número de pessoas beneficiadas: 27

21/7  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 136

21/7  Reunião do Grupo de Trabalho CP Limiar Custo 
Efetividade (LCE)
Número de pessoas beneficiadas: 21

27/7  Reunião da Comissão de Economia (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 65

AGOSTO

1/8  Reunião do Comitê Estratégico Jurídico (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 24

16/8  Live: ESG de fato e de direito – Políticas afirmativas
Esta live teve por objetivo trazer luz à jornada ESG, 
desde o século XVIII até os dias de hoje. O encontro 
analisou o impacto do ESG na gestão de pessoas e 
como as políticas afirmativas podem ser uma solu-
ção. Além de trazer em números e monetizar a par-
ceria Legal e HR nesse storytelling ESG imperativo, 
mas também inquietante.
Número de pessoas beneficiadas: 277

18/8  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 166

25/8  Workshop: Direito Aduaneiro e Classificação 
Fiscal de Mercadorias
Este workshop teve por objetivo abordar os temas 
mais atuais do direito aduaneiro, de forma objetiva 
e prática. Foram apresentadas considerações sobre 
o novo processo de Importação, abordando as novas 
ferramentas que vêm sendo implementadas dentro 
do Portal Único, possibilitando discutir os desafios e 
oportunidades destas atualizações.
Número de pessoas beneficiadas: 23

31/8  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico Trabalhista 
(on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 41

SETEMBRO

14/9  Workshop: Trabalho híbrido – a nova Lei 
14.442/2022: Overview, aspectos polêmicos e  
soluções práticas
Este workshop teve por objetivo atualizar as empresas 
sobre os principais pontos da nova Lei nº 14.442/2022, 
conversão da MP nº 1108/22, com uma breve visão de 
seus impactos. O evento também traz soluções prá-
ticas para uma boa gestão de empregados em razão 
das novas regras.
Número de pessoas beneficiadas: 131

22/9  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 148

27/9  Workshop: Análise de Margens & Impostos para 
comercialização de produtos farmacêuticos
Este workshop teve por objetivo abordar, de forma 
direta e prática, as principais normas fiscais envol-
vidas na comercialização de produtos farmacêuticos 
em âmbito nacional, além do cálculo da margem de 
contribuição nas cadeias de distribuição.
Número de pessoas beneficiadas: 45

28/9  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico Trabalhista 
(on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 36

OUTUBRO

3/10  Reunião do Comitê Estratégico Jurídico (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 32

18/10  Live: Principais Red Flags e recomendações nas 
aquisições de Empresas na área da Saúde
Esta live teve como objetivo um bate papo com dois 
grandes especialistas em direito societário, M&A e di-
reito regulatório sobre aspectos relevantes na compra 
de empresas na área da saúde.

Foram discutidos pontos importantes a serem con-
siderados nas operações de expansão empresarial 
com uma abordagem prática e objetiva.

Foi, ainda, explorado um case bem-sucedido de 
aquisição detalhado pelo nosso convidado Didier 
Koch, CFO da Apis Flora.
Número de pessoas beneficiadas: 34

20/10  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 170

26/10  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico 
Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 40

NOVEMBRO

16/11  Previdenciário – Fator Acidentário de Prevenção
Este workshop teve por objetivo atualizar os partici-
pantes sobre as questões trabalhistas atuais, como 
burnout, que repercutem na esfera previdenciária, 
além de trazer oportunidades de economia para as 
empresas, com a correta avaliação do Fator Aciden-
tário de Prevenção (FAP) e dos Riscos Ambientais do 
Trabalho (RAT).
Número de pessoas beneficiadas: 21

17/11  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 152

17/11  Reunião do Grupo de Trabalho de Terapias 
Avançadas e Doenças Raras (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 27

30/11  Reunião do Grupo de Trabalho Jurídico 
Trabalhista (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 41

DEZEMBRO

14/12  Reunião da Comissão de Economia (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 74

15/12  Reunião do Grupo de Trabalho de Tributos (on-line)
Número de pessoas beneficiadas: 151

Ofícios elaborados em 2022

•	 Ofício Entidades encaminhado à Secretaria da 
Fazenda de São Paulo, objetivando pedido para 
edição de Resolução que autorize a extensão aos 
fabricantes, importadores e distribuidores de 
produtos farmacêuticos, como também aos con-
tribuintes que realizem operações com equipa-
mentos, produtos e suprimentos médico-hospita-
lares de alta tecnologia, do Estado de São Paulo, 
da prerrogativa de requerer, individualmente, a 
espécie de regime especial prevista no §1º do ar-
tigo 327-J do RICMS/00.
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Trata-se de regime especial previsto para estabele-
cimento cujas operações resultem em saldos credo-
res elevados e continuados do ICMS ou que estejam 
perdendo competitividade, em virtude de aplicação 
do disposto na Resolução do Senado Federal nº 13, de 
25.04.2012, ou da variação da carga tributária nas su-
cessivas entradas e saídas das mercadorias;

•	 Ofício Entidades (Programa Nos Conformes), enca-
minhado à Secretaria da Fazenda de São Paulo, pro-
pondo que sejam regulamentadas as contraparti-
das aos contribuintes, previstas nos incisos e alí-
neas do art. 16 da Lei Complementar nº 1.320/2018, 
a fim de estabelecer as formas e condições para:

1.	 Acesso ao procedimento de Análise Fiscal Prévia;
2.	 Autorização para apropriação de crédito acumula-

do, observando-se procedimentos simplificados;
3.	 Efetivação da restituição do imposto pago anteci-

padamente em razão da substituição tributária;
4.	 Autorização para pagamento do ICMS relativo à 

substituição tributária de mercadoria oriunda de 
outra unidade federada, cujo valor do imposto não 
tenha sido anteriormente retido, mediante compen-
sação em conta gráfica, ou recolhimento por guia 
especial;

5.	 Autorização para pagamento do ICMS relativo à im-
portação de mercadoria oriunda do exterior, me-
diante compensação em conta gráfica;

6.	 Renovação de regimes especiais observando-se 
procedimentos simplificados;

7.	 Inscrição de novos estabelecimentos do mesmo ti-
tular no cadastro de contribuintes observando-se 
procedimentos simplificados;

8.	 Transferência de crédito acumulado para empresa 
não interdependente, observando-se procedimen-
tos simplificados.

É necessário a celeridade na REGULAMENTAÇÃO 
desses pontos, para que o Programa “NOS CONFOR-
MES” venha realmente incentivar e valorizar o his-
tórico de conformidade do contribuinte em relação 
às suas obrigações tributárias;

•	 Ofício Entidades encaminhado à Secretaria da Fa-
zenda de São Paulo, propondo o aprimoramento e 
agilização do e-CredAc que trata dos Créditos tri-
butários acumulados;

•	 Ofício encaminhado à Câmara de Comércio Exte-
rior – CAMEX, questionando sobre anuência pré-
via de NCM em casos específicos (dupla anuência), 

solicitando urgente procedimento para solucionar 
casos dessa natureza, com curta validade, porém 
de grande impacto para os usuários que dependem 
de medicamentos em condições especiais.

•	 Ofício encaminhado à Secretaria da Fazenda de São 
Paulo, solicitando esclarecimentos à cerca da publi-
cação da Portaria SRE nº 17, de 28/3/2022, alterando 
a Portaria CAT 40/21, de 23/6/2021 “que estabelece a 
base de cálculo na saída de medicamentos de uso 
humano e outros produtos farmacêuticos, a que se 
refere o artigo 313-A do regulamento do ICMS;

•	 Ofício encaminhado ao CONFAZ, solicitando en-
dereçamento do tema ao Órgão Técnico do CON-
FAZ/COTEPE, de forma que fosse apreciada alguma 
medida de exceção na validação da Nota Técnica 
2021.004, para o produto “conjunto de troca para 
diálise peritoneal”.

•	 Ofício encaminhado à Secretaria Nacional do Consu-
midor do Ministério da Justiça e Segurança Pública, 
objetivando esclarecimentos sobre recolhimento de 
medicamentos. Resolução Anvisa RDC nº 55/2005 e 
atual Resolução 625/22. Classificação de risco grau 
III. Desvio de qualidade. Requisitos da Portaria 
618/19, do Ministério da Justiça e Segurança Pública.

•	 Ofício encaminhado às SEFAZ AM, AL, AP,BA, CE, 
DF, ES, MA, MT, PA, PE, PR, RJ, RN, RS, SE, SP, TO, 
RR,  referente à internalização das alterações do 
Convênio ICMS nº 132/2021, visando mitigar os pre-
juízos e proteger os interesses dos pacientes que re-
ceberão os medicamentos disponibilizados por seus 
Associados para o tratamento do câncer, solicitando 
que a Secretaria da Fazenda iniciasse os processos 
executivos e legislativos para que ocorra a interna-
lização das alterações do Convênio ICMS nº 132/2021 
no ordenamento estadual, produzindo efeitos a par-
tir de 01/01/2023 e assegurando o acesso à saúde e 
possibilitando a redução de custos para o tratamen-
to ao câncer. 

•	 Ofício encaminhado às SEFAZ AP, DF, RJ, SE, SP, RR, 
GO, visando mitigar os prejuízos e proteger os inte-
resses dos pacientes que receberão os medicamen-
tos disponibilizados por seus Associados para o tra-
tamento fornecido pela Administração Pública Di-
reta e Indireta Federal, Estadual, Municipal e suas 
fundações públicas, solicita que essa Secretaria da 
Fazenda inicie os processos executivos e legislati-
vos para que ocorra a internalização das alterações 
realizadas no Convênio ICMS nº 87/02, inclusive dos 
medicamentos que serão beneficiados a partir de 
01/01/2023.

•	 Ofício encaminhado à Secretaria da Fazenda do Es-
pírito Santo, com o objetivo de mitigar riscos, requer 
providências para garantir aos Associados seguran-
ça jurídica quanto à base de cálculo do ICMS-ST, 
através da consulta à entidade como representativa 
do setor para manifestação no prazo de dez dias so-
bre os PMPFs apurados pela autoridade fiscal antes 
da implementação e observando-se o prazo mínimo 
de 15 dias de divulgação dos novos PMPFs antes da 
vigência dos mesmos, em conformidade com a le-
gislação estadual do Estado do Espírito Santo.

•	 Ofício encaminhado à Secretaria da Fazenda do Rio 
Grande do Sul, ressaltando a importância da revisão 
da interpretação do Grupo Especializado Setorial, 
bem como da informação que consta no Comunicado 
I, de forma a confirmar a possibilidade de utilização 
do PMC definido pelo órgão competente quando não 
houver PMPF e antes da aplicação do critério MVA.

Grupos de trabalhos, comissões e workshops

Comissão de Economia 283 participantes

Grupo de Trabalho de Tributos 1.712 participantes

Jurídico Trabalhista 403 participantes

Grupo de Trabalho TA e doenças raras 112 participantes

Grupo de Trabalho CP limiar custo efetividade (LCE) 111 participantes

Grupo de Trabalho de Compliance 61 participantes

Comitê Estratégico Jurídico 98 participantes

Workshops 990 participantes

Resultados obtidos

Como descrito neste relatório, o ano de 2022 foi bastan-
te produtivo para as atividades da Diretoria de Merca-
do e Assuntos Jurídicos.

O maior desafio foi a ampliação de seus resultados 
qualitativos e quantitativos, mantendo, no mínimo, a 
qualidade dos serviços prestados às empresas asso-
ciadas, a confiabilidade e atualidade das informações 
disponibilizadas, a promoção dos eventos, como tam-
bém poder traduzir em pleitos os anseios de nossa co-
letividade de uma forma geral.

Número de pessoas beneficiadas

No ano de 2022 a Diretoria de Mercado e Assuntos Ju-
rídicos, com a realização de seus eventos, Seminários, 
Workshops, Reuniões de Grupos de Trabalho, Comis-
sões, entre outros, beneficiou o total de 3.770 pessoas 
que estiveram presentes virtualmente. O gráfico se-
guinte traz uma comparação para o período de 2011 
a 2022.

Nº. de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 3.637 

Nº. de pessoas beneficiadas de forma não gratuita: 133

Total de Pessoas Beneficiadas: 3.770

2013 2017 20212014 2018 20222012 2016 20202011 2015 2019

1.060
1.3111.424

1.187
919

1.396 1.536

1.949

2.618

3.640 3.770

4.999

Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
Número total de participantes nos eventos/reuniões – Período: 2011 a 2022

Fonte: Lista presencial Sindusfarma • Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos
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Comunicação
G E R E N T E   Dan Gedankien

Gerências

Apresentação

Novo recorde: 144,7 milhões de pessoas alcançadas. 
Em 2022, a expressiva audiência do Sindusfarma nos 
veículos tradicionais, na internet e nas mídias so-
ciais – 100% de crescimento na comparação com o 
ano anterior – atestou, mais uma vez, o prestígio da 
entidade e a eficácia de seus canais de comunicação.

Nas mídias sociais, foram alcançados 1.363.836 
pessoas, com um total de 106.427 seguidores nas pla-
taformas LinkedIn, Instagram, Facebook e YouTube.

Nas mídias tradicionais, o Sindusfarma manteve-
-se como fonte qualificada da indústria farmacêu-
tica, ocupando espaços de destaque em importan-
tes veículos de comunicação do país. Foram cata-
logados 398 notícias e artigos – média de 7 reporta-
gens por semana –, divulgados na TV Globo, Folha 
de S.Paulo, O Globo, Rádio Band News, TV CNN, O 
Estado de S.Paulo, TV GloboNews, Rádio Bandeiran-
tes, Correio Braziliense, entre outros.

Os contatos regulares com jornalistas geraram 
pautas e outro recorde histórico: 238 solicitações 
de informação e entrevistas de órgãos de imprensa 
espalhados pelo país.

Em continuidade à dinâmica de permanente am-
pliação de conteúdo em todas as mídias e aprimora-
mento da prestação de serviços oferecida aos asso-
ciados, o Núcleo Digital, sistema integrado de gestão 

de dados e comunicação da entidade, incorporou 
melhorias operacionais e novas áreas, como a nova 
plataforma do Clipping Sindusfarma, cujo conteúdo 
integral de todo o noticiário de interesse da cadeia 
produtiva farmacêutica passou a estar disponível 
para leitura dos associados na área restrita do site, 
acoplado a uma ferramenta de busca. 

Como parte de sua rotina de trabalho, a Gerên-
cia publicou e editou diariamente o site e as de-
mais plataformas digitais do Sindusfarma, o Cli-
pping com a seleção do noticiário de interesse do 
setor, além de cobrir as ações da entidade, entre 
outras atividades.

A Gerência também deu suporte às demandas de 
produção de conteúdo da Presidência Executiva, Di-
retorias e demais áreas de atuação da entidade. 

Missão do departamento

Zelar pela boa imagem do Sindusfarma e da indús-
tria farmacêutica na sociedade brasileira, por meio 
da divulgação de informações precisas e fidedignas 
sobre a atuação setorial.

Objetivos

Divulgar as teses, análises e atividades do Sindus-
farma para as empresas associadas, profissionais do 
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627
562

436

190
9856

setor, formadores de opinião na área da saúde, au-
toridades e o público em geral, por intermédio dos 
principais veículos de comunicação do país, das mí-
dias sociais, dos sítios da entidade na internet e de 
publicações impressas e digitais, para que a socie-
dade brasileira esteja bem-informada sobre a agen-
da da entidade e os grandes temas da indústria far-
macêutica.

Público-alvo

O trabalho da Gerência de Comunicação atinge di-
reta e indiretamente um público amplo, composto 
por formadores de opinião (jornalistas, autoridades, 
líderes empresariais e da sociedade civil, políticos, 
economistas, profissionais e especialistas da área 
da saúde etc.) e líderes, executivos e profissionais 
das empresas associadas e da cadeia farmacêutica.

Descrição das atividades

Clipping da Indústria Farmacêutica
Seleção diária do noticiário de interesse da indústria 
farmacêutica
•	 Periodicidade: Diária
•	 Nº de pessoas alcançadas: 18.770

Site do Sindusfarma 
Portal na internet, atualizado diariamente com notí-
cias das ações da entidade, legislação etc.
•	 Periodicidade de atualização: Diária
•	 Nº de páginas visitadas: 2.021.570
•	 Nº de visitantes: 843.958

Mídias Sociais
Atualização periódica dos canais do Sindusfarma nas 
redes sociais (Facebook, LinkedIn, Instagram e You-
Tube) com notícias da entidade e iniciativas de des-
taque da indústria farmacêutica.
•	 Periodicidade de atualização: Diária
•	 Nº total de alcance: 1.363.836
•	 Nº total de seguidores: 106.427 
•	 Interações totais: 41.120

Mídias Sociais Sindusfarma
Número Total de Seguidores

LinkedIn
Número Total de Seguidores

Facebook
Número Total de Seguidores

YouTube
Número Total de Seguidores

Instagram
Número Total de Seguidores

LinkedIn
•	 Nº total de alcance: 991.489
•	 Nº total de seguidores: 90.300
•	 Interações no LinkedIn: 28.732

Facebook
•	 Nº total de alcance: 61.793
•	 Nº total de seguidores: 5.700
•	 Interações no Facebook: 1.362

Instagram
•	 Nº total de alcance: 309.390
•	 Nº total de seguidores: 9.800
•	 Interações no Instagram: 10.990

YouTube
•	 Nº total de visualizações: 1.164 
•	 Nº total de seguidores: 627
•	 Interações no YouTube: 36

Newsletter Sindusfarma
Boletim informativo semanal com notícias das prin-
cipais realizações da entidade no período.
•	 Periodicidade: Semanal
•	 Nº de pessoas alcançadas: 16.406
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Clipping da Indústria Farmacêutica
Número de Pessoas Alcançadas

Newsletter Sindusfarma
Número de Pessoas Alcançadas
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Número de Visitantes Únicos

9.800
8.570

7.448
5.720

2.755
1.249

Reportagens e artigos publicados na Mídia

398 participações catalogadas do Sindusfarma – 7 
notícias por semana, em média – em reportagens 
e artigos em importantes veículos de comunicação 
como TV Globo, Folha de S.Paulo, O Globo, Rádio 
Band News, TV CNN, O Estado de S.Paulo, TV Globo-
News, Rádio Bandeirantes, portal Jota, Correio Bra-
ziliense, TV Record etc. O público atingido foi de 
141.365.729 pessoas.

Consultas recebidas da Mídia

238 solicitações de informações e entrevistas de veí-
culos de comunicação de todo o país. Entre os assun-
tos de interesse da Imprensa destacaram-se: amea-
ças à continuidade do programa Aqui Tem Farmácia 
Popular; reajuste anual de preços de medicamentos; 
problemas de abastecimento de antibióticos; produ-
ção e abastecimento de medicamentos antigripais; 

impacto da Guerra da Ucrânia na oferta de medica-
mentos; falta de medicamentos em hospitais públi-
cos e privados, entre outros temas.

Resultados obtidos

O público de 141.365.729 pessoas alcançadas pela di-
vulgação de 398 reportagens e artigos catalogados em 
grandes veículos de comunicação do país e a audiên-
cia total de 3.385.406 na internet e nas mídias sociais 
demonstram que, em 2022, o Sindusfarma continuou 
a ocupar espaço relevante na mídia tradicional e nos 
canais digitais. Na “web”, o número de seguidores 
cresceu 11% em relação ao ano anterior.

Número de pessoas beneficiadas

Nº. de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 969.155

Total de Pessoas Beneficiadas: 969.155

Audiência total: 144.751.135
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Sindusfarma na Mídia

Jornal Hoje, 12/05/2022

Jornal Gente, Rádio Bandeirantes, 16/04/2022 

Canal Me Poupe, 30/09/2022

Jornal Nacional, 20/04/2022
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informações serve como um benchmarking aos par-
ticipantes, tendo em vista a vasta gama de produtos 
com dados atualizados mensalmente, além de deta-
lhar informações de vendas por dieta, por apresen-
tação, por estado (UF) e mostrar a evolução histórica 
de cada integrante.

Fábio Moreira
Consultor da Gerência de Inteligência e Business Support

Missão do departamento

A missão da Gerência de Inteligência e Business  
Support é agregar valor para nossos associados, 
através da criação e disseminação de informação, 
conhecimento e boas práticas relacionadas ao pro-
cesso de marketing, vendas e pesquisa de mercado 
farmacêutico.

Objetivos

•	 Criar ferramentas de informação de alto valor agre-
gado, na área de Marketing e Vendas, que possam 
ser obtidas a partir do compartilhamento de infor-
mações dos associados;

•	 Criar e manter atualizados KPIs referentes a pro-
dutividade de Marketing e Vendas, que sirvam para 
benchmarking da indústria;

•	 Realizar pesquisas entre associados e com públicos 
externos que sejam de interesse comum da indús-
tria, com recursos próprios e parcerias com insti-
tutos externos;

•	 Criar um calendário de eventos para troca de in-
formações em áreas específicas do marketing far-
macêutico, que contribua para disseminação das 
melhores práticas do mercado;

•	 Realizar cursos de formação em áreas de necessi-
dade da indústria;

•	 Contribuir para a adesão de executivos-chave ao 
projeto do GIBS, criando assim um círculo virtuo-
so de participação e credibilidade para o Sindus-
farma.

Público-alvo

Nossas atividades se destinam aos gerentes gerais, 
executivos de Marketing, Vendas, Pesquisa de Mer-
cado, Treinamento, Business Support e outros execu-
tivos que tenham interface e colaboração com estas 

funções e estejam envolvidos no processo de marke-
ting farmacêutico.

Descrição das atividades

MARÇO

04/03  Curso: Acesso de Medicamentos e 
Farmacoeconomia no Sistema de Saúde Brasileiro
Com um mercado de trabalho cada vez mais exigente, 
cresce a demanda por profissionais com esta quali-
ficação. Pensando nisso, o Curso de Acesso e Farma-
coeconomia no Sistema de Saúde Brasileiro teve como 
objetivo atender essa demanda com uma programa-
ção que contempla 14 módulos, envolvendo atualiza-
ções sobre tendências do setor farmacêutico, regis-
tro de medicamentos, definição de preços de medi-
camentos, avaliação de tecnologias em saúde, judi-
cialização e doenças raras, acesso e incorporação de 
medicamentos no sistema público e privado, além 
de outros temas cruciais para o aprimoramento dos 
profissionais de acesso ao mercado.
Nº de participantes: 48

22/03  5ª Performance Farmacêutica – Apresentação da 
pesquisa de imagem dos laboratórios
Os principais resultados da “Pesquisa Nacional de 
Performance Farmacêutica 2022”, realizada pela Ip-
sos Healthcare em parceria com o Sindusfarma, fo-
ram apresentados em encontro realizado no Figuei-
ra Rubaiyat, no dia 22 de março de 2022. Baseada em 
entrevistas com 650 médicos de 16 especialidades 
atuantes nas principais regiões do país, a 5ª edição 
da pesquisa identificou as indústrias farmacêuticas 
melhores avaliadas nas categorias “Imagem Corpora-
tiva” e “Digital” e em mais 14 critérios de satisfação 
e desempenho.
Nº de participantes: 48

ABRIL

05/04  Curso: Gestão Estratégica de Marcas 
Farmacêuticas
Este curso teve como objetivos a análise ambiental, 
a obtenção de insights, a determinação do business 
problem, a criação da estratégia, a alocação de recur-
sos e a demonstração da viabilidade econômica de 
uma marca. 
Nº de participantes: 22

Inteligência e Business Support

Apresentação

Em 2022, a Gerência de Inteligência e Business Su-
pport (GIBS) realizou uma série de cursos e eventos 
dentro do Programa Educacional, promoveu discus-
sões relevantes aos associados dentro dos comitês téc-
nicos, criou o Comitê de Saúde Digital que tem como 
objetivo discutir a estratégia de saúde digital do Go-
verno Federal, realizou diversas pesquisas de inte-
resse dos associados e criou, em colaboração com as 
áreas técnicas do Sindusfarma, a Central de Pesqui-
sas Sindusfarma. Esta iniciativa tem como objetivo 
centralizar as informações geradas (permitindo ca-
talogá-las e disponibilizá-las a qualquer momento, 
conforme necessidade), aumentar a adesão dos nos-
sos associados (agregando valor, diversidade e con-
fiabilidade às pesquisas), padronizar uma identidade 
visual para as pesquisas desenvolvidas e aperfeiçoar 
as estratégias de elaboração dos questionários, de di-
vulgação das pesquisas e da distribuição dos dados 
gerados. A missão é aprimorar a execução de pesqui-
sas do Sindusfarma, tornando-as mais robustas, aces-
síveis e relevantes para o planejamento dos nossos 
associados e da instituição. 

Além disso, demos continuidade à tradição da nos-
sa maior premiação aos profissionais do setor farma-

cêutico: organizamos a 46ª edição do Lupa de Ouro 
e atingimos o recorde histórico de 457 inscrições de 
produtos e projetos, oriundos de 65 laboratórios. Es-
tas foram distribuídas por cada uma das 23 categorias 
que premiam as equipes responsáveis. A partir des-
ta edição, tivemos a satisfação de incluir duas novas 
áreas para premiar em categorias específicas: Melhor 
Projeto de ESG e Melhor Projeto da Área Médica. 52 
jurados foram responsáveis por avaliar os projetos 
finalistas e, a partir de suas notas, decretar os vence-
dores dos prêmios. Obtivemos o retorno da cerimô-
nia completamente presencial, no Teatro Alfa, com 
a presença de mais de 400 pessoas.

Desenvolvemos novos eventos, com o intuito de 
abordar mais temas relevantes ao nosso público, com 
destaque para o curso “A Indústria Farmacêutica e 
o Metaverso na prática!”. O evento foi presencial e 
buscou apresentar conceitos, além de mostrar algu-
mas das aplicações desta tecnologia que promete es-
tar em evidência nos próximos anos e proporcionar 
aos participantes a incrível experiência de entrar no 
Metaverso.

Prosseguimos com a execução dos nossos Boletins 
Nutricionais, contemplando dados de vendas de pro-
dutos nutricionais de quatro empresas responsáveis 
por grande parte deste mercado. Esta consolidação de 
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19/04  Comitê de Acesso e Saúde Suplementar 
Esta reunião teve como objetivo mostrar o Estudo 
PwC sobre o Futuro da Saúde (foco em farma), com 
Bruno Porto e Jacques Moszkowicz, discutir perspec-
tivas, desafios e os próximos passos das Relações Ins-
titucionais
Nª de participantes: 36

26/04  Comitê Área Médica
Esta reunião teve como objetivos debater o papel es-
tratégico do profissional da área médica na indús-
tria farmacêutica, com Maicon Falavigna, e discutir 
sobre o prêmio Lupa de Ouro 2022, que, pela primei-
ra vez, contou com uma categoria exclusiva para a 
área médica.
Nº de participantes: 16

28/04  Reunião do Conselho Consultivo GIBS
Esta reunião teve como objetivos discutir o calendá-
rio de Pesquisas de 2022, apresentar os highlights do 
Programa Educacional Sindusfarma (PES) e debater 
o Lupa de Ouro 2022 (cronograma, categorias previs-
tas e critérios de avaliação), além de ouvir sugestões 
de pesquisas, cursos, eventos e outras ações e proje-
tos de interesse dos associados.
Nº de participantes: 9

MAIO

03/05  Curso: Digital Farma 360°
Este curso teve como objetivos tratar assuntos como 
a contratação de profissionais e fornecedores, leitu-
ra de relatórios de performance e resultados, par-
ticipação em definições estratégicas e tomadas de 
decisão e projeção de caminhos de inovação na in-
dústria.
Nº de participantes: 19

04/05  Workshop: Boas Práticas de ESG no Mercado 
Farmacêutico
Este webinar teve como objetivo fomentar as boas 
práticas de ESG (meio ambiente, social, governan-
ça) no mercado farmacêutico.
Nº de participantes: 235

05/05  Benchmarking Equipes de Campo
Esta pesquisa teve o objetivo de criar parâmetros de 
comparação sobre os principais indicadores de tama-
nho e efetividade das Forças de Vendas, tais como: 
•	 Tamanhos e estruturas das equipes;

•	 Painel médico por linha promocional e demais ti-
pos de target, como farmácias, hospitais, entre ou-
tros;

•	 KPIs de produtividade das equipes, por exemplo: 
média de visita/dia, cobertura de painel, dias em 
campo etc. 
Tivemos a participação de 29 empresas, que repre-

sentavam 38% do mercado em faturamento, e que, 
somadas, totalizavam 6.231 representantes.
Nº de laboratórios beneficiados: 29

05/05  Pesquisa de satisfação das Indústrias 
Farmacêuticas em relação aos provedores de 
informação: Close-up e IQVIA
Esta pesquisa teve como objetivo avaliar a satisfação 
das Indústrias Farmacêuticas, levando os feedbacks 
(elogios, críticas e sugestões) a estes provedores de 
forma anônima e agregada. Este nível de satisfação 
é medido por notas de 0 a 10, onde consolidamos as 
médias de qualidade, pontualidade e atendimento 
em cada um dos produtos oferecidos pelos provedo-
res e mostramos a evolução anual, desde 2018.

Tivemos uma ótima adesão na edição de 2022, 
com 30 laboratórios participantes, representando 
41% do mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 30

JUNHO

09/06  Workshop: Tendências da Segurança  
Cibernética 2022
Este webinar teve como objetivo discutir os desafios 
relacionados à segurança da informação em diferen-
tes mercados, incluindo o mercado farmacêutico.
Nº de participantes: 80

22/06  Comitê de Acesso e Saúde Suplementar
Esta reunião teve como pauta a discussão da lei nº 
14.313/2022, com Marcela Amaral. Também foram de-
batidas as perspectivas e desafios das Relações Ins-
titucionais, com Renato Benine, além de discussão 
sobre a resolução CMED nº 7, de 1 de junho de 2022, 
com Bruno Abreu,  e engajamentos legislativos (PL 
nº 4367/2020 e PL nº 2128/2019).
Nº de participantes: 36

30/06  Fórum Expectativas 2023
Este fórum teve como objetivo propiciar aos execu-
tivos da indústria parâmetros que ajudem no plane-
jamento de 2022 e 2023, tais como: expectativa de in-
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mento, distribuição de gastos e mensuração dos re-
sultados em Treinamento & Desenvolvimento.

Tivemos a participação de 15 laboratórios, que so-
mados representavam 29% de cobertura do mercado.
Nº de laboratórios beneficiados: 15

OUTUBRO

07/10  Workshop: Gestão de Marketing de Produtos  
do Mercado Institucional
Este workshop teve como objetivo ampliar os hori-
zontes do profissional de marketing através de con-
ceitos teóricos e práticos da área de acesso, favore-
cendo uma maior interação entre a área de marke-
ting e acesso.
Nº de participantes: 29

11/10  Workshop: Dossiê CONITEC – desafios e 
aprendizados
Este workshop teve como objetivo ampliar o grau de 
conhecimento de seus associados, o Sindusfarma traz 
uma análise, discussão e propostas de atuação sobre 
os pontos mais críticos observados nas submissões 
feitas à CONITEC.
Nº de participantes: 39

14/10  Pesquisa de Transformação Digital
Esta pesquisa teve como objetivo entender o momen-
to dos laboratórios da indústria farmacêutica nes-
te período de Transformação Digital. A novidade da 
edição de 2022 foi a abordagem de pilares estratégi-
cos, além da parte operacional. Os assuntos aborda-
dos foram:
•	 Nível de maturidade em ciência e gestão de dados, 

tratamento de clientes, experiência de design e en-
trega da jornada, entre outros tópicos relacionados;

•	 Tamanho das estruturas dedicadas ao Marketing 
Digital;

•	 Quais as principais plataformas utilizadas pela in-
dústria;

•	 Informações e indicadores detalhados sobre: 
E-mails marketing, Webcasts, Portais Médicos e 
Visitas Virtuais; e

•	 Canais Retail e Non-Retail na Transformação Di-
gital.

Esta edição teve uma das maiores adesões da indús-
tria farmacêutica, com 53 laboratórios participantes, 
que representavam 54% do mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 53

17/10  Pesquisa do Programa Educacional  
Sindusfarma 2023
Esta pesquisa teve como objetivo ouvir a opinião dos 
nossos clientes sobre pontos importantes e assim re-
ceber insights de como aprimorar os cursos e wor-
kshops do PES 2023.

Tivemos a participação de 211 empresas associa-
das e não associadas, sendo que 79% das empresas fo-
ram laboratórios, enquanto 21% eram fornecedores 
de bens e serviços, o que proporcionou diversidade 
para nossa pesquisa.
Nº de participantes: 463

NOVEMBRO

11/11  Pesquisa de Premiação da Força de Vendas
Esta pesquisa teve como objetivo entender como es-
tão estruturados e governados os programas de re-
muneração variável e campanhas de incentivos para 
Forças de Vendas e Gerentes de Contas atualmente na 
indústria farmacêutica. Tivemos a adesão recorde de 
51 laboratórios na edição de 2022, que representavam 
43% do mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 51

17/11  Comitê de Acesso e Saúde Suplementar
Esta reunião teve como pauta a reestruturação dos Co-
mitês/GTs de Acesso, Doenças Raras, Terapias Avan-
çadas e Relações Institucionais, além do documento 
final da Conitec sobre o LCE e a apresentação dos da-
dos de incorporação de tecnologias no SUS – Moka
Nº de participantes: 36

18/11  Workshop: Patient Centricity
Este workshop teve como objetivo explorar os concei-
tos de Patient Centricity e Experiência do Paciente, 
entender a metodologia de PX e seus pilares estraté-
gicos: Segurança, Cuidado Centrado e Excelência na 
Experiência, saber como a Atenção Centrada engaja 
o paciente no tratamento (Health Literacy, Cuidado 
Coordenado, apoio ao autocuidado) e compreender 
a importância da voz do paciente.
Nº de participantes: 9

23/11  Comitê de Saúde Digital
Esta reunião teve como pauta a Transformação Digi-
tal em Saúde: o papel da interoperabilidade, impac-
tos e tendências.
Nº de participantes: 12

flação, crescimento do mercado, aumento de preço, 
mudanças regulatórias etc. São apresentadas as vi-
sões das empresas de pesquisa, de um economista 
renomado e o resultado da pesquisa de expectativa 
dos associados do Sindusfarma, que refletem um con-
senso dos executivos da indústria.
Nº de participantes: 213

30/06  Pesquisa de Expectativas da Indústria 
Farmacêutica 2022-2023
Esta pesquisa teve como objetivo medir o consenso da 
indústria com relação a parâmetros de planejamento 
para o próximo ano, tais como: aumento de preços, 
inflação, crescimento de mercado, entre outros. Nos-
so objetivo é ter um número adicional e alternativo 
ao dos institutos de pesquisa que possa nos auxiliar 
nas negociações de orçamento e planejamento anual.

Na edição de 2022, a pesquisa alcançou 23 labora-
tórios e fornecedores de bens e serviços
Nº de laboratórios beneficiados: 23

JULHO

07/07  Comitê Área Médica
Esta reunião teve como objetivo realizar uma apre-
sentação sobre “A vez e a voz do paciente”, com Kelly 
Rodrigues, Thais Mello e Rogério Acquaroli.
Nº de participantes: 20

28/07  Debate sobre a CP nº 41 – limiares de custo  
de efetividade
Esta reunião teve como objetivo promover o debate 
da CP nº 41/2022, avaliando o impacto dos limiares 
de custo-efetividade no processo de incorporação de 
tecnologias no SUS.
Nº de participantes: 54

AGOSTO

04/08  Pesquisa de Estruturas de Marketing  
e Business Support
Esta pesquisa teve como objetivo conhecer as Estrutu-
ras de Marketing e Business Support das indústrias far-
macêuticas no Brasil. É uma pesquisa aberta, que pos-
sibilita aos associados realizem um Benchmarking de 
sua estrutura com o mercado. Os resultados da edição 
de 2022 foram divulgados aos 35 laboratórios partici-
pantes, que agora contam com diversidade de estrutu-
ração para sustentar as estratégias e os planejamentos.
Nº de laboratórios beneficiados: 35

24/08  Comitê de Acesso e Saúde Suplementar 
Esta reunião teve como pauta o Decreto nº 11.161/2022 
– mudanças Conitec, o repasse de principais tópi-
cos debatidos na Audiência pública sobre LCE, dia 
22/08/2022, a discussão sobre a CP nº 99/2022 sobre o 
texto da Resolução Normativa que altera o processo 
de atualização do Rol de Procedimentos e Eventos 
em Saúde, no âmbito da ANS e PL nº 2.033/2022, que 
altera a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, que dis-
põe sobre os planos privados de assistência à saúde, 
para estabelecer hipóteses de cobertura de exames ou 
tratamentos de saúde que não estão incluídos no rol 
de procedimentos e eventos em saúde suplementar. 
A apresentação foi conduzida por Marcela Amaral e 
Renato Benine, ambos do Sindusfarma.
Nº de participantes: 36

SETEMBRO

01/09  Fórum Treinamento & Desenvolvimento  
da Indústria Farmacêutica
Este fórum teve como objetivo apresentar aos associa-
dos os resultados da 4ª edição da Pesquisa Panorama 
do Treinamento da Força de Vendas na indústria far-
macêutica. Este é um projeto do Grupo de Treinamen-
to do Sindusfarma, que anualmente realiza junto aos 
seus associados uma pesquisa que busca conhecer os 
principais indicadores de treinamento de vendas da 
indústria farmacêutica, tais como, porcentagem de 
investimento em T&D para líderes de vendas, investi-
mento anual em T&D por colaborador, quais os canais 
mais utilizados para T&D e o número de profissionais 
de T&D nas empresas associadas. Este estudo ajuda 
no desenvolvimento de estratégias e planejamento 
de ações dos profissionais de T&D, bem como, ser um 
importante instrumento de benchmarking.
Nº de participantes: 97

01/09  Panorama do Treinamento da Força de Vendas
Esta pesquisa teve como base a pesquisa anual da 
ABTD, que apresenta o panorama do Treinamento & 
Desenvolvimento no Brasil, considerando diversos 
segmentos. Por isso, criamos esta versão específica 
para o Panorama da Força de Vendas das Indústrias 
Farmacêuticas, que serve de base para o planejamen-
to dos laboratórios e evidencia/sustenta seus proje-
tos para o ano.

A pesquisa aborda diversas informações, entre 
elas: perfil das empresas, nível de investimento, vo-
lume de treinamento, estrutura das áreas de treina-
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Apresentação

A mais recente gerência criada pelo Sindusfarma, a 
Gerência de Relações Institucionais – GRI, iniciou 
suas atividades em abril de 2022. Vinculada direta-
mente à Presidência Executiva da entidade, a GRI atua 
de maneira transversal às demais áreas da entidade, 
seja prestando-lhes apoio em debates sobre proposi-
ções legislativas, consultas públicas e propostas de 
políticas públicas, seja colhendo delas subsídios para 
posicionar a organização perante a agenda pública.

O ano de 2022 foi um período de estruturação da 
Gerência de Relações Institucionais, no qual, inter-
namente, houve, entre outras ações, a definição de 
um procedimento operacional padrão para a emissão 
de Notas Técnicas pelo Sindusfarma. Por notas técni-
cas, entendem-se as manifestações institucionais de 
natureza técnica, emitidas em relação a proposições 
legislativas, consultas públicas, atos normativos e re-
gulamentações em discussão. Essas manifestações 
instrumentalizaram as áreas técnicas, a GRI e a Presi-
dência Executiva no relacionamento com tomadores 
de decisão, agentes públicos e parceiros estratégicos.

Também nesse ano, a GRI atuou no sentido de es-
tabelecer um monitoramento sistemático das propo-
sições legislativas em tramitação no Congresso Na-

cional. Em parceria com a Consultoria Arko Advice e 
demais áreas técnicas do Sindusfarma, acompanhou 
348 proposições legislativas, com o desenvolvimento 
de ações de engajamento em temas estratégicos, tais 
como: o combate a práticas de concorrência desleal; 
a defesa da manutenção das isenções tributárias e da 
previsão de regimes especiais e favorecidos de tribu-
tação para o setor de saúde, inclusive no âmbito da 
Reforma Tributária; o combate às iniciativas de veda-
ção do reajuste anual de preços de medicamentos; a 
defesa das competências da Anvisa para a definição 
de regras sanitárias de excelência internacional. Já, 
em consultas públicas realizadas no âmbito do Po-
der Executivo, em parceria com a Gerência de Aces-
so e Precificação, da Diretoria de Mercado e Assuntos 
Jurídicos, defendeu, entre outros temas, o esclareci-
mento da proposta de um limiar de custo efetivida-
de para o SUS e o combate à incorporação de medi-
camentos off-label.

A GRI também trabalhou na busca de consolidar 
a presença do Sindusfarma em colegiados governa-
mentais estratégicos, ao participar dos Diálogos Téc-
nicos do Grupo Interministerial de Propriedade In-
telectual (GIPI), do então Ministério da Economia, e 
ao submeter o sindicado à inscrição – com resultado 
positivo – na seleção de membros para a gestão 2022-

Relações Institucionais
G E R E N T E   Renato Benine

DEZEMBRO

01/12  A Indústria Farmacêutica e o Metaverso na prática!
Este curso teve como objetivo empoderar profissio-
nais da indústria farmacêutica a criar ações e tomar 
decisões que envolvam os conceitos de Metaverso.
Nº de participantes: 19

07/12  Pesquisa de Atualização de medidas  
de prevenção contra Covid-19
Realizamos este estudo através da Central de Pesqui-
sas Sindusfarma, tendo como público-alvo a área de 
Sindical Trabalhista e RH, com o objetivo de entender 
como as empresas associadas ao Sindusfarma estão 
agindo para conter a disseminação de Covid-19 entre 
seus colaboradores. Tivemos a excelente adesão de 76 
laboratórios da indústria farmacêutica, que represen-
tam 60% do mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 76

01/12  Pesquisa de Pagamento de Impostos
Realizamos este estudo através da Central de Pesqui-
sas Sindusfarma, tendo como público-alvo a área de 
Sindical Trabalhista e RH, com o objetivo de entender 
como as empresas associadas ao Sindusfarma reali-
zam o pagamento de impostos aos colaboradores e 
como funcionam seus Centros de Serviços. Tivemos a 
adesão de 48 laboratórios da indústria farmacêutica, 
que representam 45% do mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 48

01/12  Pesquisa de Home Office / Relógio de Ponto
Realizamos este estudo através da Central de Pesqui-
sas Sindusfarma, tendo como público-alvo a área de 
Sindical Trabalhista e RH, com o objetivo de enten-
der como está o retrato atual do modelo de trabalho 
presencial/remoto, além de explorar a organização 
de relógios de ponto e o controle da jornada de tra-
balho remoto. Tivemos a adesão de 78 laboratórios 
da indústria farmacêutica, que representam 67% do 
mercado em faturamento.
Nº de laboratórios beneficiados: 78

Comitês técnicos

Nome Nº de 
Participantes

Comitê de Incentivos e Premiação da Força de Vendas 31

Comitê de Treinamento da Força de Vendas 66

Comitê de Acesso e Saúde Suplementar 144

Comitê Área Médica 46

Conselho Consultivo de Marketing e Business Support 31

Comitê de Saúde Digital 21

Resultados obtidos

Ao longo do ano de 2022, a Gerência de Inteligência e 
Business Support ganhou muito em dinamismo nas 
vertentes elencadas nos objetivos acima, a saber:

•	 Realizamos 12 cursos e executamos 10 amplas pes-
quisas sobre temas de interesses dos associados;

•	 No total, 1.551 pessoas participaram de nossas ati-
vidades;

•	 A Gerência de Inteligência e Business Support 
continua com um papel muito importante se co-
locando como interlocutora da Indústria frente aos 
provedores de informações de marketing atuando 
como um canal para concentrar as necessidades 
da Indústria.

•	 Alcançamos um notável ganho de adesão nas pes-
quisas, considerando os recordes de mais de 50 
laboratórios participantes nas pesquisas de Trans-
formação Digital e Premiação da Força de Vendas, 
além de mais de 70 laboratórios em pesquisas da 
área Sindical Trabalhista.

Número de pessoas beneficiadas

Nº de pessoas beneficiadas de forma gratuita: 1.366

Nº de pessoas beneficiadas de forma não gratuita: 185

Total de pessoas beneficiadas: 1.551
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•	 Projeto de Lei nº 4367/2020, de autoria do Depu-
tado Pompeo de Mattos (PDT/RS), que, de forma 
excepcional, cria, para os anos de 2020 e 2021, um 
abono anual (14º salário) em favor dos aposenta-
dos e pensionistas do Regime Geral de Previdên-
cia Social. Na Comissão de Finanças e Tributação 
(CFT), a matéria recebeu emenda que indicava, 
como medida compensatória do 14º salário, o fim 
de benefícios fiscais para o setor saúde (desone-
ração de PIS e Cofins).

	 Atuação: O Sindusfarma e outras 17 organizações 
do setor saúde emitiram “Manifesto da saúde em 
defesa da segurança jurídica e da sustentabilidade 
tributária do setor: pela manutenção das desone-
rações de PIS e Cofins para a cadeia de saúde”.

•	 Projeto de Lei nº 2567/2020, de autoria da Deputa-
da Maria do Rosário (PT/RS) e outros, que institui 
plano de ação do poder público em caso de ende-
mia, epidemia ou pandemia certificada pelo Siste-
ma Único de Saúde ou pela Organização Mundial 
de Saúde. Referida proposição, em seu art. 28, veda 
o aumento de preço de medicamentos, insumos e 
vacinas na iminência ou durante a declaração de 
estado de emergência ou calamidade pública de-
correntes de crise sanitária.

	 Atuação: O Sindusfarma emitiu nota técnica con-
trária à vedação de reajuste de preços de medica-
mentos. Posteriormente, somaram-se à nota o Gru-
po FarmaBrasil e a Interfarma.

•	 Projeto de Lei nº 589/2021, de autoria do Senador 
Otto Alencar (PSD/BA), que altera a Lei nº 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre o 
controle da qualidade de medicamentos no pe-
ríodo pós-comercialização, e a Lei nº 9.787, de 10 
de fevereiro de 1999, para tornar obrigatório que 
os estudos de bioequivalência de medicamentos 
sejam realizados em laboratórios habilitados para 
essa finalidade.

	 Atuação: Sindusfarma, Grupo FarmaBrasil e In-
terfarma emitiram nota técnica conjunta na qual 
destacam, entre as sugestões apresentadas, o reco-
nhecimento da competência regulatória da Anvisa 
sobre tema.

•	 Projeto de Lei nº 4306/2016, de autoria do Deputa-
do Ronaldo Nogueira (PTB/RS), que altera a Lei nº 
6.360, de 23 de setembro de 1976, para determinar 
a obrigatoriedade de aposição de alerta, de acordo 

com padrão aprovado em regulamento, nos rótu-
los de produtos que possam causar sonolência ou 
redução da capacidade cognitiva do usuário.

	 Atuação: Sindusfarma e Grupo FarmaBrasil emiti-
ram nota técnica conjunta em que, mais uma vez, 
destacam o reconhecimento da competência re-
gulatória da Anvisa e ressaltam que o tema já se 
encontra em processo de revisão pela agência.

•	 Projeto de Lei nº 1478/2021, de autoria do Deputa-
do Dr. Zacharias Calil (União/GO), que altera a Lei 
nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para submeter 
os medicamentos contendo substâncias com ação 
vasoconstritora de uso nasal ao regime de controle 
sanitário especial.

	 Atuação: Sindusfarma e Grupo FarmaBrasil emi-
tiram nota técnica conjunta na qual destacam a 
competência regulatória da Anvisa sobre tema.

•	 Projeto de Lei nº 7029/2006, de autoria do Poder 
Executivo, que acresce dispositivos ao art. 22 da 
Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor 
sobre registro e fracionamento de medicamentos 
para dispensação, e dá outras providências.

	 Atuação: Sindusfarma e Grupo FarmaBrasil emiti-
ram nota técnica conjunta na qual destacam o re-
conhecimento da competência regulatória da An-
visa sobre tema.

•	 Projeto de Lei nº 7082/2017, de autoria da Senado-
ra Ana Amélia (PP/RS), que dispõe sobre a pesqui-
sa clínica com seres humanos e institui o Sistema 
Nacional de Ética em Pesquisa Clínica com Seres 
Humanos.

	 Atuação: O Sindusfarma desenvolveu monitora-
mento prioritário da matéria, com o fim de identi-
ficar oportunidades de tramitação, bem como de-
bateu com os associados do Grupo de Trabalho de 
Pesquisa Clínica, da Diretoria Técnico-Regulatória 
e de Inovação, os textos deliberados pelas Comis-
sões da Câmara.

No Senado Federal:

•	 Projeto de Lei nº 2128/2019, de autoria do Depu-
tado Marcus Pestana (PSDB/MG), que altera a Lei 
nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim de fixar os 
requisitos para a dispensa de registro e a interna-
lização dos imunobiológicos, inseticidas, medi-
camentos e outros insumos estratégicos quando 

2024 desse mesmo grupo. A GRI, assim como a Pre-
sidência Executiva do Sindusfarma e a Diretoria de 
Mercado e Assuntos Jurídicos, tem participado ain-
da de reuniões preparatórias da 17ª Conferência Na-
cional de Saúde.

Em um ano marcado por eleições nacionais para 
os cargos de presidente da República, governadores 
dos Estados e do Distrito Federal, senadores, depu-
tados federais, estaduais e distritais, a GRI integrou 
o Comitê Executivo de elaboração da “Carta aos Pre-
sidenciáveis: Proposta de Melhoria do Acesso a Me-
dicamentos”, um documento produzido pelo Sindus-
farma, sob a consultoria da EY Parthenon, em que 
foram apresentados aos candidatos à Presidência da 
República sugestões para o desenvolvimento do setor 
farmacêutico e para a melhoria da saúde e da qualida-
de de vida da população brasileira. O conjunto dessas 
propostas e outros desafios do setor foram reafirma-
dos perante a equipe de transição do governo federal.

Mas não foi só com o Poder Público que a GRI se re-
lacionou. Ao visar o estabelecimento de uma agenda 
setorial sólida e consensual, promoveu diversas in-
terações com a Confederação Nacional da Indústria 
– CNI, além de entidades do setor Saúde, em especial 
aquelas que, como o Sindusfarma, estão dedicadas à 
representação e defesa da indústria farmacêutica e à 
promoção do efetivo acesso à saúde.

Boa leitura!

Renato Benine
Gerente de Relações Institucionais Sênior

Missão do departamento

A missão da Gerência de Relações Institucionais é pro-
mover a gestão de relacionamento com tomadores de 
decisão, agentes públicos e parceiros estratégicos, de 
modo a prover-lhes informações qualificadas sobre 
o setor farmacêutico e contribuir com a construção 
de políticas públicas.

Objetivos

•	 Promover a aproximação do Sindusfarma com o 
Poder Público, notadamente com o Congresso Na-
cional;

•	 Acompanhar propostas de políticas públicas, con-
sultas públicas e proposições legislativas que im-
pactam positiva ou negativamente a cadeia de va-

lor farmacêutico e realizar interface com as demais 
áreas do Sindusfarma para a elaboração de notas 
técnicas que possam subsidiar os tomadores de 
decisão públicos;

•	 Promover as agendas prioritárias e os posiciona-
mentos do Sindusfarma junto à agenda pública;

•	 Qualificar o trabalho das áreas de relações institu-
cionais e governamentais de seus associados com 
o estabelecimento de espaço de troca de experiên-
cias e boas práticas.

Público-alvo

Além dos associados, as ações desenvolvidas pela 
Gerência de Relações Institucionais têm como pú-
blico-alvo os tomadores de decisão e agentes públi-
cos, notadamente aqueles integrantes do Congresso 
Nacional, assim como parceiros estratégicos da so-
ciedade civil.

Descrição das atividades

Monitoramento legislativo
No Congresso Nacional, em parceria com a consulto-
ria Arko Advice, a GRI tem acompanhado 348 propo-
sições legislativas que impactam positiva ou negati-
vamente a cadeia de valor farmacêutico. Dessas pro-
posições, 240 tramitam na Câmara dos Deputados e 
108 no Senado Federal.

Engajamentos legislativos
Diante das proposições em tramitação no Congresso 
Nacional, o Sindusfarma engajou individual ou con-
juntamente com outras entidades nas seguintes pro-
posições:

Na Câmara dos Deputados:

•	 Projeto de Lei nº 399/2015, de autoria do Deputado 
Fábio Mitidieri (PSD/SE), que altera o art. 2º da Lei 
nº 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a 
comercialização de medicamentos que contenham 
extratos, substratos ou partes da planta Cannabis 
sativa em sua formulação.

	 Atuação: O Sindusfarma emitiu nota técnica con-
trária aos dispositivos do PL que possam gerar prá-
ticas anticoncorrenciais pelas farmácias de mani-
pulação e que violem a garantia de qualidade, se-
gurança e eficácia dos medicamentos comerciali-
zados no país.
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Executivo”. A nota é de autoria da Iniciativa para 
Ciência e Tecnologia no Parlamento, que é inte-
grada por entidades como Academia Brasileira 
de Ciências (ABC); Associação Nacional dos Diri-
gentes das Instituições Federais de Ensino Supe-
rior (Andifes); Conselho Nacional das Fundações 
Estaduais de Amparo à Pesquisa (Confap); Conse-
lho Nacional das Fundações de Apoio às Institui-
ções de Ensino Superior e de Pesquisa Científica 
e Tecnológica (Confies); Conselho Nacional das 
Instituições da Rede Federal de Educação Profis-
sional, Científica e Tecnológica (Conif); Conselho 
Nacional dos Secretários Estaduais para Assuntos 
de CT&I (Consecti); Instituto Brasileiro de Cidades 
Humanas, Inteligentes, Criativas e Sustentáveis 
(Ibrachics); Sociedade Brasileira para o Progres-
so da Ciência (SBPC).

•	 Medida Provisória nº 1126/2022, que revoga a Lei 
nº 14.125, de 10 de março de 2021, que dispõe so-
bre a responsabilidade civil relativa a eventos ad-
versos pós-vacinação contra a covid-19 e sobre a 
aquisição e distribuição de vacinas por pessoas 
jurídicas de direito privado.

	 Atuação: O Sindusfarma emitiu entendimento de 
que a MPV não representava prejuízos para a ga-
rantia do acesso e da segurança da população bra-
sileira às vacinas para Covid-19, por isso o apoio 
a sua aprovação. Ademais, com o encerramento 
da Emergência, declarado pela Portaria GM/ MS 
nº 913, de 22 de abril de 2022, e com a concessão 
dos registros permanentes das vacinas, a Lei nº 
14.125, de 10 de março de 2021, perdeu seu objeto. 
A matéria foi aprovada pela Câmara dos Deputa-
dos e pelo Senado Federal na íntegra e sem alte-
rações.

•	 Projeto de Lei nº 1998/2020, de autoria da Depu-
tada Adriana Ventura (NOVO/SP) e outros, que al-
tera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para 
autorizar e disciplinar a prática da telessaúde em 
todo o território nacional; e revoga a Lei nº 13.989, 
de 15 de abril de 2020.

	 Atuação: O Sindusfarma expressou às assessorias 
parlamentares sua preocupação com práticas an-
ticoncorrenciais que poderiam ocorrer, caso fos-
sem acolhidas as emendas que buscavam autori-
zar a telessaúde nas farmácias. As emendas que 
buscavam autorizar a telessaúde nas farmácias 
foram rejeitadas.

Consultas Públicas no Poder Executivo
Em uma parceria entre a Gerência de Relações Ins-
titucionais e a Gerência de Acesso e Precificação, 
da Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos, o Sin-
dusfarma manifestou-se em importantes consultas 
públicas realizadas no âmbito do Poder Executivo 
Federal:

•	 Consulta Pública Conitec nº 41/2022 – Uso de Li-
miares de Custo-Efetividade nas Decisões em Saú-
de: Recomendações da Comissão Nacional de In-
corporação de Tecnologias no SUS

	 Atuação: o Sindusfarma encaminhou contribui-
ções à consulta pública, produzidas com subsídios 
colhidos no Grupo de Acesso, e defendeu, entre ou-
tras disposições, maior esclarecimento da propos-
ta de um limiar de custo efetividade para o SUS.

•	 Consulta Pública ANS nº 99/2022 – Proposta de Re-
solução Normativa que altera o processo de atuali-
zação do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

	 Atuação: o Sindusfarma encaminhou contribui-
ções que foram produzidas com subsídios do Gru-
po de Acesso e em conjunto com a Interfarma. En-
tre os destaques da manifestação, está a defesa do 
registro e da indicação terapêutica em bula, quan-
do a tecnologia a ser fornecida para além do rol for 
medicamento.

•	 Consulta Pública Conitec nº 54/2022 – PCDT da De-
generação Macular Relacionada com a Idade (for-
ma neovascular)

	 Atuação: Sindusfarma encaminhou contribuições 
em que critica a incorporação de medicamentos 
sem registro de indicação terapêutica em bula, 
bem como destaca lacuna no sistema de farmaco-
vigilância e de responsabilização civil. 

Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI)
Em 2022, a Presidência Executiva do Sindusfarma, 
a Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos, e a Ge-
rência de Relações Institucionais participaram dos 
Diálogos Técnicos dedicados ao debate da patentea-
bilidade e dos estímulos ao patenteamento, no âm-
bito do Grupo Interministerial de Propriedade Inte-
lectual (GIPI), do então Ministério da Economia. Os 
Diálogos Técnicos foram uma estratégia de trabalho 
e de debate de prioridades e soluções, adotada pelo 
Grupo Técnico (GT) instituído pela Resolução GIPI/
ME nº 3, de 25 de fevereiro de 2022, com a finalida-

adquiridos por intermédio de organismos multi-
laterais internacionais, para uso em programas 
de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas 
entidades vinculadas. Na Comissão de Assuntos 
Sociais (CAS), o relator da matéria, Senador Flá-
vio Arns (Podemos/PR), suprimiu dispositivo que 
garantiria condições mínimas de segurança, efi-
cácia e qualidade dos produtos a serem importa-
dos sem registro.

	 Atuação: Sindusfarma, Interfarma e Grupo Far-
maBrasil produziram nota técnica contrária à su-
pressão proposta pelo relator da matéria na CAS.

•	 Proposta de Emenda à Constituição nº 110/2019, 
de autoria do Senador Davi Alcolumbre (União/
AP) e outros, que estabelece uma reforma tributá-
ria, para extinguir tributos e criar o Imposto sobre 
Operações com Bens e Serviços (IBS).

	 Atuação: 10 entidades representativas da indús-
tria de saúde, entres elas, o Sindusfarma, subscre-
veram manifesto em apoio à PEC nº 110/2019, com 
a emenda do relator Senador Roberto Rocha, que 
estabelece que lei complementar preverá regimes 
especiais e favorecidos de tributação para o setor 
de saúde.

•	 Projeto de Lei nº 2505/2022, de autoria do Senador 
Paulo Paim (PT/RS), que altera a Lei nº 9.279, de 14 
de maio de 1996, que regula direitos e obrigações 
relativos à propriedade industrial, para tratar das 
obrigações do titular da patente ou do pedido de 
patente nos casos de licença compulsória para ex-
ploração de patentes de invenção ou de modelos 
de utilidade em situações emergenciais ou de in-
teresse público.

	 Atuação: O Sindusfarma desenvolveu monitora-
mento da matéria com elevada prioridade.

Em ambas as Casas:

•	 Medida Provisória nº 1108/2022, que dispunha so-
bre teletrabalho, pagamento de auxílio-alimenta-
ção de que trata o § 2º do art. 457 da Consolidação 
das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 
5.452, de 1º de maio de 1943, e altera a Lei nº 6.321, 
de 14 de abril de 1976.

	 Atuação: O Sindusfarma elaborou nota técnica em 
que defendeu que fosse dada nova redação a dis-
positivos do Projeto de Lei de Convenção, oriun-
do da Medida Provisória, para garantir a previsão 

legal de que negociação coletiva possa: (i) definir 
sobre controle ou não de jornada dos empregados 
em regime de teletrabalho; e (ii) reconhecer que 
o uso de equipamentos tecnológicos de qualquer 
espécie não é compatível e tampouco permite a 
fiscalização e o controle de jornada de trabalho.

		  Na Câmara dos Deputados, a nota técnica do Sin-
dusfarma encontrou convergência parcial em um 
destaque apresentado pelo Solidariedade. No Se-
nado, a defesa relativa à definição, em convenção 
coletiva, sobre controle ou não de jornada dos em-
pregados em regime de teletrabalho foi objeto de 
Emenda de autoria da Sen. Mara Gabrilli (PSDB/
SP). Infelizmente, nem o destaque na CD nem a 
emenda no SF foram aprovados.

•	 Projeto de Lei nº 2033/2022, de autoria do Grupo 
de Trabalho da Câmara dos Deputados, destinado 
a analisar a cobertura dos planos de saúde estabe-
lecida pela ANS – GT ANS, que altera a Lei nº 9.656, 
de 3 de junho de 1998, que dispõe sobre os planos 
privados de assistência à saúde, para estabelecer 
hipóteses de cobertura de exames ou tratamentos 
de saúde que não estão incluídos no rol de proce-
dimentos e eventos em saúde suplementar.

	 Atuação: O Sindusfarma produziu uma sugestão 
de emenda ao PL, com vistas a garantir que, no 
caso de medicamentos, a autorização de sua co-
bertura ficaria condicionada à comprovação de 
eficácia e segurança por meio de seu registro jun-
to à Anvisa, com uso terapêutico aprovado para 
determinada finalidade.

		  A sugestão de emenda do Sindusfarma encon-
trou convergência parcial com a Emenda nº 3 – 
Plen, de autoria do Senador Eduardo Girão (Pode-
mos/CE). No entanto, o relator, Senador Romário 
(PL/RJ), devido à acordo com as lideranças parti-
dárias, rejeitou todas as emendas. O PL foi apro-
vado nos termos do texto oriundo da Câmara dos 
Deputados e remitido à Presidência da República 
para sanção ou veto.

•	 Medida Provisória nº 1136/2022, que altera a Lei 
nº 11.540, de 12 de novembro de 2007, que dispõe 
sobre o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cien-
tífico e Tecnológico (FNDCT), permitindo o contin-
genciamento de recursos do fundo.

	 Atuação: O Sindusfarma manifestou apoio à “Nota 
de sensibilização ao Presidente Rodrigo Pache-
co pela devolução da MPV nº 1136/2022 ao Poder 
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Apresentação

Neste relatório estão as principais ações e atividades 
desenvolvidas pela área Sindical Trabalhista duran-
te o ano de 2022 como: palestras; reuniões plenárias, 
workshops, negociações coletivas de trabalho, semi-
nários de Gestão de Saúde e Segurança no Trabalho, 
Prêmios Bumerangue e GST e XV Jogos Sindusfarma.

Na Área Sindical Trabalhista destacamos as princi-
pais medidas em 2022, para dar o suporte necessário 
aos nossos associados:

O GT – Diversidade, no seu segundo ano, seguiu 
com as discussões sobre temas como a importância da 
empresa diversa, troca de boas práticas, implementa-
ção de ações afirmativas, ações sobre letramento ra-
cial, ações afirmativas em ESG – aspectos legais, líder 
aberto a diversidade, a importância para a economia e 
desenvolvimento humano, diversidade nas organiza-
ções e muito aprendizado e troca de conhecimentos. 

Não podemos deixar de mencionar as negociações 
coletivas de trabalho realizadas durante 2022, quando 
foram discutidas somente as cláusulas econômicas das 
respectivas convenções vigentes e firmadas com Fet-
quim/CUT, Fequimfar/Força Sindical, Sinfar (Farma-
cêuticos) e Propagandistas (Sinprovesp, FIP e Feprove-
none). Esse fato se deve à manutenção do rigor das me-

didas adotadas pelo governo no primeiro semestre de 
2022, para o controle da pandemia (Covid 19), que im-
pactaram a economia brasileira de forma dramática.

Na área de Saúde e Segurança no Trabalho, esta 
Gerência trabalha juntamente com a Fiesp nas revi-
sões das NR 15 – Atividades e Operações Insalubres 
– revisão do anexo sobre agentes biológicos; elabora-
ção de anexo sobre agentes Químicos, Cancerígenos 
e Apêndices de Benzeno e Asbesto; NR 09 – Avaliação 
e Controle das Exposições Ocupacionais a Agentes 
Físicos, Químicos e Biológicos; e revisão da NR 35 – 
Trabalho em Altura.

Merece destaque a participação da Gerência de 
Relações Sindicais Trabalhistas do Sindusfarma no 
Grupo de Trabalho Negocial da Fiesp, para debater 
as possíveis adequações na Convenção Coletiva de 
Trabalho; além da participação nas reuniões plená-
rias de executivos de sindicatos na Fiesp realizadas 
durante o ano de 2022.

Arnaldo Pedace
Gerente de Relações Sindicais Trabalhistas

Missão do departamento

Fazer com que as negociações coletivas ocorram de 
forma satisfatória para as empresas. Realizar reu-

Relações Sindicais Trabalhistas
G E R E N T E   Arnaldo Pedace

de de avaliar o arcabouço normativo da propriedade 
intelectual, para identificar pontos que necessitem 
de atualização.

Ainda em 2022, em atenção à Resolução GIPI/ME 
nº 5, de 22 de junho de 2022, a GRI conduziu a inscri-
ção do Sindusfarma no processo seletivo das institui-
ções representativas da sociedade civil a participar 
do GIPI no mandato 2022-2024. Ao todo, 23 institui-
ções submeteram candidatura para seleção. Desse 
total, 21 foram habilitadas pela Secretaria Executiva 
e, posteriormente, aprovadas pelo Plenário do GIPI, 
por meio da Resolução SEPEC/ME nº 6, de 28 de no-
vembro de 2022. Entre essas instituições, está o Sin-
dusfarma, que será representado na nova gestão do 
grupo por seu Presidente Executivo Nelson Mussolini 
e sua Diretora Rosana Mastellaro.

Carta aos Presidenciáveis: Proposta de Melhoria  
do Acesso a Medicamentos
Produzida sob a consultoria da EY Parthenon e en-
tregue a todas as campanhas dos presidenciáveis, a 
carta apresentou quatro propostas do Sindusfarma 
para o próximo ciclo de quatro anos, desenvolvidas 
de maneira agnóstica e alinhadas aos princípios que 
regem o Sistema Único de Saúde.

A.	Centro de Inteligência em Saúde: Desenvolvimen-
to de um hub focado em munir estados e municí-
pios com inteligência para a oferta de serviços e 
de produtos de saúde, com o fim de reduzir a falta 
de medicamento em certas regiões.

B.	Programa de Aceleração da Inovação: Criação de 
um programa para acelerar o acesso da população 
brasileira a novos medicamentos, por meio de uma 
maior articulação entre entes e processos envolvi-
dos na entrada de novas tecnologias no Brasil.

C.	Programa de Modernização do Mercado Farma-
cêutico: Criação de um programa de desoneração 
completa de compras públicas relacionadas a todo 
atendimento assistencial à saúde, aliado a uma mo-
dernização da política regulatória de preços de me-
dicamentos.

D.	Força-tarefa de Redução da Judicialização: Di-
recionamento de esforços para redução de gastos 
com judicialização por meio de previsibilidade or-
çamentária, melhor utilização dos medicamentos 
já disponibilizados no SUS para atenção das neces-
sidades dos pacientes, e programas de conscienti-
zação médica.

O Sindusfarma acredita que estas quatro medidas 
produzirão um aumento no acesso a medicamentos 
no país, o que, por sua vez, contribui para o desenvol-
vimento de uma população mais saudável e produ-
tiva, em meio a um ambiente de negócios mais sus-
tentável e previsível.

Gabinete de Transição
No fim de 2022, o Sindusfarma esteve, juntamente 
com outras entidades do setor produtivo de saúde, em 
reunião com a equipe do Grupo Técnico de Saúde do 
Gabinete de Transição do presidente eleito Luiz Iná-
cio Lula da Silva, sob a coordenação de Arthur Chio-
ro, relatoria de José Gomes Temporão e articulação 
política do senador Humberto Costa (PT-PE).

Entre os temas abordados e defendidos pelo Sin-
dusfarma estiveram:

•	 Garantia de previsibilidade e segurança jurídica 
no ambiente de negócios do setor farmacêutico, 
incluindo aspectos tributários;

•	 Estabelecimento de marcos legais para o Comple-
xo Industrial de Saúde e para Pesquisa Clínica com 
Seres Humanos;

•	 Revogação das incorporações de medicamentos 
off-label;

•	 Recomposição dos recursos do Programa Farmá-
cia Popular;

•	 Modernização da política de preços no mercado 
farmacêutico;

•	 Combate à judicialização;
•	 Defesa da propriedade intelectual.

Resultados obtidos

A implementação de um monitoramento legislativo 
sistemático trouxe ao Sindusfarma uma maior ante-
cipação – e quiçá previsibilidade – em relação às to-
madas de decisão do Congresso Nacional, bem como 
abriu-lhe mais oportunidades para participar do pro-
cesso legislativo e qualificar os debates, sob o ponto 
de vista da indústria farmacêutica. Os engajamentos 
legislativos efetivos, acompanhados de manifestações 
em consultas públicas, da presença em colegiados do 
Poder Executivo e das contribuições levadas aos pre-
sidenciáveis e ao governo de transição, sinalizam um 
caminho de consolidação do Sindusfarma como uma 
das principais referências em políticas públicas afei-
tas à cadeia de valor farmacêutico. 
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25/02  4° Reunião de Alinhamento – Comitê de Mulheres 

25/02  Reunião Fequimfar e Fetquim – Negociações 
Coletivas – 2022

MARÇO

03/03  Reunião Comissão de Negociação Sindical

08/03  Reunião Comissão Diversidade
Número de pessoas beneficiadas: 19

08/03  Solenidade de Posse Direotira Sindusfarma  
para Triênio 2022-2024 

09/03  Reunião Comissão GST
Número de pessoas beneficiadas:  39

10/03  Reunião Comissão Administração de Pessoal
Número de pessoas beneficiadas: 26

11/03  Reunião Fequimfar e Fetquim – Entrega da Pauta 
de Reivindicações – 2022

15/03  Workshop: Assédio Moral no Home Office – 
atualização e cuidados
Número de pessoas beneficiadas: 16

16/03  Reunião Grupo Estudos DESIN

16/03  Reunião com Feprovenone – Negociação Sindical

16/03  Reunião Negociações Coletivas 2022 – 
Fequimfar e Fetquim 

17/03  Reunião de Comissão de Negociação Sindical

18/03  Reunião Negociações Coletivas 2022 – 
Fequimfar e Fetquim

23/03  Reunião – Negociação coletiva Sinprovesp

24/03  Reunião – Negociação Coletiva FIP

ABRIL

01/04  Workshop gratuito: Gestão do Humor  
no Trabalho durante a Pandemia 
Número de pessoas beneficiadas: 74

04/04  Reunião FIESP para Apresentação Escola Senai 
– Dr. Celso Charuri – Instituto Senai de Inovação em 
Biotecnologia

05/04  Reunião negociação PLR Dr. Reddys 

07/04  Reunião Fequimfar negociação coletiva

19/04  Reunião negociação PLR – UCB

MAIO

03/05  Reunião Comissão Diversidade 
Número de pessoas beneficiadas: 25

05/05  Reunião Sindusfarma e Sindratar – SP –  
sobre NR 13 – Refrigeração

06/05  Reunião – Debates a respeito de formação  
de Comitê Diversidade e Inclusão

09/05  Assembleia Geral Extraordinária Sindusfarma – 
Negociações Coletivas

10/05  Reunião Comissão GST
Número de pessoas beneficiadas: 15

11/05  Reunião FIESP – Comissão Sindical

11/05  Reunião FIESP Plenária Executivos

17/05 e 18/05  Workshop: Técnicas para Prevenção  
e Solução de Conflitos no Ambiente de Trabalho
Número de pessoas beneficiadas:18

19/05  Reunião Comissão Administração de Pessoal 
Número de pessoas beneficiadas: 25

23/05  Reunião negociação – PLR – Myralis

24/05  Workshop Segurança do Trabalho “Proteção 
respiratória & Proteção à Cabeça, Olhos e Face”
Número de pessoas beneficiadas: 39

31/05  Reunião Presencial com a Pfizer e FIP – 
Propagandistas

niões mensais para os grupos de trabalho com a fi-
nalidade de analisar e discutir questões que dizem 
respeito à legislação trabalhista, tornando acessíveis 
as aplicações das normas que incidem sobre a ati-
vidade das empresas na área de recursos humanos.

Conduzir o programa integrado de Gestão e Boas 
Práticas de Segurança no Ambiente de Trabalho (GST- 
Sindusfarma).

Objetivos

A área Sindical Trabalhista tem como objetivos: 
analisar leis, projetos de lei, portarias e informati-
vos diários editados por órgãos oficiais, prestação 
de assessoria preventiva sobre inovações legais e 
jurisprudenciais ou doutrinárias na área do Direi-
to do Trabalho; representação do Sindusfarma nas 
negociações das convenções, acordos ou dissídios 
coletivos com os sindicatos dos trabalhadores; as-
sessoramento às empresas associadas em questões 
relativas à aplicação da legislação trabalhista/previ-
denciária vigente.

A Gestão e Boas Práticas de Segurança no Ambiente 
de Trabalho (GST- Sindusfarma) tem como objetivos: 
realizar eventos para esclarecimento e atualização 
dos profissionais da área, proporcionando  aos par-
ticipantes dos eventos a troca de experiências e opor-
tunidade de adquirir novos conhecimentos na área; 
debater assuntos da legislação voltada à segurança, 
higiene e medicina ocupacional; desenvolver ações 
no sentido de instrumentalizar os técnicos, quanto 
aos EPIs defeituosos, bem como conscientizar os co-
laboradores da importância do uso desses equipa-
mentos; acompanhar as alterações nas normas regu-
lamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego 
e demais regulamentações pertinentes.

O GT Diversidade tem como objetivo apoiar as em-
presas na implementação de ações em prol da diver-
sidade, desenvolvendo estratégias e uma cultura in-
clusiva no ambiente de trabalho. 

Este GT é destinado a todos os profissionais que te-
nham o interesse de apoiar a inclusão e a tolerância 
com as multiplicidades culturais. 

Público-alvo

As atividades realizadas se destinam aos colaborado-
res das áreas de Recursos Humanos, Jurídica e Saúde 
e Segurança do Trabalho.

Descrição das atividades

JANEIRO

31/01  Reunião de negociação PLR Dr. Reddys 

FEVEREIRO 

07/02  Reunião do Comitê Jurídico Estratégico

07/02  Participação na Assinatura do contrato de 
parceria da OAB – Subseção de Santo André com a 
COOP – Drogarias, beneficiando os Advogados da região

08/02  Reunião Comissão Diversidade
Número de pessoas beneficiadas: 16

08/02  Reunião Comissão GFARH 
Número de pessoas beneficiadas: 38

09/02  Reunião Comissão GST
Número de pessoas beneficiadas: 42

11/02  Reunião de Alinhamento – Comitê de Mulheres

14/02  Reunião Vendas Públicas – Myralis

17/02  Reunião Comissão Administração de Pessoal, 
Legislação Trabalhista e Previdenciária 
Número de pessoas beneficiadas: 21

15/02  Reunião com a Fequimfar 

15/02  Reunião FIESP – Comissão Sindical

15/02  2° Reunião de Alinhamento – Comitê de Mulheres 

16/02  Apresentação Proposta – Jogos Sindusfarma 2022

21/02  Reunião Governo do Estado de SP – Selo 
Diversidade

23/02  Reunião FESP – Executivos 

23/02  3° Reunião de Alinhamento – Comitê de Mulheres 

23/02  Embaixada dos EUA – Evento Diversidade

23/02  Reunião Jurídico Trabalhista 
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27/10  Reunião Comissão Pilar Gênero
Número de pessoas beneficiadas: 17

NOVEMBRO

07/11 a 10/11  Workshop: Lidando com Problemas  
e Decisões
Número de pessoas beneficiadas: 316

17/11  Reunião Comissão Administração de Pessoal
Número de pessoas beneficiadas: 52

22/11  Reunião Comissão GFARH
Número de pessoas beneficiadas:38

25/11  Reunião Comissão GST
Número de pessoas beneficiadas: 46

30/11  Reunião Comissão Pilar Equidade Racial 
Número de pessoas beneficiadas: 27

DEZEMBRO 

06/12  Reunião de discussão/esclarecimentos sobre  
a nova Resolução CFF n°734/2022
Número de pessoas beneficiadas: 260

13/12  Reunião Pilar LGBTQIA+
Número de pessoas beneficiadas: 18

14/12  Reunião Pilar Gerações
Número de pessoas beneficiadas: 24

19/12  Reunião Pilar PCD
Número de pessoas beneficiadas: 22

Grupos de trabalho e Comissões

Comitês de diversidade: 

Pilar PCD

Pilar Gênero

Pilar LGBTQIA+

Pilar Equidade Racial 

Pilar Gerações 

Total de participantes nos Pilares Nº de Participantes: 278

GFARH Nº de Participantes: 238

Comitê Administração de Pessoa, 
Legislação Trabalhista e Previdenciária Nº de Participantes: 596

Comitê Segurança e Higiene do Trabalho Nº de Participantes: 445

Resultados obtidos

As Convenções Coletivas de Trabalho celebradas para 
o período 2022/2023, com a Fetquim/CUT, Fequimfar/
Força Sindical, Sinfar (Farmacêuticos), SInprovesp 
(Propagandistas), FIP (Federação Interestadual dos 
Propagandistas) e Feprovenone (Federação dos Sin-
dicatos dos Propagandistas, Propagandistas-Vende-
dores e Vendedores de Produtos Farmacêuticos do 
Norte Nordeste), trataram apenas das cláusulas eco-
nômicas, devido ao impacto da pandemia na econo-
mia brasileira. Todas foram assinadas com sucesso.

Foram realizados ao decorrer do ano de 2022 diver-
sos eventos temáticos envolvendo temas atuais rela-
cionados à justiça do trabalho, recursos humanos, 
prevenção de acidentes no ambiente de trabalho, en-
tre outros, proporcionando aos associados aquisição 
de conhecimento e atualização em temas pertinentes 
à indústria farmacêutica.

Foram enviados esse ano 98 boletins informati-
vos aos associados com atualizações e novidades das 
áreas trabalhistas, sindical, previdenciária e de saúde 
e segurança do trabalho.

No marco do PES – Programa Educacional Sindus-
farma, realizamos 8 cursos adaptados para platafor-
mas digitais, em razão da pandemia.com a nova tec-
nologia.

Em março, lançamos uma Cartilha “A Síndrome 
de Burnout”. A OMS classificou a Síndrome do Bur-
nout como doença ocupacional. Desde 1º de janeiro 
de 2022, a nova classificação está valendo, enquadra-
da na CID 11, e tem forte relação com o estilo de vida 
moderno. Ela faz parte de um capítulo muito especí-
fico na classificação internacional, que é aquele que 
diz respeito aos problemas gerados e associados ao 
emprego ou desemprego.

Em maio, lançamos uma Cartilha “Covid-19 – Li-
ções aprendidas após os protocolos de medidas pre-
ventivas”. A pandemia antecipou mudanças que já es-
tavam em curso, como o trabalho remoto, a educação 
à distância, a busca por sustentabilidade e a cobrança, 
por parte da sociedade para que as empresas sejam 
mais responsáveis do ponto de vista social e também 
com o bem-estar e a saúde.

Em agosto, lançamos a cartilha “ Monkeypox – 
Variola dos Macacos”, com esclarecimentos sobre a 
doença e sua evolução, para orientação e prevenção 
dos trabalhadores da indústria farmacêutica.

Em julho, realizamos a 15ª. Edição dos Jogos Sin-
dusfarma, novamente presencial após dois anos. A 

JUNHO

14/06  Reunião GFARH 
Número de pessoas beneficiadas: 32

22/06  WS: Impactos da Nova NR 17 GST
Número de pessoas beneficiadas: 50

23/06  Reunião Comissão Administração de Pessoal
Número de pessoas beneficiadas: 24

28/06  Workshop: Técnicas para prevenção e solução 
de conflitos no ambiente de trabalho
Número de pessoas beneficiadas: 18

29/06  Reunião Comissão Pilar Equidade Racial
Número de pessoas beneficiadas: 21

JULHO 

06/07  Reunião Comissão Equidade Racial
Número de pessoas beneficiadas: 21

AGOSTO

05/08 a 19/08  PAP: Programa de Apoio ao Profissional: 
Preparar as pessoas em busca de uma nova 
oportunidade no mercado de trabalho e no processo  
de planejamento de aposentadoria.
Número de pessoas beneficiadas: 41

09/08  Reunião Comissão GFARH
Número de pessoas beneficiadas: 39  

12/08  Reunião Comissão Pilar LGBTQIA+
Número de pessoas beneficiadas: 32

16/08  GST “Qual o papel do líder na gestão emocional 
de sua equipe”
Número de pessoas beneficiadas: 38

17/08  Comissão Administração de Pessoal 
Número de pessoas beneficiadas: 46

24/08  Reunião Comissão Pilar Equidade Racial
Número de pessoas beneficiadas: 23  

SETEMBRO

14/09  Reunião GST – NR 35 – Trabalho em ...
Número de pessoas beneficiadas: 52

14/09  Reunião Comissão GFARH
Número de pessoas beneficiadas: 44

Reunião Comissão de Diversidade – Pilar PcD
Número de pessoas beneficiadas: 18

21/09 a 23/09  Workshop: Remuneração Variável  
de Vendas 
Número de pessoas beneficiadas: 16

21/09  Reunião Comissão de Negociação
Número de pessoas beneficiadas: 6

22/09  Reunião Comissão Administração de Pessoal
Número de pessoas beneficiadas: 42

26/09  Reunião Comissão Diversidade – Pilar Gerações
Número de pessoas beneficiadas: 28 

29/09  Reunião Comissão Diversidade – Pilar Gênero
Número de pessoas beneficiadas: 25

30/09  Reunião Comissão Pilar Equidade Racial
Número de pessoas beneficiadas: 21

OUTUBRO

13/10  Reunião GST – Espaço Confinados – Novo texto 
Norma Regulamentadora do Trabalho – NR 33
Número de pessoas beneficiadas: 41

14/10  Reunião Comissão Pilar LGBTQIA+
Número de pessoas beneficiadas: 22

19/10  Reunião Comissão Administração de Pessoal
Número de pessoas beneficiadas: 32

24/10 e 25/10  Workshop: Comunicação Eficaz  
em Ambiente Híbrido
Número de pessoas beneficiadas: 121

26/10  Reunião Comissão Pilar Equidade Racial
Número de pessoas beneficiadas: 24
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dedores e Vendedores de Produtos Farmacêuticos 
no Estado de Pernambuco.

•	 SEVVPROPI – Sindicato dos Empregados Vendedo-
res e Viajantes do Comércio Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos no Estado do Piauí.

•	 SINPROVERN – Sindicato dos Empregados, Propa-
gandistas, Propagandistas- Vendedores e Vendedo-
res de Produtos Farmacêuticos do Estado do Rio 
Grande do Norte.

•	 SINDIPROFARN – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas- Vendedores de Produtos Farma-
cêuticos do Estado do Rio Grande do Norte.

SUDESTE

•	 SINPROVESP – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos no Estado de São Paulo.

•	 FETQUIM – Federação dos Trabalhadores do Ramo 
Químicos da CUT do Estado de São Paulo.

•	 Sindicato dos Químicos Unificados Regional Cam-
pinas.

•	 Sindicato dos Trabalhadores Ind. Qu. Far. PLASEX-
PL ABR FER LUB Osasco Cotia.

•	 Sindicato Trabalhadores Inds. Quim. Petr. Farm. 
Tint. e Vern. Plast. Res. Sint. Expl. e Sim. do ABCD 
Maua Ribeirao Pires Rio Gde Serra.

•	 Sindicato dos Trabalhadores nas Indústrias Quí-
micas e Farmacêuticas de Jundiaí e Região.

•	 Sindicato dos Trabalhadores nas Indústrias Quí-
micas, Plásticas e Farmacêuticas de São José dos 
Campos e Região.

•	 Federacão Trab. Ind. Quim. e Farmacêuticas Est. 
São Paulo.

•	 SINDALCO – Sindicato dos Trabalhadores nas In-
dústrias Químicas, Farmacêuticas e da Fabricação 
de Álcool, Etanol, Bioetanol e Biocombustível de 
Araçatuba e Região-SP.

•	 SINDIPROPAGA – MG – Sindicato dos Propagandis-
tas de Barbacena

•	 SINPROFAR – MG – Sindicato dos Empregados Pro-
pagandistas Vendedores e Representantes de Ven-
das de Produtos Farmacêuticos de Uberaba MG

CENTRO-OESTE

•	 SINDIVENDAS – Sindicato dos Empregados Ven-
dedores e Viajantes do Comércio, Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-

dutos Farmacêuticos no Estado de Mato Grosso 
do Sul.

•	 SINDVENDAS – Sindicato dos Empregados, Vende-
dores e Viajantes, Propagandistas, Propagandistas-
-Vendedores e Vendedores de Produtos Farmacêu-
ticos do Estado de Goiás.

SUL

•	 SINVENPAR – Sindicato dos Empregados Vendedo-
res e Viajantes do Comércio, Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Paraná.

•	 SINDIVESC – Sindicato dos Empregados Vendedo-
res e Viajantes do Comércio, Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores Produtos 
Farmacêuticos no Estado de Santa Catarina.

•	 SINPROPEL – RS – Sindicato dos Propagandistas 
de Pelotas

•	 SINPROFOS – RS – Sindicato dos Propagandistas 
da Fronteira Oeste/Sul

•	 SINPROVESMA – RS – Sindicato dos Propagan-
distas, Propagandistas Vendedores, Vendedores, 
Cobradores e Consultores de Vendas de Produtos 
Farmacêuticos do Município de Santa Maria – RS.

•	 SINPROVEVALES – RS – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos dos Municípios de Santa 
Cruz do Sul, Cachoeira do Sul, Lajeado e Venâncio 
Aires – RS

Sindicatos filiados à Feprovenone 

•	 FEPROVENONE – Federação dos Sindicatos de 
Propagandistas, Propagandistas-Vendedores e 
Vendedores de Produtos Farmacêuticos do Nor-
te e Nordeste.

Sindicatos filiados à FIP  
(Federação Interestadual dos Propagandistas)

SUDESTE

•	 SINDPOUSO – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas- Vendedores e Vendedores de Produ-
tos Farmacêuticos.

•	 SINPRORIOCLARO – Sindicato dos Representan-
tes, Propagandistas, Propagandistas Vendedores 

disputada contou com 14 modalidades: atletismo, bas-
quete, beach tennis, e-sports, futebol, futevôlei, fut-
sal, jogos de salão, kart, natação, society, tênis, vôlei 
e vôlei de praia. Durante os meses de competição fo-
ram arrecadados 1.700 kg de alimentos, entregues a 
150 famílias do Parque Santo Antônio, na Zona Zul 
da cidade de São Paulo, pela Central Única das Fave-
las (CUFA).

Participação no Grupo de Estudos e Temas Sindi-
cais na Fiesp, destacamos os principais temas: a) co-
leta de subsídios para o desenvolvimento de melho-
rias e novas funcionalidades no Cadastro Nacional 
de Entidades Sindicais- CNES, Sistema de Registro de 
Normas Coletivas- Mediador e Painel de Estatísticas 
Sindicais, promovido pelo MTP; b) Discussões sobre 
alterações quanto a legislação de Teletrabalho dentre 
outros temas trabalhistas.

O GT – Diversidade, criado em agosto de 2020, rea-
lizou ao longo de 2022 ações visando estimular a troca 
de experiências entres as empresas associadas, visan-
do preparar as empresas associadas para abraçar as 
diferenças, que permita dar oportunidades e acessibi-
lidade para todas as pessoas, eliminando as barreiras 
que impedem a participação plena de determinados 
grupos na sociedade. Foi desenvolvido duranto esse 
ano com os participantes do Pilar de Equidade Racial 
um compromisso “Proposta de Diretriz para o Avan-
ço da Equidade Racial no Setor Farmacêutico – 2022”. 
Esse texto foi apresentado em dezembro na reunião 
da Diretoria do Sindusfarma, sendo ratificado.

Foi assinado em dezembro um “Acordo de Coope-
ração Técnica” com o “SENAI” Escola Celso Charuri – 
Instituito SENAI de Inovação em Biotecnologia, com o 
objetivo de realizar estudos e prospecções com vistas 
a identificar demandas das indústrias farmacêtuicas 
e estruturar planos de ação decorrentes com soluções 
educacionais e tenológicas.

Ao longo de 2022, nas reuniões da Comissão de Se-
gurança do Trabalho e Saúde Ocupacional, foram de-
batidas modernizações nas Normas Regulamentado-
ras (NRs) e no eSocial.

Ainda destacamos a contribuição desta Gerência 
para as empresas associadas nas negociações com os 
Sindicatos dos Trabalhadores, referentes a: a) PPR – 
Programa de Participação nos Resultados, b) Banco 
de Horas e c) Marcação de Ponto por Exceção. 

Número de pessoas beneficiadas

Total de Pessoas Beneficiadas: 2.129

Sindicatos de propagandistas que assinaram 
convenção coletiva de trabalho com o 
Sindusfarma em 2022

NORTE

•	 SINPROFAR – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produ-
tos Farmacêuticos do Estado do Pará.

NORDESTE

•	 SINDVEN – Sindicato dos trabalhadores, Vende-
dores e Viajantes do Comércio, Propagandistas e 
Vendedores de Produtos Farmacêuticos do Sul e 
Sudoeste da Bahia.

•	 SINPROLAF – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do município de Lauro de Freitas.

•	 SINDIPROBA – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Estado da Bahia.

•	 SINPROVENFS – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Feira de Santana e Juazeiro.

•	 SINPROVEFAL – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos em Alagoas.

•	 SINPROVEMA – Sindicato dos Empregados Ven-
dedores e Viajantes do Comércio, Propagandis-
tas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos do Estado do Maranhão.

•	 SINVENPRO – Sindicato dos Empregados Vende-
dores de Produtos Farmacêuticos, Propagandistas, 
Propagandistas- Vendedores de Produtos Farma-
cêuticos do Estado da Paraíba.

•	 SINDIPROVENDAS – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos de João Pessoa – Estado 
da Paraíba.

•	 SINVEPRO – Sindicato dos Empregados, Vende-
dores e Viajantes do Comércio, Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Estado de Pernambuco.

•	 SINPROCAPE – Sindicato dos Empregados, Vende-
dores e Viajantes do Comércio, Propagandista, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Caruaru – PESINDIPROVEPE – 
Sindicato dos Propagandistas, Propagandistas Ven-
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SUL

•	 SINPRONORP – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Norte, Noroeste e Oeste do Paraná.

•	 SINPROJUN – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Jundiaí e Região.

•	 SINPROFAR RG – RS – Sindicato do Comércio Vare-
jista de Produtos Farmacêuticos no Estado do Rio 
Grande do Sul.

•	 SINPROPAF – RS – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas Vendedores, Vendedores e Consul-
tores de Vendas de Produtos Farmaceuticos de Pas-
so Fundo RS.

•	 SINPROVECXS – RS – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos do Município de Caxias 
do Sul.

•	 SINPROVEM – RS – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas Vendedores, Consultores e Vende-
dores de Produtos Farmacêuticos das Missões / RS.

•	 SINPROVESMA – RS – Sindicato dos Propagan-
distas, Propagandistas Vendedores, Vendedores, 
Cobradores e Consultores de Vendas de Produtos 
Farmacêuticos do Município de Santa Maria – RS.

•	 SINDICATOS FILIADOS À FEPROVENONE – Fede-
ração dos Sindicatos de Propagandistas, Propa-
gandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Norte e Nordeste.

NORDESTE

•	 SINDIPROESTE – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Oeste do Estado da Bahia.

•	 SINDPROPAGA – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos no Comércio Atacadista de 
Drogas.

•	 SINDIPROFASE – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Estado de Sergipe.

•	 SINDPROSBA – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produ-
tos Farmacêuticos dos Municípios de Alagoinhas, 
Camaçari, Candeias, Catu, Cruz das Almas, Dias 
d’Ávila, Madre de Deus, Pojuca, São Francisco do 
Conde, São Sebastião do Passé, Santo Antônio de 
Jesus, e Simões Filho.

•	 SINPROSB – Sindicato dos Propagandistas, Propa-
gandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Sudoeste da Bahia.

•	 SINDPROFARDF – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Distrito Federal do Muni-
cípio de Distrito Federal.

•	 SINDPROAM – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Estado do Amazonas do Municí-
pio do Amazonas.

•	 SINDIPROFASO – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Norte, Noroeste e Sertões 
do Ceará. 

•	 SINDIPROFARO – Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas Vendedores de Produtos Farma-
cêuticos do Estado de Rondônia.

•	 SINPROVENFS – BA – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos de Feira de Santana e Jua-
zeiro – Bahia.

e Vendedores de Produtos Farmacêuticos de Rio 
Claro.

•	 SINPROAÇO – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticas do Vale do Aço.

•	 SINDIPROSAN-ABC – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores de 
Produtos Farmacêuticos de Santos, São Vicente, 
Praia Grande, Cubatão, Guarujá, Bertioga, Peruí-
be, Itanhaém, Pedro de Toledo, Mongaguá, Santo 
André, São Bernardo do Campo, São Caetano.

•	 SINPROPIRA – Sindicato dos Representantes, Pro-
pagandistas, Propagandistas Vendedores e Vende-
dores de Produtos Farmacêuticos de Piracicaba e 
Região.

•	 SINPROVEL – Sindicato dos Representantes Pro-
pagandistas, Propagandistas Vendedores e Vende-
dores das Indústrias Farmacêuticas de Limeira e 
Região.

•	 SINDIPROES -Sindicato dos Empregados Vende-
dores e Viajantes do Comércio, Propagandistas, 
Propagandistas-Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos do Estado do Espírito Santo.

•	 SINDIPROJF- (Juiz de Fora) Sindicato dos Propagan-
distas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores 
de Produtos Farmacêuticos do Sudoeste do Estado 
de Minas Gerais.

•	 SINPROVAR- Sindicato dos Propagandistas, Propa-
gandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Andradina, Araçatuba, Birigui 
e Lins.

•	 SINPROPAGA- Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produ-
tos Farmacêuticos de Bauru, Botucatu, Jau e Ma-
catuba – SP.

•	 SINPROFARF- Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Ribeirão Preto e Franca.

•	 SINDIPROESTE-MG-(DIVINÓPOLIS) Sindicato dos 
Propagandistas, Vendedores de Produtos Farmacêu-
ticos do Centro-Oeste do Estado de Minas Gerais.

•	 SINPROVAP – Sindicato dos Propagandistas, Propa-
gandistas- Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos do Vale do Paraíba e Região.

•	 SINDIPROVE-BH– Sindicato dos Propagandistas, 
Propagandistas Vendedores e Vendedores de Pro-
dutos Farmacêuticos das Cidades de Belo Horizonte, 
Contagem e Betim, do Estado de Minas Gerais-MG.

•	 SINPROFARMA GV – Sindicato dos Propagandis-
tas, Propagandistas-Vendedores e Vendedores de 

Produtos Farmacêuticos – GOVERNADOR VALA-
DARES.

•	 SINDIPESUL – EXTREMO SUL DO ESTADO DE MI-
NAS GERAIS (POÇOS DE CALDAS) – Sindicato dos 
Propagandistas, Propagandistas-Vendedores e Ven-
dedores de Produtos Farmacêuticos do Extremo 
Sul do Estado de Minas Gerais.

•	 SINDIPROVA – REGIÃO DO RIO VERDE E LAGOS 
(VARGINHA) – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos da Região do Rio Verde e Lagos no 
Estado de Minas Gerais.

•	 SINPROFAR – Sindicato dos Empregados Propagan-
distas, Vendedores e Representantes Vendas de Pro-
dutos Farmacêuticos de Uberaba.

•	 SINDIPRONOMG – (SETE LAGOAS) Sindicato dos Pro-
pagandistas, Propagandistas-Vendedores e Vendedo-
res de Produtos Farmacêuticos do Norte de Minas.

•	 SINPROMAR – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Marília, Presidente Prudente e 
Região.

•	 SINPROVERP – Sindicato dos Propagandistas , Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de São José do Rio Preto e Região.

•	 SINPROSOR – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas-Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos de Sorocaba.

•	 SINDIPRONSP – Sindicato dos Propagandistas, Pro-
pagandistas Vendedores e Vendedores de Produtos 
Farmacêuticos da Região Norte do Estado de São 
Paulo.

•	 SINPROAR – SP – Sindicato dos Representantes, 
Propagandistas, Propagandistas-Vendedores e Ven-
dedores das Indústrias Farmaceuticas de Arara-
quara e Região.

•	 SINPROVAM – SP – Sindicato dos Representan-
tes, Propagandistas, Propagandistas Vendedores 
e Vendedores das Indústrias Farmacêuticas de 
Americana.

•	 SINDIPROPAGA – MG – Sindicato dos Propagandis-
tas de Muriaé sin MURIAÉ.

CENTRO-OESTE

•	 SINPROFARMA – Sindicato dos Representantes, Re-
presentantes–Vendedores, Propagandistas, Propa-
gandistas-Vendedores, Vendedores e Promotores de 
Vendas, Inspetores, Chefes e Gerentes da Indústria 
Farmacêutica do Estado do Mato Grosso.
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Apresentação

O Sindusfarma entende os investimentos em difusão 
do conhecimento como a base do desenvolvimento 
da indústria farmacêutica e tem consciência de que 
o processo e aprimoramento profissional faz parte 
da sua missão.

Neste contexto, desenvolve um plano de traba-
lho permanente por meio da oferta de cursos, pa-
lestras, fóruns, seminários e simpósios, além de li-
vros e manuais.

Paralelamente aos programas educacionais pró-
prios, o Sindusfarma promove regularmente ações 
de desenvolvimento e educação continuada, em par-
ceria com diversas instituições de ensino.

O que é o PES?

O PES – Programa Educacional Sindusfarma foi es-
pecialmente estruturado para capacitar e desenvol-
ver profissionais do setor industrial farmacêutico. 
O compromisso com a qualificação profissional faz 
com que as empresas cresçam ao mesmo tempo em 

que a mão de obra se especializa aumentando com 
isso a produtividade. 

Objetivos

Desenvolver os futuros dirigentes e líderes, além 
de contribuir com o aprimoramente profissional 
de seus colaboradores, agregando valor e competi-
tividade às empresas através da transmissão do co-
nhecimento e da troca de experiências de seus pro-
fissionais.

Áreas de atuação:

•	 Assuntos Regulatórios;
•	 Assuntos Técnicos e Inovação;
•	 Inteligência e Business Support;
•	 Mercado e Assuntos Jurídicos;
•	 Sindical Trabalhista;

Em 2022 realizamos um total de 56 cursos, tivemos 
mais de 5.000 participantes beneficiados, abaixo a re-
lação de cursos realizados por cada área.

Programa 
Educacional 

Sindusfarma
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Descrição das atividades

Diretoria Técnico- Regulatória e de Inovação

10/03  Workshop: Avaliação de Segurança de Dispositivos 
Médicos: Avaliação de Biocompatibilidade e Clínica
Objetivos 
Capacitar os participantes sobre os requisitos regu-
latórios e científicos atuais para a avaliação de se-
gurança de Dispositivos Médicos conforme a RDC nº 
546/2021. Introduzir os conceitos da Avaliação Bio-
lógica (biocompatibilidade), conforme a ISO 10993, 
e da Avaliação Clínica de Dispositivos Médicos Guia 
nº 31/2020 – versão 2.
Nº de participantes: 336

Avaliação geral: 9

15/03  Workshop: Substâncias Controladas: 
Regulamentação Anvisa, Polícia Federal, Polícia Civil  
e Exército
Objetivos
Apresentar, como foco principal, o cenário regula-
tório e ambiental dos produtos e resíduos químicos 
controlados no Brasil, bem como enfatizar a impor-
tância de seguir os procedimentos corretos, obter as 
licenças necessárias e atender às obrigações acessó-
rias definidas pelos órgãos reguladores Companhia 
Ambiental do Estado de São Paulo (CETESB), Polícia 
Civil, Polícia Federal, Exército e os controlados da 
Portaria nº 344/98 (Anvisa).
Nº de participantes: 153

Avaliação geral: 8,8

07/04  Seminário Patrimônio Genético: Operação  
Terra Brasilis de fiscalização do IBAMA sobre o uso  
da Biodiversidade
Objetivos
Entendemos esse movimento como um alerta para 
que as empresas estejam preparadas para recebê-los. 
A fiscalização ocorre in loco, com visitação de labora-
tórios, unidades fabris, estoques e distribuição, além 
de também contar com reuniões contínuas para aná-
lise de documentos contábeis e financeiros.
Nº de participantes: 153

Avaliação geral: 9

14/04  Workshop: Implementação do Continuous 
Process Verification On-Line
Objetivos
Apresentar uma visão do Continuous Process Verifica-
tion On-Line (CPV) integrada ao Sistema de Gestão da 
Qualidade e do Gerenciamento de Riscos (QRM),  se-
guindo a regulamentação aplicável, com seus respec-
tivos desafios, oportunidades e ganhos para a Indús-
tria e para o Paciente.
Nº de participantes: 491

Avaliação geral: 8,8

10/05  Workshop: O mercado farmacêutico e os 
Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
Objetivos
Apresentar o arcabouço regulatório da CTNBio, com-
petências, atividades normativas de interesse, pro-
cesso de aprovação de produtos oriundos de OGM, 
além de abordar a aplicação em estudos clínicos de 
produtos de terapias avançadas e vacinas e apresen-
tar novas tecnologias.
Nº de participantes: 195

Avaliação geral: 8,8

23/05  Curso de Imersão de RWE (Real World Evidence)
Objetivos
A imersão será uma introdução em Real World Eviden-
ce (RWE) e abordará os principais conceitos dentro do 
tema, mesclando teoria e prática.
Nº de participantes: 177

Avaliação geral: 7

24/05  Workshop: Validação de Sistemas 
Computadorizados e Planilhas Eletrônicas
Objetivos
Atualizar os profissionais da indústria farmacêuti-
ca quanto aos conceitos e aspectos práticos sobre a 
Validação de Sistemas Computadorizados. Duran-
te o evento são realizados exercícios práticos para 
treinamento dos conceitos e das ferramentas apre-
sentadas.
Nº de participantes: 83

Avaliação geral: 9

06/06  Webinar: Aplicação de Métodos Alternativos ao 
Uso de Animais para o Registro de Produtos no Brasil
Objetivos
Abordar os aspectos técnico-científicos e regulató-
rios atuais sobre os Métodos Alternativos ao Uso de 
Animais e suas aplicações no registro de produtos 

no Brasil, como medicamentos, cosméticos, disposi-
tivos médicos, agroquímicos, produtos veterinários 
e saneantes.
Nº de participantes: 180

Avaliação geral: 9

08/06  Workshop: Avaliação do Risco da presença  
de Nitrosaminas em IFAs e Medicamentos
Objetivo
Apresentar os conceitos e os aspectos práticos sobre 
a avaliação do risco da presença de nitrosaminas em 
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) e Medicamen-
tos, considerando a publicação da RDC nº 677/2022 e 
do Guia nº 50, versão 2.
Nº de participantes: 664

Avaliação geral: 9

29/06  Workshop para Fornecedores: Programa  
de Treinamento
Objetivos
Apresentar os conceitos, competências e aspectos 
práticos sobre Treinamentos e Capacitação dos cola-
boradores envolvidos nas atividades relacionadas a 
fabricação de insumos, matérias-primas, materiais 
de embalagem e/ou prestação de serviços para as in-
dústrias farmacêuticas.
Nº de participantes: 224

Avaliação geral: 8

11/07  Curso: Insumos Farmacêuticos Ativos (IFA)
Objetivo
Fornecer uma visão completa do marco regulatório 
de IFA, desde o fluxo administrativo, aspectos técni-
cos e conteúdo do IFA e do pós-registro; nos pontos 
de vista das empresas e da Anvisa.
Nº de participantes: 889

Avaliação geral: 9

21/07  Nova edição: Curso de Imersão de RWE  
(Real World Evidence)
Objetivos
A imersão será uma introdução em Real World Eviden-
ce (RWE) e abordará os principais conceitos dentro do 
tema, mesclando teoria e prática.
Nº de participantes: 185

Avaliação geral: 8

25/08  Workshop Fornecedores: Gerenciamento  
de Desvios e CAPAs
Objetivos
Conceitos e ferramentas para identificação, registro, 
investigação e proposição de ações corretivas e pre-
ventivas para desvios de qualidade. O objetivo é co-
nhecer, discutir e desenvolver um sistema de quali-
dade capaz de identificar e tratar adequadamente não 
conformidades e desvios de qualidade.
Nº de participantes: 791

Avaliação geral: 9

13/09  Palestra: Conceito e obrigações da Lei de 
Biodiversidade
Objetivos
O Sindusfarma promove diversos eventos sobre o 
tema de acesso a recursos genéticos e repartição de 
benefícios (ABS) desde a edição do novo marco legal 
da biodiversidade no Brasil. Os encontros e as pales-
tras são fundamentais para sensibilizar e engajar cada 
vez mais as empresas associadas, reforçando e atua-
lizando-as sobre o tema.
Nº de participantes: 165

28/09  Workshop: Gerenciamento de Controle de Mudança
Objetivos
O evento terá como objetivos principais a transmissão 
dos conceitos de Change Management (CM) e Controle 
de Mudanças, a exploração das principais bases nor-
mativas (Anvisa, PIC/S, ICH, EMEA, etc.), a transfe-
rência de  conhecimentos teóricos e práticos de como 
implementar um processo sustentável de Controle de 
Mudanças, incluindo o Comitê de Change Control; o 
Gerenciamento de Risco no Controle de Mudanças, a 
idenficação do nível de maturidade das empresas em 
relação à cultura de Controle de Mudanças e a análise 
de POP e formulários reais empregados para o Con-
trole de Mudanças. Os participántes do encontro tam-
bém realizarão estudo de Caso Dirigido, analisando 
exemplo reais de CM e a utilização da documentação 
do processo, além de exemplificações dos principais 
pontos a serem observados durante a auditoria do 
processo de Controle de Mudanças.
Nº de participantes: 268

Avaliação geral: 9
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20/10  Workshop: Gestão Estratégica para Assuntos 
Regulatórios de Medicamentos e Produtos Biológicos
Objetivos
Discutir conceitos e compartilhar aplicações da Ges-
tão Estratégica para gestores em Assuntos Regulató-
rios de Medicamentos e Produtos Biológicos. 
Nº de participantes: 28

Avaliação geral: 9

24/10  2ª Turma: Gestão Estratégica para Assuntos 
Regulatórios de Medicamentos e Produtos Biológicos
Objetivos
Discutir conceitos e compartilhar aplicações da Ges-
tão Estratégica para gestores em Assuntos Regulató-
rios de Medicamentos e Produtos Biológicos. 
Nº de participantes: 27

Avaliação geral: 9

25/10  Treinamento Lei da Biodiversidade, uso do 
Sisgen e preparação para fiscalização do IBAMA
Objetivos
O evento incentiva o uso de ativos naturais do Bra-
sil como geração de renda para comunidades tradi-
cionais, fomentando a economia circular e de baixo 
carbono. Também capacita a indústria farmacêutica 
no desenvolvimento de produtos baseados em ativos 
naturais, tendência mundial dentro dos objetivos do 
desenvolvimento sustentável; além de orientar para 
o cumprimento das normas e evitar penalidades re-
lacionadas à Lei da Biodiversidade; e como proceder 
em caso de fiscalização do IBAMA.
Nº de participantes: 25

Avaliação geral: 9,2

21/11  Workshop: Estratégias em Farmacovigilância – 
Tendências Globais
Objetivos
Fomentar e disseminar a farmacovigilância como 
uma área estratégica.
Nº de participantes: 144

Avaliação geral: 9,1

Gêrencia de Inteligência e Business Support 

04/03  Curso: Acesso de Medicamentos e 
Farmacoeconomia no Sistema de Saúde Brasileiro
Objetivos
Com um mercado de trabalho cada vez mais exigente, 
cresce a demanda por profissionais com esta qualifi-
cação, pensando nisso o Curso de Acesso e Farmacoe-
conomia no Sistema de Saúde Brasileiro vem atender 
essa demanda. Com uma programação que contempla 
14 módulos, que abordam temas como: atualizações 
sobre tendências do setor farmacêutico, registro de 
medicamentos, definição de preços de medicamen-
tos, avaliação de tecnologias em saúde, judicializa-
ção e doenças raras, acesso e incorporação de me-
dicamentos no sistema público e privado, além de 
outros assuntos cruciais para o aprimoramento dos 
profissionais de acesso ao mercado.
Nº de participantes: 48

Avaliação geral: 9

22/03  5ª Performance Farmacêutica – Apresentação  
da pesquisa de imagem dos laboratórios
Objetivos
O evento traça um Panorama Geral do Mercado Far-
macêutico (Panorama econômico do mercado, apli-
cação de GDPR para pesquisa de marketing, transfor-
mação digital nas grandes empresas). Também são 
apresentados os resultados da Pesquisa Nacional de 
Performance Farmacêutica, realizada junto as diver-
sas especialidades médicas com amostragem nacio-
nal, na qual cada especialista mapeou o ranking es-
pontâneo de diferentes laboratórios, com avaliação de 
diversos parâmetros, tais como; inovação, visitação 
médica, ações de marketing, entre outros.
Nº de participantes: 48

Avaliação geral: 9

05/04  Curso: Gestão Estratégica de Marcas 
Farmacêuticas
Objetivos
O curso apresenta um roteiro que aborda temas como 
análise ambiental, obtenção de insights, determina-
ção do business problem, criação da estratégia, aloca-
ção de recursos e demonstração da viabilidade eco-
nômica de uma marca, entre outros.
Nº de participantes: 22

Avaliação geral: 8,5
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03/05  Curso: Digital Farma 360°
Objetivos
O evento aborda temas como a contratação de pro-
fissionais e fornecedores, a leitura de relatórios de 
performance e resultados, a participação estratégi-
ca em tomadas de decisão e a projeção dos próximos 
caminhos da inovação na indústria.
Nº de participantes: 19

Avaliação geral: 9,4

04/05  Workshop: Boas Práticas de ESG no Mercado 
Farmacêutico
Objetivos
Esse webinar tem como objetivo o fomento às Boas 
Práticas de ESG (meio ambiente, social, governança) 
no mercado farmacêutico.
Nº de participantes: 25

Avaliação geral: 8,8 

09/06  Workshop: Tendências da Segurança  
Cibernética 2022
Objetivos
Esse webinar tem como objetivo a discussão dos desa-
fios relacionados à segurança da informação em dife-
rentes mercados, incluindo o mercado farmacêutico.
Nº de participantes: 80

Avaliação geral: 8,9

30/06  Fórum Expectativas 2023
Objetivos
Propiciar aos executivos da indústria parâmetros que 
ajudem no planejamento 2022, tais como: expectati-
va de inflação, crescimento do mercado, aumento de 
preço, mudanças regulatórias, etc. Durante o evento 
foram apresentadas visões das empresas de pesqui-
sa, de um economista renomado e o resultado da pes-
quisa de expectativa dos associados do Sindusfarma, 
que refletem um consenso dos executivos da indústria.
Nº de participantes: 213

Avaliação geral: 8

28/07  Debate sobre a consulta pública 41 – limiares  
de custo de efetividade
Objetivos
Promover o debate da CP nº 41/2022, avaliando o im-
pacto dos limiares de custo-efetividade no processo de 
incorporação de tecnologias no SUS.
Nº de participantes: 54

Avaliação geral: 9,5

01/09  Fórum Treinamento & Desenvolvimento  
da Indústria Farmacêutica
Objetivos
Desenvolver estratégias e planejamento de ações dos 
profissionais de T&D, bem como, ser um importante 
instrumento de benchmarking.
Nº de participantes: 97

Avaliação geral: 8,8

07/10  Workshop: Gestão de Marketing de Produtos  
do Mercado Institucional
Objetivos
O objetivo desse curso visa ampliar os horizontes do 
profissional de marketing através de conceitos teóricos 
e práticos da área de acesso, favorecendo uma maior 
interação entre a área de marketing e acesso
Nº de participantes: 7,7

Avaliação geral: 29

11/10  Workshop: Dossiê CONITEC – desafios  
e aprendizados
Objetivos
Com o objetivo de ampliar o grau de conhecimento de 
seus associados, o Sindusfarma promoveu um evento 
para analisar e apresentar propostas de atuação sobre 
os pontos mais críticos observados nas submissões fei-
tas à CONITEC.
Nº de participantes: 39

Avaliação geral: 7,2

18/11  Workshop: Patient Centricity
Objetivos
O evento explora os conceitos de Patient Centricity e Ex-
periência do Paciente, debatendo a metodologia de PX e 
seus pilares estratégicos: Segurança, Cuidado Centrado 
e Excelência na Experiência. O encontro também ana-
lisa como a Atenção Centrada engaja o paciente no tra-
tamento (Health Literacy, Cuidado Coordenado, apoio 
ao auto-cuidado); além de auxiliar na compreensão da 
importância da voz do paciente nesses processos.
Nº de participantes: 9

Avaliação geral: 10

01/12  A Indústria Farmacêutica e o Metaverso na prática!
Objetivos
O curso visa empoderar profissionais da indústria far-
macêutica a criar ações e tomar decisões que envolvam 
os conceitos de Metaverso. 
Nº de participantes: 19

Avaliação geral: 9,2

Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos 

16/03  Apresentação do Sistema SAMMED
Objetivos
Apresentação do sistema de acompanhamento do Mer-
cado de Medicamentos (SAMMED), da Anvisa/CMED.
Nº de participantes: 227

Avaliação geral: 8,8 

24/03  Workshop: Mapa das Fiscalizações Tributárias 
em 2022 e Gestão do Passivo Fiscal
Objetivos
O evento apresenta as principais fiscalizações tribu-
tárias em 2022. O encontro aborda temas como: os 
princípios gerais do processo administrativo fiscal, 
os julgamentos importantes do CARF e do TIT que 
impactam o dia a dia dos contribuintes, as medidas 
eficientes para gestão do passivo fiscal das empre-
sas e atualidades sobre a fiscalização tributária cross 
border, entre outros
Nº de participantes: 11

Avaliação geral: 9,1

12/04  LIVE: Vazamentos de dados pessoais e outros 
incidentes de segurança: como agir? Aspectos jurídicos 
e de cybersegurança
Objetivos
Compartilhar com os associados do Sindusfarma os 
procedimentos que devem ser adotados em caso de 
incidentes de segurança, assim como possibilitar a 
troca de experiências e das boas práticas observa-
das em casos concretos, do ponto de vista jurídico 
e, também, na visão de segurança da informação.
Nº de participantes: 59

Avaliação geral: 9

13/04  Workshop: Tendências Trabalhistas em 2022
Objetivos
Atualizar os participantes sobre os principais temas 
trabalhistas que estão impactando o mercado de tra-
balho em 2022.
Nº de participantes: 72

Avaliação geral: 9,2

20/04  Workshop: Sistema de Cadastramento de 
Empresas para Recebimento de Citações e Intimações 
por Meio Eletrônico
Objetivos
Tratar da Resolução nº. 234/2016, que instituiu três 
plataformas: o Diário de Justiça Eletrônico (DJEN), 

a Plataforma de Comunicações Processuais (Domi-
cílio Eletrônico) e a Plataforma de Editais do Poder 
Judiciário.
Nº de participantes: 57

Avaliação geral: 9,2

6/05  Workshop: Atualização Tributária na Indústria 
Farmacêutica
Objetivos
Apresentar aos associados do Sindusfarma as no-
vidades legislativas e jurisprudenciais na tributa-
ção da indústria farmacêutica, passando pelas no-
vidades na tributação aduaneira, câmbio, preços 
de transferência e incentivos fiscais na importação, 
para depois percorrer sobre as novidades da tribu-
tação da renda, sobretudo receitas e despesas, re-
muneração de empregados e incentivos fiscais em 
nível federal. 
Nº de participantes: 49

Avaliação geral: 9,1

15/06  Workshop: Diversidade e inclusão no ambiente 
corporativo – PCDs e LGBTQIA+P
Objetivos
Promover debate com convidados sobre as boas prá-
ticas e as políticas antidiscriminatórias para uma 
real inclusão de pessoas com deficiências e LGBT-
QIA+P no ambiente corporativo das empresas.
Nº de participantes: 71

Avaliação geral: 8,6

27/06  LIVE: Gestão dos empregados afastados por 
doença e empregados em vias de aposentadoria
Objetivos
O propósito do curso é proporcionar o conhecimen-
to necessário para que os profissionais de depar-
tamentos jurídicos, RH, financeiro e demais áreas 
correlatas consigam identificar oportunidades de 
economia na folha e, também, se mobilizem em pro-
jetos relacionados com a Gestão de Afastados.
Nº de participantes: 68

Avaliação geral: 9

16/08  ESG de fato e de Direito – Políticas afirmativas
Objetivos
O evento aborda a jornada ESG, desde o século XVIII 
até os dias de hoje. O encontro analisa o impacto 
do ESG na gestão de pessoas e como as políticas 
afirmativas podem ser uma solução. Além de tra-
zer em números e monetizar a parceria Legal e HR 
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nesse storytelling ESG imperativo, mas também in-
quietante.
Nº de participantes: 277

Avaliação geral: 8,5

25/08  Workshop: Direito Aduaneiro e Classificação 
Fiscal de Mercadorias
Objetivos
Abordar os temas mais atuais do direito aduaneiro, 
de forma objetiva e prática. Ele apresenta as con-
siderações sobre o Novo Processo de Importação, 
abordando as novas ferramentas que vêm sendo 
implementadas dentro do Portal Único, possibili-
tando discutir os desafios e oportunidades destas 
atualizações.
Nº de participantes: 23

Avaliação geral: 8

14/09  Workshop: Trabalho Híbrido a nova Lei  
nº 14.442/2022: overview, aspectos polêmicos e 
soluções práticas
Objetivos
Atualizar as empresas sobre os principais pontos da 
nova Lei nº 14.442/2022, conversão da MP nº 1108/22, 
com uma breve visão de seus impactos. O evento tam-
bém traz soluções práticas para uma boa gestão de 
empregados em razão das novas regras.
Nº de participantes: 131

Avaliação geral: 8,6

27/09  Workshop: Análise de margens e impostos para 
comercialização de produtos farmacêuticos
Objetivos
Abordar, de forma direta e prática, as principais nor-
mas fiscais envolvidas na comercialização de produ-
tos farmacêuticos em âmbito nacional, além do cál-
culo da margem de contribuição nas cadeias de dis-
tribuição.
Nº de participantes: 45
Avaliação geral: 8

18/10  Workshop: Principais Red Flags e Recomendações 
nas Aquisições de Empresas na Área da Saúde
Objetivos
O encontro discute, com uma abordagem prática e ob-
jetiva, os pontos importantes a serem considerados 
nas operações de expansão empresarial.
Nº de participantes: 34

Avaliação geral: 9

16/11  Workshop: Previdenciário: Fator Acidentário  
de Prevenção (FAP)
Objetivos
Atualizar os participantes sobre as questões traba-
lhistas atuais, como burnout, que repercutem na es-
fera previdenciária, além de trazer oportunidades de 
economia para as empresas, com a correta avaliação 
do Fator Acidentário de Prevenção (FAP) e dos Riscos 
Ambientais do Trabalho (RAT).
Nº de participantes:

Avaliação geral: 

Gerência Sindical Trabalhista

15/03  Workshop: Assédio Moral no Home Office – 
atualização e cuidados
Objetivos
Atualizar os participantes, de forma leve e descon-
traída, sobre o tema do Assédio Moral no Home Of-
fice. O encontro também apresenta os cuidados que 
devem ser adotados para evitá-lo, com apresentação 
e discussão de diversos casos reais. 
Nº de participantes: 16

Avaliação geral: 8,3

24/05  Workshop Segurança do Trabalho “Proteção 
respiratória & Proteção à Cabeça, Olhos e Face”
Objetivos
Esclarecer dúvidas sobre os cuidados essenciais para 
Proteção Respiratória e dos Olhos.
Nº de participantes: 39

Avaliação geral: 8,9

22/06  Workshop: Segurança do Trabalho “Impactos  
da nova NR-17”
Objetivos
Discutir os impactos da nova NR-17, além de transmi-
tir orientações de como fazer a avalição ergonômica 
preliminar, ferramenta instituída pela NR.
Nº de participantes: 50

Avaliação geral: 9,9

28/06  Workshop: Técnicas para Prevenção e Solução 
de Conflitos no Ambiente de Trabalho
Objetivos
Possibilitar aos participantes treinarem diversas téc-
nicas para prevenção e solução de conflitos, que pro-
porcionarão melhoras na avaliação e controle de ris-

cos, na manutenção das relações interpessoais dentro 
da empresa, no aumento da produtividade e no espíri-
to de equipe, a fomentação de um clima interno mais 
positivo, entre outros benefícios.
Nº de participantes: 11

Avaliação geral: 7,5

05/08  Programa de Apoio ao Profissional
Objetivos
Preparar os participantes na busca de uma nova opor-
tunidade no mercado de trabalho e, também, no pro-
cesso de planejamento de aposentadoria.
Nº de participantes: 41

Avaliação geral: 9,4

21/09  Workshop: Remuneração Variável de Vendas
Objetivos
Alinhar o programa de Remuneração Variável de 
Vendas à estratégia de vendas das empresas, anali-
sando os canais de vendas, a estrutura da equipe de 
vendedores, como seus clientes compram e quais 
são os diferentes papéis dos vendedores e como eles 
atuam. 
Nº de participantes: 16

Avaliação geral: 8,4

24/10  Workshop: Comunicação Eficaz em  
Ambiente Híbrido
Objetivos
O evento permite aos participantes reconhecerem a 
importância da comunicação interpessoal nas rela-
ções entre as pessoas, no ambiente organizacional, 
bem como o impacto da evolução da tecnologia nos 
diferentes processos de comunicações. O encontro 
também apresenta as tendências dos novos compor-
tamentos na comunicação interpessoal; além de ana-
lisar os aspectos positivos e as dificuldades entre co-
municação presencial e digital. 
Nº de participantes: 121

Avaliação geral: 8,7

07/11  Workshop: Lidando com Problemas e Decisões
Objetivos
Compreender e utilizar os principais fundamentos do 
processo de analisar problemas, tomar decisões e vi-
sualizar riscos tomando medidas para preveni-los e/
ou reduzir suas consequências negativas.
Nº de participantes: 316

Avaliação geral: 8,7

Número de Pessoas Beneficiadas

Nº de pessoas beneficiadas: 6.996
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O Sindusfarma realizou o Fórum “Desafios e Perspec-
tivas na Saúde”, no dia 9 de agosto de 2022, marcando 
a inauguração do novo escritório da entidade em Bra-
sília. O debate foi mediado pela jornalista Lígia For-
menti, analista e editora de Saúde do JOTA.

O evento reuniu Geanluca Lorenzon, secretário de 
Acompanhamento Econômico, Advocacia da Concor-
rência e Competitividade do Ministério da Economia; 
Denizar Vianna, especialista independente e ex-secre-
tário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
do Ministério da Saúde; e Camile Giaretta Sachetti, 
assessora da Vice-Presidência de Gestão e Desenvol-
vimento Institucional da Fiocruz, consultora do Ins-
tituto Butantan e ex-diretora de Ciência e Tecnologia 
do Ministério da Saúde.

Lorenzon criticou o tabelamento de preços, que 
chamou de ficção e disse que é usado para “coordenar 
preços concorrencialmente”. “Sabemos que acontece 
por motivos políticos. Ele não só é ineficiente, como 
produz efeitos contrários”.

O secretário disse que o Brasil tem tudo para ser 
um grande polo de inovação, mas há necessidade de 
mudanças em regras. “Vai precisar mudar os regis-
tros, as regras de pesquisas, quebrar barreiras en-
tre centros de pesquisa públicos e privados, investir 
em pesquisas”.

Denizar destacou a necessidade de modernizar a 
governança no setor público. “Temos um modelo de 
gestão pública muito engessado, legalista e, para dri-
blar isso, temos que lançar mão de inovações, para 
poder oferecer tecnologias de maior custo dentro de 
ambiente de previsibilidade e estabilidade”, afirmou.

Para Denizar, é necessário garantir aos gestores se-
gurança jurídica para que eles avancem nas inovações 

Eventos

Escritório em Brasília

Fórum discute os desafios e as perspectivas na Saúde
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pensadas. “É necessário criar nos gestores públicos 
uma cultura de buscar inovar e de manter uma co-
municação transparente com os órgãos de controle 
para que ele não se sinta ameaçado ao implementar 
suas ideias”.

Camile falou sobre a encomenda tecnológica 
(ETEC), modelo de contratação utilizado para a com-
pra de P&D da vacina contra a Covid-19, fruto da par-
ceria entre Fiocruz e AstraZeneca. “O Estado pode 
demandar soluções tecnológicas para as ICT ou para 

Empresas, instituições governamentais e privadas, 
startups e investidores discutiram o presente e o fu-
turo da inovação no setor farmacêutico na 1ª Cúpula 
Brasileira de Inovação Farmacêutica, que se realizou 
em Brasília, de 27 a 29 de setembro de 2022. O encon-
tro foi organizado pelo Sindusfarma e pela Rede Bra-
sileira de Inovação Farmacêutica (RBIF). O Prêmio 
Inovadores em Saúde foi lançado na cerimônia de 
encerramento.

“Para a inovação, a mensagem que fica é que nós 
precisamos estar muito próximos: academia, ciên-
cia regulatória e indústria. E essa proximidade en-
volve estabelecer relações de confiança. Essa apro-
ximação só vai trazer benefício”, resumiu Gustavo 
Mendes, pesquisador do International Vaccine Ins-
titute e ex-gerente geral de Medicamentos e Produ-
tos Biológicos da Anvisa, na abertura do encontro, 
que contou com a participação de 45 palestrantes em 
plenárias, mesas-redondas, seminários e sessões de 
apresentação de startups.

Também presente na cerimônia inaugural, o coor-
denador-geral de Tecnologias Habilitadoras do Mi-
nistério da Ciência, Tecnologia e Inovações, Felipe 
Bellucci, ressaltou o papel das agências de fomento 
no incentivo à inovação no país, com destaque para a 
Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovação Industrial 

(Embrapii). “Desde 2016, já apoiamos 1.718 projetos, 
em parceria com 1.200 empresas, sendo que 50,4% de 
todo o dinheiro desses projetos veio do setor privado; 
tivemos 664 pedidos de propriedade intelectual e R$ 
2,4 bilhões envolvidos”.

“Quando sociedade civil, governo e academia sen-
tam-se à mesa para discutir a inovação, toda a socie-

Cúpula Brasileira de Inovação Farmacêutica 

Líderes da Inovação Farmacêutica se  
reúnem em Brasília em 3 dias de debate

as empresas privadas, sendo um estímulo à inovação 
no setor”, afirmou. 

Levantando a bandeira do SUS, que classificou 
como “o arcabouço perfeito para inovação”, ela con-
tou que a Embrapii (Empresa Brasileira de Pesquisa 
e Inovação Industrial) vem sendo bem usada pelo Mi-
nistério da Saúde em projetos de terapias avançadas. 
“Entendo que essa área é algo que está na vanguar-
da da inovação. Esse é modelo deve mais valorizado 
e explorado”.
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dade ganha, através de propostas e ações integradas, 
que favoreçam a sinergia entre os diversos atores, fa-
cilitando e direcionando o desenvolvimento socioeco-
nômico e a adoção de novas tecnologias, que tornam 
nosso futuro mais inclusivo, abrangente e promissor”, 
disse Rosana Mastellaro, diretora Técnico-Regulató-
ria e de Inovação do Sindusfarma.

O colaborador do Sindusfarma e idealizador da 
RBIF, Marcio de Paula, falou sobre a gestão da ideia 
e os resultados que já estão sendo alcançados. “Hoje, 
a Rede Brasileira de Inovação Farmacêutica, de mãos 

dadas ao Sindusfarma, lança a fundação de um gran-
de projeto: a construção das bases para que institui-
ções as mais diversas possam debater e fomentar es-
tratégias e projetos que sustentem o futuro do setor 
farmacêutico”.

Ao cumprimentar todos os participantes da Cúpu-
la, numa rápida mensagem on-line, o presidente exe-
cutivo do Sindusfarma, Nelson Mussolini, reafirmou 
a importância da inovação em saúde para a promo-
ção do desenvolvimento social e econômico e da qua-
lidade de vida da população no Brasil e no mundo.

Encontro das Secretárias(os) e Assistentes 

Palestras, humor e mágica marcam encontro de secretárias e assistentes

No tradicional encontro promovido pelo Sindusfar-
ma, cerca de 100 secretárias e assistentes de empresas 
da cadeia produtiva farmacêutica associadas à entida-
de participaram de palestras e atividades desenvolvi-
das em clima descontraído, focadas no networking e 
no desenvolvimento profissional e pessoal. O evento 
foi realizado no dia 27 de setembro de 2022, nos sa-
lões do hotel Gran Estanplaza Berrini.

“Inteligência emocional é um tema inesgotável e 
isso é o que mais me chamou a atenção. Vi essa pa-
lestra como um reforço das escolhas que venho rea-
lizando durante a minha vida e que impactam posi-

tivamente nos aspectos profissional e pessoal”, disse 
Adriana Castelucio, da GSK.

“Essa é a minha primeira vez no Encontro e estou 
muito feliz em participar, pois sei que ele agregará 
bastante no meu desenvolvimento profissional, além 
de ser uma grande oportunidade para conhecer ou-
tras pessoas da mesma profissão”, disse Laíse Rese, 
da Grunenthal.

“A palestra nos fez sentir como uma líder, convida-
das a liderarmos, tanto uma equipe como a nós mes-
mas. É muito gratificante, além de ser um olhar dife-
rente”, disse Fernanda dos Anjos, da BMS.
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Ao longo de quatro meses de intensas e emocionantes 
disputas (agosto a novembro), os Jogos reuniram 1.560 
atletas, representando 11 empresas: AstraZeneca, 
Bristol-Myers Squibb, Baxter, Bayer, Eurofarma, 
Fresenius Kabi, Instituto Butantan, Marjan Farma, 
Novo Nordisk e Prati-Donaduzzi.

Os competidores disputaram 343 partidas nas  
14 modalidades: atletismo, basquete, beach tennis, 
e-sports, futebol, futevôlei, futsal, jogos de salão, 
kart, natação, society, tênis, vôlei e vôlei de praia.

Atletas, familiares e torcedores das equipes finalis-
tas presentes no Sesi Cotia, onde se deram a maioria 
das disputas, participaram de atividades recreativas 
e do almoço festivo de encerramento da competição, 
no dia 26 de novembro.

Como parte da tradicional Campanha da Solida-
riedade, todos os atletas e espectadores que partici-
param das competições e doaram 1 kg de alimentos 
receberam uma camiseta alusiva aos Jogos.

Jogos Sindusfarma

De novo presenciais, Jogos alcançam números marcantes

Após dois anos, competições voltam às quadras e campos na edição 2022
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Os 1.700 kg de alimentos arrecadados pelo Sindusfar-
ma durante a realização dos Jogos Sindusfarma 2022 
foram entregues a 150 famílias do Parque Santo An-
tônio, na Zona Sul da cidade de São Paulo, na quinta-
-feira, 15 de dezembro.

A distribuição dos alimentos foi organizada pela 
CUFA (Central Única das Favelas), em parceria com 
o Sindusfarma.

“É de grande importância a doação realizada pelo 
Sindusfarma para as famílias do Parque Santo An-
tônio, principalmente neste período natalino. Esses 
donativos beneficiaram 150 famílias em situação de 
vulnerabilidade e que não possuem alimentos para 
a sua ceia de Natal. Muito obrigado ao Sindusfarma, 
à CUFA e a todos que colaboraram com esses donati-
vos”, disse o presidente da CUFA Parque Santo Antô-
nio, Orlando Gonzaga da Silva.

Gisele, uma das beneficiadas, destacou, emocio-
nada, a importância da doação do Sindusfarma. 
“Quantas vezes minha filha chorou porque não tí-
nhamos o que comer. Quantas famílias passam por 
isso que estamos passando. Muitas vezes ela cho-
rou porque não tínhamos leite, pão ou bolacha. E, 
isso, é o que está nos ajudando, não só aqui, mas em 
todas as comunidades. Por isso, quero agradecer a 
vocês que nos ajudam todos os dias”, disse a mora-
dora do bairro.

A Campanha da Solidariedade é promovida desde 
a primeira edição dos Jogos Sindusfarma, realizada 
em 2007. Desde então, milhares de pessoas e dezenas 
de entidades sociais foram beneficiadas com mais de 
25 toneladas de alimentos não perecíveis doados por 
atletas, empresas e espectadores que participaram 
das competições.

150 famílias recebem 1.700 kg de alimentos  
doados durante os Jogos 

Jogos Sindusfarma 2022 – Campeões

Modalidade Empresa

Atletismo Eurofarma

Basquete Feminino Butantan

Basquete Masculino Butantan

Beach Tennis Feminino  Eurofarma

Beach Tennis Masculino Bayer

e-Sports Eurofarma

Futebol Masculino Butantan

Futevôlei Feminino Eurofarma

Futevôlei Masculino Eurofarma 

Futsal Feminino Butantan

Futsal Masculino Biolab

Jogos de Salão Eurofarma / Baxter / Bayer / Novo Nordisk

Kart AstraZeneca / Eurofarma

Natação Eurofarma

Society Feminino Butantan

Society Masculino Baxter

Society Masculino Máster Baxter

Tênis Bayer / BMS

Vôlei Feminino Butantan

Vôlei Masculino Baxter

Vôlei de Praia Feminino Eurofarma

Vôlei de Praia Masculino Eurofarma
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Os melhores fornecedores e prestadores de serviço da 
indústria farmacêutica, em 25 categorias, receberam 
o Prêmio Sindusfarma de Qualidade, em cerimônia 
realizada no Teatro Santander, em São Paulo, na noite 
de 30 de agosto de 2022. Carolina Thomeu e Maurício 
Mendes foram os apresentadores o evento.

O livro ilustrado que conta a história do Prêmio 
Sindusfarma de Qualidade e seu papel na promoção 
das Boas Práticas de Fabricação (BPF) no Brasil foi 
lançado na cerimônia.

Estiveram presentes ao evento o ministro da Ciên-
cia, Tecnologia e Inovações, Paulo Alvim; o diretor da 
Anvisa Alex Machado Campos; e o subsecretário de 
Advocacia da Concorrência e Competitividade do Mi-
nistério da Economia, Andrey Vilas Boas de Freitas.

O ministro da Ciência, Tecnologia e Inovações, 
Paulo Alvim, disse que um país que se quer desen-
volvido precisa de uma cadeia de saúde forte. “Esse 
setor [indústria farmacêutica] faz diferença para esse 
país. Mais que isso, nos dias de hoje, para nós do Mi-
nistério da Ciência, Tecnologia e Inovações, essa ca-
deia de valor é fator de soberania tecnológica”, afir-
mou o ministro. “Esse é um momento de celebração, 
de reconhecimento, mas, fundamentalmente, de vi-
sibilidade de um setor que é forte, tem competência 
e capacidade de trazer soluções inovadoras”.

O diretor da Terceira Diretoria da Anvisa, Alex Ma-
chado Campos, reconheceu o papel fundamental da 
indústria farmacêutica no combate ao coronavírus. 
“Eu fui testemunha de quantas reuniões tivemos que 
participar em que a indústria, ciente do seu papel, 
ciente da sua grandeza, do seu senso de responsabili-
dade, deu as mãos à Anvisa, para que a gente pudesse 
enfrentar a pandemia”.

O subsecretário de Advocacia da Concorrência e 
Competitividade do Ministério da Economia, Andrey 
Vilas Boas de Freitas, falou dos desafios que o setor 
farmacêutico conseguiu superar durante a pande-
mia. “Ao longo dos últimos anos temos sido parcei-
ros numa luta constante para trazer o que tem de me-
lhor em termos de ciência, tecnologia, de resposta às 
necessidades que a sociedade brasileira precisa tão 
urgentemente em relação a várias questões”, disse o 
subsecretário. “De verdade, me dá muito orgulho po-
der ser reconhecido como um parceiro de vocês; de 
um setor que gera prosperidade para o Brasil”.

Times vencedores

“Em primeiro lugar quero agradecer esse time ma-
ravilhoso que está aqui com a gente. Time vencedor, 
muito obrigado. Gratidão eterna. Agradecer a minha 

Prêmios

Prêmio Sindusfarma de Qualidade

Melhores fornecedores da indústria farmacêutica  
em 2022 são premiados no Teatro Santander
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família, a Miriam que está aqui ao meu lado, sempre 
me apoiando e que sem eles eu não teria força para co-
mandar esse time maravilhoso. Estamos de parabéns, 
tricampeão, três categorias vencedora. Isso é inédito 
na história da Ativa e do Sindusfarma. Agradecimento 
sempre. Time vencedor”, disse Clóvis Gil, presidente 
da Ativa Logística, vencedor das categorias Armaze-
nagem e Distribuição de Medicamentos, Transporte 
de Medicamentos e Soluções Ativas para Cadeia Fria.

“Para mim é um orgulho imenso receber esse prê-
mio. O quanto é importante a cultura de qualidade 
para a questão de embalagens. Extremamente feliz, 
muito obrigada”, disse Júlia Mattei, Gerente de Qua-
lidade da Centralpack Embalagens, vencedora da ca-
tegoria Bulas.

“Receber mais uma vez o primeiro lugar do Prê-
mio Sindusfarma é extremamente importante para 
nós porque é o terceiro ano da nossa participação e 
nas três vezes nós somos a empresa mais votada pelos 
clientes e pela segunda vez somos campeões. Agrade-
ço a nossa equipe, nossa equipe de operações, equi-
pe de qualidade, a nossa diretoria e principalmen-
te aos nossos clientes e ao Sindusfarma”, disse Lucy 
Maia, Head de Pharma & Healthcare da DMS Logisti-
cs, vencedora da categoria Despachos Aduaneiros e 
Comércio Exterior.

“Nós queremos agradecer a todos os nossos clien-
tes que propiciaram mais essa premiação. Tricam-

peão consecutivo. Agradecer todo o time de Opera-
ções da Eurofarma, o time de Customer Service lide-
rado pela Luciana e dizer que a Eurofarma nas ori-
gens, 50 anos atrás, nasceu como uma terceirizado-
ra. Agora ela é uma potência, mas não deixou essas 
origens de lado e continua dando todo o valor para 
seus clientes”, disse Marcelo Torres, diretor de Supply 
Chain da Eurofarma, vencedor da categoria Terceiri-
zação de Produção e Embalagem.

“Para nós esse prêmio representa o esforço, a dedi-
cação de toda uma equipe e clientes que reconhecem 
o nosso trabalho. Eu quero parabenizar cada funcio-
nário, cada colaborador e a nossa equipe que é fantás-
tica. Agradeço ao Prêmio Sindusfarma pela organiza-
ção desse evento maravilhoso e aos nossos clientes. É 
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26º Prêmio Sindusfarma de Qualidade

Material de Embalagem

Embalagens primárias, bisnagas e acessórios BD

Bulas Centralpack Embalagens

Rótulos CCL

Embalagens de transporte Grupo Penha

Cartuchos e displays Gráfica e Editora Sarapuí

Filmes plásticos para blister Novaprint

Laminados de alumínio Centralpack Embalagens

Matéria-Prima

Fabricantes de matérias-primas Colorcon do Brasil

Importadores de matérias-primas Merck

Prestadores de Serviços

Armazenagem e distribuição de medicamentos Ativa Distribuição e Logística

Terceirização de produção e embalagem Eurofarma

Transporte de medicamentos Ativa Distribuição e Logística

Prestação de serviços para produção Merck

Prestação de serviços para controle de qualidade T&E Analítica

Despachos aduaneiros e comércio exterior DMS Logistics

Armazenagem de medicamentos em recintos alfandegados de zona secundária Libraport

Soluções ativas para cadeia fria Ativa Distribuição e Logística

Soluções passivas para cadeia fria Grupo Polar

Consultoria jurídica-regulatória Spektra

Máquinas e Equipamentos

Máquinas e equipamentos de fabricação Merck

Soluções para serialização e rastreabilidade T2 Software

Materiais, Equipamentos, Instrumentos e Serviços de Controle de Qualidade

Terceirização de ensaios e análises T&E Analítica

Materiais de laboratório (Padrões, Solventes, Reagente e Vidrarias) LAS

Equipamentos de laboratório Agilent Technologies

Projetos e instalações (Projeto de Controle de Qualidade, Produção e Engenharia) Nordika

por vocês que nós trabalhamos todos os dias”, disse 
Luciano Worell, gerente da Novaprint, vencedor da 
categoria Filmes Plásticos para Blister.

“Estou aqui no Prêmio Sindusfarma de Qualidade 
e para a T2 Software é um prazer enorme poder rece-
ber esse prêmio. Em nome de todo time, nossos par-
ceiros e clientes quero agradecer o voto de confiança 
de vocês. Obrigado!”, disse Davi Germano, Executi-
vo de Desenvolvimento de Negócios da T2 Software, 
vencedor da categoria Soluções para Serialização e 
Rastreabilidade.

Patrono

A cada edição é homenageada uma personalidade da 
indústria farmacêutica, cuja trajetória está ligada à 
qualidade e ao aprimoramento tecnológico e cientí-
fico do setor.

O patrono da 26ª edição do Prêmio Sindusfarma 
de Qualidade foi o médico, empresário e senador 
Ogari Pacheco.

“Me sinto muito honrado e envaidecido, por ter 
sido indicado como patrono do Prêmio Sindusfarma 
de Qualidade. Vou fazer uma confissão: recebi inúme-
ros prêmios importantes, mas é a primeira vez que 
recebo um prêmio que me é outorgado pelos meus pa-
res. Não é fácil ser reconhecido pelos pares, eu posso 
lhes garantir. Eu sou muito grato, estou muito sensi-
bilizado por isso. Muito e muito obrigado aos que me 
indicaram para essa honraria”, disse Ogari, em seu 
pronunciamento durante a cerimônia.

Show

A banda Blitz, liderada por Evandro Mesquita, fez o 
show de encerramento da premiação.
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Os 23 melhores projetos e profissionais de Marketing, 
Acesso e ESG da indústria farmacêutica receberam o 
Prêmio Lupa de Ouro, realizado pelo Sindusfarma, em 
sua 46ª edição, em cerimônia no Teatro Alfa, em São 
Paulo, na noite de 27 de outubro de 2022.

O Banco de Leite Lactare, da Eurofarma, venceu 
na categoria “Melhor Projeto de ESG”. “O Projeto Lac-
tare nasceu há três anos, com o intuito de ajudar be-
bês prematuros de unidades neonatais vinculadas ao 
SUS”, disse Sayonara Medeiros, coordenadora do pro-
grama. “Em três anos, o projeto já beneficiou mais de 

2.000 bebês, com mais de 5 mil litros de leite. Por isso, 
este prêmio na categoria ESG demostra que ações de 
responsabilidade social são necessárias e que preci-
sam ser reconhecidas”.

A Iniciativa Angels, da Boehringer Ingelheim, ven-
ceu na categoria “Melhor Projeto da Área Médica”. 
“Para nós, significa muito ganharmos o Lupa de Ouro, 
pois trabalhamos em prol da causa do AVC, que é 
uma das doenças que mais matam e incapacitam no 
Brasil e no mundo. Por isso, para nós, é uma honra 
ser o primeiro projeto na área médica a receber esse 
prêmio importante da indústria farmacêutica”, disse 
Renata Miranda, gerente do projeto.

A campanha Famox, do Aché, venceu pelo segun-
do ano seguido na categoria “Produtos Maduros de 
Prescrição – Aparelho Digestivo e Cardiovasculares”. 
“Estou muito feliz e honrada com essa premiação, 
pois é o reconhecimento de um super trabalho em 
equipe, não só do time de marketing, mas para todos 
os times que nos dão suporte diariamente e que são 
essenciais para fazermos o nosso trabalho aconte-
cer e trazermos esse prêmio para casa”, disse Paula 
Valentini Pinheiro, gerente do produto.

O “Prêmio Excelência em Marketing Adalmi-
ro Baptista” foi concedido para a Hypera Pharma. 
“É uma satisfação muito grande receber o Prêmio 

Lupa de Ouro

Melhores do Marketing, Acesso e ESG na indústria 
farmacêutica são premiados em grande festa
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Lupa de Ouro, pois ele coroa o profissional de marke-
ting da indústria farmacêutica e, na nossa empresa,  
temos profissionais tecnicamente maravilhosos, 
mas, especialmente, seres humanos maravilhosos”, 
disse Marcos Nour, integrante do Comitê Executivo 
da Hypera.

Com o projeto “Mudando o cenário do Diabetes 
no Brasil – Caneta de Insulina Humana no SUS”, a 
Novo Nordisk venceu na categoria “Melhor Projeto 
de Acesso”. “Para nós, ganharmos o Lupa de Ouro 
significa um reconhecimento muito importante por 
toda a jornada que esse projeto envolveu, disse Leo-
nardo Pinto, gerente nacional de Acesso ao Mercado 
da Novo Nordisk. “[O projeto] traduz a essência do 
que a fazermos na área de acesso ao mercado, além 

de demonstrar que é sim, possível, se fazer uma par-
ceria com o setor público, com transparência, ética, 
foco no paciente de maneira genuína e, principal-
mente, não se limitando somente à incorporação de 
uma tecnologia, mas garantindo que essa tecnolo-
gia chegue adequadamente nas mãos dos pacientes 
com eficiência”.

Autoridades

Estiveram presentes à cerimônia Daniel Meirelles 
Fernandes Pereira, diretor da Quinta Diretoria da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa); e 
Igor Nogueira Calvet, presidente da Agência Brasilei-
ra de Desenvolvimento Industrial (ABDI).
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46º Lupa de Ouro
Melhor Projeto de Marketing Digital com foco no engajamento do médico

Bayer Universo Médico App
Alyne Fromming, Niya Ramakrishnan  

e Titus Martonie

Melhor Projeto de Marketing Digital com foco em transformação de processos e cultura

Bayer
Acelerando a transformação digital - 

Programa de Digital Champions
Fernanda Marcantonatos Nogueira  

e Titus Martonie

Outros Projetos de Marketing Digital

PTC Therapeutics Campanha esse menino sou eu
Karen Veronesi, Tuca Figueira  

e Marcos Campanati 

Melhor Projeto de Acesso

Novo Nordisk
Mudando o cenário do Diabetes no Brasil - 

Caneta de Insulina Humana no SUS
Leonardo Pinto, Lilian Pititto,  
Peterson Cruz e Erika Fortes

Melhor Projeto de Área Médica

Boehringer Ingelheim Iniciativa Angels Renata Carolina Acri Nunes Miranda

Melhor Projeto de ESG

Eurofarma Lactare Banco de Leite Sayonara Martins Felix de Medeiros

Melhor Projeto de Inteligência de Mercado / Produtividade e Efetividade

Ipsen
Horizon – Gestão de contas  

no mercado de Specialty Care
Glauco Ayres Meirelles

Produtos MIP

Kley Hertz Resfenol Karla Lima Vilar

Produtos MIP com foco em promoção médica

Mantecorp Farmasa Alivium Infantil Pedro Correia Calamita e Gabriela Favale

Produtos Non Retail

Bayer Eylia®
Beatriz Lopes, Dayvs Businaro,  

Tiago Dias e Wania Freire

Produtos Lançamentos de Prescrição - Sistema Músculo Esquelético e Cardiovasculares

EMS Vynaxa Lara Pupo Nogueira

Produtos Lançamentos de Prescrição - Sistema Nervoso Central

Grunenthal Adorlan Natalia Iori

Produtos Lançamentos de Prescrição - Demais Classes

Mantecorp Farmasa Alektos Ped Pedro Correia Calamita e Arthur Kalion

Produtos de Prescrição - Sistema Nervoso Central

Eurofarma Prysma Roberta Pasqualin Simidamore

Produtos de Prescrição - Vitaminas, Aparelho Digestivo e Cardiovasculares

Marjan Dozemast Adauto Márcio e Matheus Lacerda

Produtos de Prescrição - Demais Classes

Apsen Traturil Kelson Silva e Raul Trevisan

Produtos Maduros de Prescrição - Aparelho Digestivo e Cardiovasculares

Aché Famox Paula Valentini Martins

Produtos Maduros de Prescrição - Saúde Masculina e Feminina e Aparelho Respiratório

GSK Avodart Rafael Florenzano e Léa Correia

Produtos Maduros de Prescrição - Sistema Músculo Esquelético e Corticóides

Mantecorp Farmasa Predsim
Tatiane Arakaki Abe, Andressa Ziemba  

e Beatriz Camargo

Produtos Maduros de Prescrição - Sistema Nervoso Central

Apsen Família Donaren Vladimir Alves

Produtos Maduros de Prescrição - Demais Classes

EMS Família Ceclor Marina Rocco

Performance Empresarial Genéricos

Eurofarma

Prêmio Excelência em Marketing Adalmiro Baptista

Hypera Pharma
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Bolsa de Empregos

Bolsa de Empregos 2022

Nº de acessos: 99.906

Nº de vagas oferecidas: 98

Banco de Talentos 2022

Nº de acessos: 11.382

Nº de currículos publicados: 1.573
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Publicações

Prêmio Sindusfarma de Qualidade 
- Promoção das Boas Práticas de 
Fabricação no Brasil

Fartamente ilustrada, a obra traz a 
memória visual das premiações e o 
registro das empresas vencedoras 
ao longo de um quarto de século, e 
documenta a história ‘de empenho 
e superação’ de reguladores, 
empresas e cientistas, no Brasil 
e no mundo, que resultou na 
idealização e implementação das 
normas e protocolos de BPFs, que 
hoje garantem a segurança, eficácia 
e qualidade dos medicamentos 
fabricados no país e nos principais 
polos farmacêuticos globais.
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Perfil da Indústria Farmacêutica  
e aspectos relevantes do setor

Publicação reúne dados e 
apresenta os principais temas da 
agenda setorial.

Logmed: Logística Reversa de Medicamentos 
beneficia 70 milhões em menos de 1 ano

Folheto reúne os grandes números do Sistema 
LogMed, de Logística Reversa de Medicamentos 
Domiciliares de Uso Humano, Vencidos ou em 
Desuso, e suas Embalagens, em sua primeira 
etapa de implementação, que cobre 26 Estados e o 
Distrito Federal. O Sistema Logmed é gerenciado 
pelo Sindusfarma e mais 16 entidades do setor 
farmacêutico.

Covid-19: Lições aprendidas 
após os protocolos de medidas 
preventivas

Publicação consolida 
informações e protocolos e as 
recomendações para combater 
a disseminação do coronavírus 
SARS-CoV-2 e diminuir o número 
de casos.

Síndrome de Burnout: como 
identificar sintomas e prevenir  
o adoecimento

Cartilha descreve a Síndrome 
de Burnout e orienta empresas 
e profissionais sobre como lidar 
com a enfermidade relacionada 
com o estresse crônico nos locais 
de trabalho, que desde janeiro  
de 2022 é classificada como 
doença ocupacional pela 
Organização Mundial da  
Saúde (OMS).

Varíola dos Macacos: o que é  
e como se proteger

Publicação esclarece as 
principais dúvidas sobre a varíola 
dos macacos, também conhecida 
como monkeypox.

Relatório de PDE (Permitted Daily Exposure / 
Exposição Diária Permitida)
Rosana Mastellaro e Diego Silva

Guia trata dos aspectos básicos que devem 
ser avaliados por profissionais da indústria 
farmacêutica ao receber os relatórios de 
toxicologistas para a validação de limpeza de seus 
processos produtivos.
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Parcerias

IQVIA Close-Up International Fundação Getúlio Vargas Escola Superior de  
Propaganda e Marketing

Fundação Instituto de Administração Universidade Presbiteriana Mackenzie Fundação Armando Alvares Penteado United States Pharmacopeia

International Pharmaceutical 
Excipients Council

Academia de Ciências  
Farmacêuticas do Brasil

Conselho Regional de Farmácia  
do Estado de São Paulo

Guia da Farmácia

Centro Universitário São Camilo Hospital Alemão Oswaldo Cruz União Farmacêutica de São Paulo Movimento Junta Rio pela Saúde

Escola Paulista de Direito MDHealth Soluções em Educação 
Médica Independente
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Novos associados

New members

Relação de associados

List of members

Quadro Social
Membership

O Sindusfarma atingiu a marca de 548 empresas asso-
ciadas em março de 2023. Foram agregados 37 novos 
associados entre janeiro e dezembro de 2022, resul-
tado do esforço contínuo de atrair empresas e forta-
lecer a entidade.

Sindusfarma has reached the mark of 548 associated 
companies in March 2023. There were 37 new members 
between January and December 2022, thanks to the 
continuous effort to attract companies and strength-
en the entity.

	 12	 Adeste
	 13	 Adium 
	 14	 ADV Farma 
	 15	 Agilent Technologies 
	 16	 Agility do Brasil 
	 17	 AGL Transportes 

Internacionais 
	 18	 AGV Logística 
	 19	 Airela 
	 20	 Ajinomoto 
	 21	 Alcon (Novartis)
	 22	 Alexion 
	 23	 All Facilities 
	 24	 Allbox Indústria Gráfica 
	 25	 Allergan 

	 A
	 1	 4 Tune Otimização de 

Projetos Ltda 
	 2	 A. Lopes Muniz Advogados 

Associados 
	 3	 A/Pro Consult 
	 4	 Abbott
	 5	 Abbvie 
	 6	 ABL – Antibióticos 
	 7	 Accord
	 8	 ACG Brasil 
	 9	 Aché 
	 10	 ACL Cargo 
	 11	 Actiz Optimizers 

	 26	 Allog 
	 27	 Almeida Prado 
	 28	 Alnylam Brasil 
	 29	 Alpha-BR Produtos 

Químicos 
	 30	 ALS Costa Advogados 
	 31	 Althaia 
	 32	 Altox 
	 33	 Amaral, Biazzo, Portella 

& Zuca- Sociedade de 
Advogados 

	 34	 Amcor 
	 35	 AMG Foods
	 36	 Amgen
	 37	 Amryt Brasil 

	 38	 Andreani Logística 
	 39	 Angelus 
	 40	 Antares Vision do Brasil 
	 41	 Apis Flora 
	 42	 Apsen 
	 43	 Arese Pharma 
	 44	 Arlanda 
	 45	 Ashland 
	 46	 Asia Shipping 
	 47	 Aspen 
	 48	 Astellas 
	 49	 AstraZeneca 
	 50	 Atitude Midia Digital 
	 51	 Ativa 
	 52	 Aurobindo 
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	182	 Emfal 
	183	 EMS
	184	 EMS Sigma
	185	 Engenews Engenharia 
	186	 Eolias Health
	187	 EPHAR
	188	 EquipNet
	189	 Eugia Pharma 
	190	 Eurofarma 
	191	 Euroimmun Brasil
	192	 Evonik
	193	 Exeltainer
	194	 Exeltis

	 F
	195	 Faberprint Indústria Gráfica 
	196	 Fambras Halal 
	197	 Farma Vision 
	198	 Farmace 
	199	 Farmaplas 
	200	 Farmarin 
	201	 Farmausa Life Science 
	202	 Farmoquímica 
	203	 Faster
	204	 Felsberg
	205	 Ferring 
	206	 Fette América Latina 
	207	 Fialdini Einsfeld Advogados
	208	 Fiocruz
	209	 Fiorde Logística 

Internacional
	210	 First
	211	 FIVE Validation
	212	 Fresenius Kabi
	213	 Fresenius Medical
	214	 Fukuma Advogados
	215	 Full Time Logistica
	216	 Funcional Health Tech
	217	 Fundação Ataulpho de Paiva
	218	 Furp

	 G
	219	 Gador do Brasil
	220	 Galderma
	221	 Gat Logística
	222	 GE HealthCare
	223	 Gedeon Richter
	224	 Genomma
	225	 Geolab
	226	 Germed
	227	 Gerresheimer
	228	 Giamundo Neto Sociedade 

De Advogados
	229	 Gilead Sciences
	230	 Glenmark
	231	 Globe Química
	232	 Globo Pharma
	233	 Globomedical
	234	 Gráfica e Editora Brogotá
	235	 Gráfica Gonçalves
	236	 Greencare Pharma
	237	 Grifols
	238	 Grunenthal
	239	 Grupo Aerogas
	240	 Grupo Penha
	241	 Grupo Polar
	242	 GSK
	243	 Guerbet
	244	 Guerbet Imagem

	 H
	245	 H2H|Perception
	246	 Hahntel
	247	 Halex Istar

	118	 Catarinense 
	119	 Cazi 
	120	 CCL
	121	 Celgene Brasil 
	122	 Cellera
	123	 CentralPack Embalagens 
	124	 Centryc Consultoria 
	125	 Cerner Soluções 
	126	 Chemicaltech
	127	 CHEMO
	128	 Chemyunion 
	129	 Chenut Oliveira Santiago 
	130	 Chiesi 
	131	 Chiode Advogados 
	132	 Cifarma
	133	 Cimed
	134	 Cipla Brasil 
	135	 Citopharma Industrial 
	136	 Clariant
	137	 Close Up 
	138	 CLS Tecnologia
	139	 Cold Chain Technologies 
	140	 Colorcon
	141	 Comexport Trading 
	142	 Copermed 
	143	 Corporate Logistics do Brasil 
	144	 Cosmed
	145	 CQA Comercial Química 

Americana 
	146	 Cristália
	147	 Croda 
	148	 CSL Behring 
	149	 Cyg Biotech 
	150	 Cytiva do Brasil 

	 D
	151	 Daiichi Sankyo
	152	 Danone 
	153	 Deal 
	154	 Delphi Fretes Internacionais 

e Despachos Aduaneiros 
	155	 DFL
	156	 DHL – Unidock´s
	157	 Diffucap Chemobras 
	158	 Diosynth
	159	 Divina Pharma 
	160	 DKT do Brasil 
	161	 DLA Pharma 
	162	 DMS Logistics 
	163	 Doctor Bit 
	164	 Dow 
	165	 Dow Sudeste
	166	 Dr. Reddy´s
	167	 DRS Suportemed
	168	 DSM 
	169	 Duas Alianças Armazéns  

(2 Alianças)
	170	 Dyoshida Consultoria 

Farmacêutica 

	 E
	171	 Easelabs 
	172	 Echemical
	173	 Eckert & Ziegler
	174	 Eisai
	175	 Elofar
	176	 ELS Solutions 
	177	 Embaeps
	178	 Embalagens Flexíveis 

Diadema
	179	 Embragen 
	180	 Emcure Brasil 
	181	 EMF Logiística

	 53	 Aurora EADI
	 54	 Ayalla 
	 55	 Azbil Telstar 
	 56	 Azevedo Sette Advogados 

Associados 
	 57	 Azidus Brasil 

	 B
	 58	 B. Braun 
	 59	 B&M Logística 

Internacional 
	 60	 Bagó
	 61	 Baldacci 
	 62	 Bard Brasil 
	 63	 Basf
	 64	 Baush + Lomb 
	 65	 Baxter 
	 66	 Bayer
	 67	 Bbull Brasil 
	 68	 BCQ Consultoria 
	 69	 BD 
	 70	 BE Consulting 
	 71	 Beker 
	 72	 Belpharma 
	 73	 Bergamo 
	 74	 Besins
	 75	 Bio-Rad Laboratórios 
	 76	 Bioagri 
	 77	 Biocadbrazil 
	 78	 Biocen do Brasil 
	 79	 BioChimico
	 80	 Biogen 
	 81	 Biolab Genéricos 
	 82	 Biolab – Sanus 
	 83	 BioMarin 
	 84	 Biomm
	 85	 Bionorica do Brasil 
	 86	 Bionovis 
	 87	 Biotech 
	 88	 Biotest
	 89	 Biovisa 
	 90	 Blanver
	 91	 Blau 
	 92	 Blisfarma 
	 93	 BLS – Biothermal 
	 94	 Boehringer Ingelheim 
	 95	 Boiron 
	 96	 Bomi Brasil 
	 97	 Bracco 
	 98	 Brainfarma 
	 99	 Brainlike 
	100	 Brand Institute Brasil 
	101	 Brasil Cargo 
	102	 Brasporto Pharma 
	103	 Braspress
	104	 Brasterápica Farmacêutica 
	105	 Brazinco 
	106	 Bristol – Myers Squibb (BMS)
	107	 Broker Comex 
	108	 Butantan 
	109	 Buttini de Moraes Sociedade 

de Advogados 

	 C
	110	 Cabanellos Advocacia 
	111	 Caep 
	112	 Camber
	113	 Camila Martino Parise 

Advocacia 
	114	 Cansortium Brazil DBA Knox 
	115	 Capsugel Brasil 
	116	 Captativa 
	117	 Catalent 

	248	 Haller
	249	 Hebron
	250	 Heel
	251	 Hemafarma
	252	 Herbarium
	253	 Hertz Farma
	254	 Hisamitsu – Salompas
	255	 Hogarth
	256	 Horizon Therapeutics
	257	 Hypera
	258	 Hypofarma

	 I
	259	 ICF
	260	 ICL Pharma
	261	 IFAL
	262	 IMCD Brasil Farma
	263	 Imed Orphan SP
	264	 Inception
	265	 Indeov
	266	 Inefam
	267	 Innvitro Pesquisa & 

Desenvolvimento
	268	 Inovatie
	269	 Inpharma – Emede
	270	 Insilicall – Softwares
	271	 Instituto Paulista de Direito 

Regulatório
	272	 Instituto Qualitec
	273	 Instituto Vital Brazil
	274	 Integra Pharmaceutical 

Consultancy
	275	 Interplayers
	276	 Intertox
	277	 Involv Labels
	278	 Ipsen
	279	 Ipsos Brasil
	280	 Isdin
	281	 ItaFria

	 J
	282	 J. Moraes Comissária de 

Despachos Aduaneiros
	283	 Jacto Divisão Unipac
	284	 Janssen
	285	 JCR
	286	 Johnson & Johnson
	287	 JRG Distribuidora
	288	 JRS Pharma

	 K
	289	 Kasznar Leonardos 

Advogados
	290	 Kerry
	291	 KGV Advogados
	292	 Kilyos
	293	 Kla-Koury Lopes Advogados
	294	 Klockner Pentaplast
	295	 Kourly Treinamento e 

Desenvolvimento Digital
	296	 Kress

	 L
	297	 Labfor
	298	 Labmass Laboratory
	299	 Laboratório Saúde
	300	 Laborpack
	301	 Lachmann Terminais
	302	 Lanza Pharma
	303	 Lapon Indústria 

Farmacêutica
	304	 LAS do Brasil
	305	 LBS Laborasa
	306	 Lefosse Advogados

	307	 Legis Consultoria
	308	 Legrand
	309	 Leo Pharma
	310	 LFB
	311	 Libbs
	312	 Libraport
	313	 Licks Advogados
	314	 Lilly
	315	 Liveoresearch.com
	316	 Logic Log Pharma
	317	 Logicomex Assessoria 

Aduaneira
	318	 Lubrizol
	319	 Luft Logistics Healthcare
	320	 Lundbeck
	321	 Luxafit Transportes

	 M
	322	 Mabra
	323	 Macron Industria Grafica
	324	 Marcelo Tostes Sociedade 

de Advogados
	325	 Marjan
	326	 Mattos Engelberg
	327	 Mawdsleys
	328	 Mcassab
	329	 MCPack Equipamentos
	330	 MD Health
	331	 Mead Johnson Nutrition
	332	 Medimpex
	333	 Medquímica
	334	 Megalabs Farmacêutica
	335	 Meggle Excipientes
	336	 Melcon Farmacêutica
	337	 Memed
	338	 MEMFS Transportes
	339	 Mendes, Raposo e Fernandes, 

Sociedade de Advogados
	340	 Merck
	341	 Merz
	342	 Meta Análises Regulatórias
	343	 Micro Service
	344	 Minancora
	345	 Mira OTM Transportes
	346	 Moksha8 Brasil
	347	 Momenta Farma
	348	 MR Pharma
	349	 MRS-Regina Consultoria
	350	 MSD
	351	 Multicare
	352	 Multilab
	353	 Mundial Logistics Group
	354	 Mundipharma Brasil
	355	 Mylan
	356	 Myralis Pharma

	 N
	357	 Natcofarma
	358	 Nativita
	359	 Natulab
	360	 Naturelife
	361	 Naturex
	362	 Natuscience
	363	 Neolab
	364	 Nestlé
	365	 NF Consultoria
	366	 Nordika
	367	 Nova Ambiental
	368	 Nova Química
	369	 Novaprint
	370	 Novartis
	371	 Novo Nordisk
	372	 NPS do Brasil

	373	 NRA Engenharia
	374	 NSF Brasil Internacional
	375	 Nutralider Consultoria 

Regulatoria
	376	 Nutriex

	 O
	377	 OATI Assessoria 

Empresarial 
	378	 Octapharma
	379	 OEMED Indústria 

Farmacêutica
	380	 OFAG
	381	 Olympus
	382	 Oneway Diagnóstica
	383	 Opem
	384	 Ophthalmos
	385	 Optionline
	386	 Oransys Industry IT 

Solutions
	387	 Organex
	388	 Organon
	389	 Oriens Vigilância Sanitária
	390	 Orphan Drugs
	391	 Orygen
	392	 Osório de Moraes

	 P
	393	 P&G Brasil
	394	 P&G Industrial
	395	 Pac Logística
	396	 Pallota, Martins e Advogados 
	397	 Perlen Packaging Anapolis
	398	 Pfizer
	399	 Pfizer Brasil
	400	 PGA
	401	 Pharlab
	402	 Pharm-Olam
	403	 Pharma-Bio
	404	 Pharmab
	405	 Pharmacontrol
	406	 Pharmaregis
	407	 Pharmascience
	408	 Pharmex Brasil
	409	 Pierre Fabre
	410	 Pinheiro Neto Advogados
	411	 Pinheiro Villela Advogados
	412	 Pint Farma
	413	 Planitox
	414	 Polar Truck
	415	 Poly Terminais Portuários
	416	 PPD
	417	 PQE Consultoria de 

Qualidade
	418	 Prahs.com
	419	 Prakolar Rótulos 

Autoadesivos
	420	 Prati-Donaduzzi
	421	 Prime Cargo
	422	 Prodiet Medical Nutrition
	423	 PSG Advogados
	424	 PTC

	 Q
	425	 Qualifyze GmbH
	426	 Quality Compliance
	427	 Quality Transportes
	428	 Quifa
	429	 Química Anastacio

	 R
	430	 Ranbaxy
	431	 Raras Consultoria 

Regulatória & Estratégica

	432	 Rastreabilidade Brasil
	433	 RCR
	434	 Recepta
	435	 Recordati
	436	 Reg Intel Pharma – 

Consultoria
	437	 Rentalhost.net
	438	 Rio Biofarma Brasil
	439	 Rioquímica
	440	 Robert Bosch
	441	 Roche
	442	 Rodofly
	443	 Roquette Brasil
	444	 RV Ímola
	445	 RX-PRO Soluções de 

Tecnologia

	 S
	446	 Safety One
	447	 Samsung
	448	 Sancargo
	449	 Sandoz
	450	 Sanofi Medley
	451	 Santisa
	452	 Sanval
	453	 Sarapuí Indústria Gráfica
	454	 Sarepta Farmacêutica
	455	 Sartorius
	456	 Schott Brasil
	457	 Scigeniq Brasil
	458	 Securetrace Consultoria
	459	 Selectchemie
	460	 Serpac
	461	 Sertrading
	462	 Servier
	463	 Servimex
	464	 Shield
	465	 Shin-Etsu
	466	 Silvestre Labs
	467	 Sobrosa
	468	 Softcaps
	469	 Solistica
	470	 Soluto Regulatórios
	471	 Soolis Nutraceutica
	472	 Souto, Correa Sociedade  

de Advogados
	473	 SP Law
	474	 Spektra
	475	 Suanfarma
	476	 Sun Pharma
	477	 Supera Farma
	478	 Supera RX
	479	 Support Produtos 

Nutricionais
	480	 SVLA
	481	 Synova

	 T
	482	 T&B Pharma Consultoria
	483	 T&E Analitica
	484	 T2 Software
	485	 Takeda Distribuidora
	486	 Takeda Pharma
	487	 TC2 Service
	488	 Teca Frio
	489	 Techtrials
	490	 Teksul
	491	 Testo
	492	 Teuto
	493	 Teva Farmacêutica
	494	 Théa Pharma
	495	 Theodoro Sobral
	496	 Theramex

	497	 Theraskin
	498	 Thermo Fisher Scientific 

Brasil
	499	 Tito Cademartori
	500	 Torrent
	501	 Toxiclin
	502	 TrackTrace
	503	 Transjori
	504	 TRB Pharma
	505	 TrêsM (3M)
	506	 Tríade Solução Regulatória

	 U
	507	 Ubirajara Marques 

Advogados
	508	 UCB Biopharma
	509	 UCI Farma
	510	 Ultra Quality
	511	 Ultragenyx
	512	 UmFarma (1Farma)
	513	 Única Suporte Cientifico  

e Regulatório
	514	 Unichem
	515	 United Medical
	516	 Unither
	517	 Unitrade
	518	 Univar Solutions
	519	 Universal Armazéns  

e Alfandegado
	520	 Upjohn
	521	 UPS Logística 

	 V
	522	 Validari Consultoria 
	523	 Veeva
	524	 Verdemed
	525	 Verifarma do Brasil
	526	 Vertex
	527	 Videojet do Brasil
	528	 Vidora
	529	 Visanco
	530	 Visiott do Brasil 
	531	 Vita Consultoria Técnico 

Regulatória
	532	 Vitalab
	533	 Vitamedic
	534	 VTCLOG

	W
	535	 Waters
	536	 Websia
	537	 Wedigit Consultoria
	538	 Weiss Advogados 

Associados
	539	 Weleda
	540	 Wilson, Sons
	541	 Wind Log 
	542	 World Courier do Brasil
	543	 World In Motion Transportes
	544	 WP LAB

	 Y
	545	 Yasnitech

	 Z
	546	 Zalika
	547	 Zambon
	548	 Zydus Brasil
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Organograma

(1)	 Celetistas
(2)	 Terceirizados
(3)	 Estagiários

Administrativo
Kelly Lima (1)

Expedição
Cristiano Alves (1)

Limpeza
Conceição Pereira (1)

Limpeza
Elza Lopes (1)

Contábil
Joseli Lameira (2)

Tec. Informação
Rodrigo Giorgetto (1)

Recepcionistas

Beatriz Martins (1)

Maria E. Mariotto (1)

Administrativo
Jefferson Freitas (1)

Financeiro
José Alves (1)

Reprografia

Supervisão
Francisco Brasil (1)

Seguranças

Tiago Almeida (2)

Thiago Silva (2)

Coord. Int. Mercado
Antonio Júnior (1)

Coord. Prog. Educ.
Isabely Oliveira (1)

Advogdo Sr.
Renato Rezende (1)

Advogada Pl.
Mônica Santos (1)

Analista Econ. Pleno
Regina Castellão (1)

Conselho Fiscal

Secretaria Excutiva
Kenia Curi (1)

Consultor
Lauro Moretto (2)

Ger. Rel. Institucionais
Renato Benine (1)

Analista Pl.
Rafael Câmara Barreto (1)

DIRETORIA

Presidência Executiva
Nelson Mussolini (2)

Diretoria Mercado  
e Assuntos Jurídicos

Bruno Abreu (1)

Assistente
Dafne Martins (1)

Estagiária
Gabriela Reicher (3)

Supervisão
Gerson Almeida (1)

Gerência Técnica
Liliane Saadi (1)

Gerência Regulatórios
Luciana Carrasco (1)

Diretoria Técnico- 
-Regulatória e Inovação
Rosana Mastellaro (1)

Coordenador Qualidade  
e Meio Ambiente

Diego Silva (1)

Assistente
Deborah Filellini (1)

Consultor RBIF
Márcio Paula (2)

Coord. Regulatórios
Raquel Mazocolo (1)

Analista Pl.
Solaine Lopes (1)

Assistente
Jéssica Neto (1)

ConsultoriaAuxiliares

Corpo Técnico
Gerência Precif. Incorporação

Marcela Amaral (1)
Gerência Sind. Trabalhista

Arnaldo Pedace (1)

Assistente
Ariana Cabral (1)

Cons. Diversidade
Altamira Simões (2)

Gerência Comunicação
Dan Gedankien (1)

Coordenação
Letícia Albuquerque (1)

Supervisão
Fernanda Martinelli (1)

Gerência Eventos
Marcela Bovino (1)

Consultoria
Fábio Moreira (2)

Estagiário
Felipe Rojas (3)

Ger. Inteligência Mercado  
e Business Support

Vago (1)

Ger. Adm.-Financeira
Luiz Carlos (1)

Analistas

Consultor Jurídico
Itamar Carvalho (2)
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Equipe Sindusfarma

Antonio 
Júnior

Deborah 
Filellini

Gabriela 
Reicher

Kelly Lima

Marcela 
Amaral

Renato 
Rezende

Ariane Cabral

Diego Silva

Gerson 
Almeida

Kenia Curi

Marcela 
Bovino

Regina 
Castellão

Beatriz 
Martins Dafne MartinsCristiano 

Alves
Conceição 

Pereira

Francisco 
Brasil

Fernanda 
MartinelliFelipe Rojas

José AlvesJéssica NetoJefferson 
Freitas

Luiz CarlosLuciana 
CarrascoLiliane Saadi

Raquel 
MazocoloRafael BarretoMônica Santos

Solaine Lopes

Elza Lopes

Isabely 
Oliveira

Letícia 
Albuquerque

Maria Eduarda 
Mariotto

Rodrigo 
Giorgetto
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