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COMUNICADO

A ABMAPRO - Associacao Brasileira de Marcas Prdprias e Terceirizagao subscreve
este COMUNICADO para esclarecer a todos que possam interessar que, sendo a
entidade representativa da Marca Prépria no Brasil, tem por responsabilidade
elucidar o conceito, como acontece sua producdo e comercializacdo bem como
seu reflexo na saude e na economia do consumidor final para que se entenda a
importancia para o pais de estar em consonancia com o que acontece globalmente
e contribuir para que o setor cresca de forma sustentada e sustentavel
considerando, em primeiro lugar, a salide do consumidor brasileiro.

Nesse contexto torna-se indispensavel o esclarecimento que toda e qualquer
marca propria fabricada no Brasil é por industria devidamente regularizada pelo
érgao competente, que no caso de medicamentos com sua AFE - Autorizacdo de
Funcionamento assim como devem atender a CDC - Cdédigo de Defesa do
Consumidor e ao INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia, que trata dos requisitos, em especial os compulsdrios, de acordo com
as legislagbes nacionais vigentes.

Isso posto, vale ressaltar que no Brasil, assim como em todo o mundo, o varejo que
tem marca proépria faz uma verificagdo de qualidade tanto na unidade fabril de seu
fornecedor, antes de contrata-lo, bem como monitora, com controles frequentes
de qualidade, os produtos ja nas gondolas, a disposicao de seus clientes, conduta
essa globalmente praticada, haja vista a criagdo no ano passado da
QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES ABMAPRO, com um check list de mais de
duzentos itens de controle de processo e Garantia da Qualidade, passando
pelos pilares do ESG criteriosamente analisados.

A Marca Prépria foi responsavel, ao longo dos ultimos 20 anos, por transformar
pequenas industrias em gigantes em seus processos e Sistemas de Qualidade
melhorando assim também suas préoprias marcas ofertadas no mercado, algumas
hoje exportadas pela inovacdo e qualidade desenvolvida.

A Marca Prépria contribuiu para que a GS1 Brasil fosse mundialmente a primeira
a ter mais itens de produtos com o Cdédigo 2D pois entendemos ser primordial ter
rastreabilidade sistémica totalmente sob controle em toda a cadeia.

Todas essas medidas foram supramencionadas para ilustrar o que segue:
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Nas imersOes europeias e americanas de marca propria que realizamos
anualmente a marca prépria é uma realidade ha muito tempo em todos os
canais de varejo e distribuicao;

Nos varejos do canal farma, assim como no alimentar, a marca prépria nos
medicamentos isentos de prescricdo — MIPs, se fazem presentes em todos
os continentes do planeta. Em nenhum, absolutamente nenhum pais,
existiu algum caso fortuito relevante que colocasse em risco o consumidor
ou a economia do pais;

Do ponto de vista econdmico, nos paises onde a marca préopria esta
presente, observasse uma melhora significativa da salide do consumidor.
Um estudo recente —dezembro/2024 - realizado pela The European House
Ambrosetti, mostra que a marca prépria hoje é responsavel pela melhora
da saude de 20 % dos consumidores de classes menos favorecidas pela
oportunidade de acesso a produtos saudaveis por custarem cerca de 30%
menos permitindo uma economia inclusive as despesas governamentais
com a saude publica.

A Marca Propria é a responsavel pelo crescimento e geragdo de empregos de
industrias nacionais em todos os segmentos onde estad presente.
Atualmente Instituto como PROTESTE - Associacao Brasileira de Defesa do
Consumidor — endossa a qualidade dos produtos Marca Prépria que tem
sido os mais aprovados nas analises de controle do instituto.

Em nenhum pais onde a Marca Propria tem relevancia teve ou tem
problemas econémicos por praticas anticoncorrenciais. Pelo contrario, o
acesso aos insumos, quer sejam matérias primas, quer sejam embalagens,
sdo adquiridas pela industria de medicamento no mercado nacional. Como
podemos pensar que um grande varejista poderia importar medicamento
marca prépria uma vez que o varejo ndo é fabrica e ndo tem capacidade
técnico- cientifica para importar alguns produtos gue requerem maior
conhecimento técnico e adequacao a legislagcao brasileira como exemplo:
eletroeletrénicos, aparelhos com tecnologia avancada, quem dira
medicamentos onde colocaria em risco a marca do varejo. Mundialmente os
varejos tém marca propria somente em MIP, todas produzidas
localmente por fornecedores regulamentados e auditados.

Os argumentos utilizados pelas Associagdes e Sindicatos das industrias de
medicamentos para mostrarem que a marca propria € um risco ao negécio
desse segmento sdo absolutamente equivocadas. A Marca Prépria ndo é
responsavel por comprometer o parque industrial de quimica fina brasileiro
até porque a 30 anos atras o Ocidente decidiu transferir suas fabricas para a
Asia e a Marca Prépria sequer existia no Brasil em véarias outras categorias,
quem dird em medicamentos.
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e Asempresasvarejistas com menor poder de negociacdo nao estao expostas
a concorréncia predatéria como é bastante sabido pela industria nacional e
internacional de medicamentos uma vez que ja fornecem medicamentos
para as Redes de farmacias independentes nas quais se agruparam para
sobreviverem as grandes redes do canal farma.

Isso posto, fomos novamente surpreendidos com medidas da ANVISA sobre
determinados produtos de marca prépria ndo estarem regulamentados em
territério nacional, estabelecendo o recolhimento dos produtos do mercado.

A Abmapro tomou conhecimento de tal fato quando da volta do recesso, em
05/01/26. Por algumas oportunidades conversamos com a RD que informou estar

atuando conforme orientagao de seu corpo regulatério e juridico.

Em analise regulatdria da Abmapro temos a esclarecer o que segue:

1. Aconteceu uma “propaganda” em um jornal de alta circulagéao:

=weru OGLOBO | Medicina (LT e 2 Entrar

Banco Industrial’ do Bra a Saibpa mais

Em 2026, o grupo RD Satde, que administra as farmacias das redes Raia e
Drogasil, comecara a vender remédios de marca propria sem prescri¢ao. Serao
ofertadas mais de 20 moléculas de medicamentos OTC (over the counter, do inglés,
que significa "sobre o balcao"), como sao chamados os farmacos de venda livre, que

nao necessitam de receita.

2. Por diversas vezes orientamos aos nhossos associados a atentarem para a
RDC 768/22, como segue resumida abaixo, até por termos a interpretacao
clara do artigo 8°. que deixa evidente que as farmacias e drogarias nao
poderiam a partir da publicacdo da mesma, comercializar medicamentos
com o nome das redes e, portanto, deveriamos adotar novas estratégias,
como também fica clara no artigo da FEBRAFAR quem foram os
responsaveis por tal agao da ANVISA a época.
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16 de dezembro de 2022

Resolucado — RDC N° 768 veta marca propria de
medicamentos para redes e farmacias.

A Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 768 manteve a proibicdo do uso de marca
prépria de medicamentos para o varejo. Essa decisdo esta no bojo de uma ampla discussao
setorial que tratava também de muitos outros temas que envolvem as novas regras para a
rotulagem dos medicamentos no Brasil.

De acordo com a redagdo do Art. 8° da resolucdo: ‘Nao serd admitida a inclusdo de nome,

marca, logomarca efou identidade visual dos estabelecimentos que somente comercializam ou

dispensam medicamentos diretamente ao consumidor, como distribuidoras, farmacias e
drogarias’

Vale destacar que o termo ‘marca proépria’ € dado ao uso de nome, marca, logomarca e/ou
identidade visual pelos estabelecimentos que somente comercializam ou dispensam
medicamentos diretamente ao consumidor, como distribuidoras, farmacias e drogarias.

Importante ressaltar que as medidas tomadas se referem exclusivamente a medicamentos,

portanto estdo fora dessa regulagao, outras categorias de produtos como suplementos etc. @

m
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"A decisdo levou em consideracdo, todos os impactos e uma ampla andlise setorial do mercado

farmacéutico brasileiro, bem como a mensuragado dos riscos e as consequéncias concorrenciais

em paises nos quais essa pratica ja foi adotada. Nos Ultimos meses, foram apresentados para a

Anvisa, varios documentos que visavam dar suporte para a sua tomada de decisdo”, explica
Valdomiro Rodrigues, consultor da Federagdo Brasileira de Redes Associativistas e
Independentes de Farmécias (Febrafar).

Destaque especial, foi dado para o estudo conduzido pelo Sindicato da Industria de Produto’

Farmacéuticos (Sindusfarma) e apoiado pelas demais entidades como: Associagao dos

Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Grupo FarmaBrasil, Associagdo da Industria @

Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Associacéo Brasileira das Industrias de Medicamentos

Qo
ao

Genéricos e Biossimilares (PréGenéricos), Federacao Brasileira de Redes Associativistas e
Independentes de Farmacias (Febrafar) e ABCFarma.

{
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3. Mediante anuncios do jornal O GLOBO, a ANVISA, pressionada por
entidades representativas das indUstrias farmacéuticas, as mesmas la da
OS de 2019, publicou, no dia 23/12/2025, sim, nessa data, publicou a

Resolucéo no. 5.161/25 abaixo exposta:
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GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE Ne 5.161, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021 e o art. 23, § 22 da Lei n? 6.437, de
20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) cautelar(es) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo
prazo de 90 (noventa) dias.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: RAIA DROGASIL S/A - CNPJ: 61.585.865/0001-51

Produto - Apresentagdo (Lote): NEEDS();BWELL();

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1630763/25-1

Assunto: 70351 - A¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Acgodes de fiscalizagdo: Proibigdo - Comercializagdo, Propaganda

Motivagdo: Comprovagdo do antncio de venda de produtos que empresa que ndo possui
Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para funcionamento como empresa
produtora de medicamento, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n?
6.360/1976 e da lei paragrafo unico do art. 32 da Lei n2 15.279/2025. As agdes de
fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos ofertados pela empresa
Raia Drogasil S.A, em seus sitios eletrénicos drogasil.com.br e drogaraia.com.br, marcas
Bwell e Needs bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagio
que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida esta fundamentada no inciso
XV do artigo 72 da Lei n? 9.782/1999.

PUB D.0.U., 23/12/2025

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.

4. Em noticias que seguem abaixo recebidas através de publicagdes, que
acreditamos que muitos ja tomaram conhecimento, a RD apresenta Recurso
Administrativo e entra com liminar para seguir comercializando os produtos
até que o Recurso Administrativo seja analisado.
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Siga-nos

| VAREJO FARMACEUTICO ]

RD reage a veto da Anvisa sobre marcas préprias

Grupo afirma ndo atuar como industria, diz que medicamentos sdo fabricados por parceiros
autorizados e anuncia recurso administrativo

A RD Saude, controladora das redes Raia e Drogasil, negou atuar como industria

farmacéutica apds a Anvisa proibir a comercializacdo e a propaganda de

medicamentos das marcas préprias Needs e Bwell. O grupo emitiu uma nota oficial
deixando claro que reagird contra a decisdo, publicada no dltimo dia 23 no Didrio
Oficial da Unido (DOU).

Segundo a companhia, todos os produtos sdo fabricados por industrias
farmacéuticas devidamente licenciadas e autorizadas pela agéncia reguladora. Além
disso, reiterou que os medicamentos das duas marcas estdo regularmente
registrados na agéncia e que seguird em didlogo com o drgdo para esclarecer o

enquadramento regulatério adotado.

@

Recurso administrativo e didlogo com a Anvisa o

A companhia informou ainda que apresentard recurso administrativo para detalhar
seus procedimentos internos e esclarecer o modelo regulatério adotado. Segundo a
RD, o objetivo é demonstrar conformidade com a legislagdo sanitdria e resolver

eventuais divergéncias de interpretacdo junto a Anvisa.

A decisdo da agéncia reguladora, no entanto, tem alcance amplo. A proibigdo ndo se
limita & RD Saude, mas se estende a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas, além
de veiculos de comunicagdo, que comercializem ou promovam os medicamentos das

marcas Needs e Bwell.
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Segundo a Anvisa, a medida foi tomada apds a comprovagdo da oferta de venda de
medicamentos por empresa sem autorizacdo especifica para a atividade de
fabricacdo. A agéncia destaca que mesmo os MIPs continuam enquadrados como

medicamentos para fins regulatdrios.

Nesse contexto, a norma veda que redes varejistas fabriquem medicamentos para
venda direta em suas préprias lojas sem cumprir os requisitos legais exigidos para a
atividade industrial — ponto que estd no centro da controvérsia envolvendo marcas

préprias no varejo farmacéutico.

5. Porém a ANVISA responde a agdo da RD como segue abaixo;

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 11, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2026

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso de suas atribuicdes, tendo em vista o disposto no art. 204, § 52, aliado ao art. 187, X,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, e ao art. 17 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
266, de 8 de fevereiro de 2019, e conforme deliberado em reunido realizada em 11 de
fevereiro de 2026, RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado,
mantendo os termos da decisdo recorrida até a deliberagdao recursal, e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicagdo.

Recorrente: RAIA DROGASIL S/A

CNPJ: 61.585.865/0001-51

Processo SEI n2 25351.952194/2025-38
Expediente do recurso: 1647964/25-3

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

PUB D.0.U., 19/02/2026

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.

6. Do posicionamento da entidade - ABMAPRO

E com responsabilidade, transparéncia, coeréncia e principalmente com foco no
nosso propdasito principal de fomentar a industria e o varejo nacional para que
cresgam e tenham produtos de acesso a todos os consumidores brasileiros
sempre preservando a saude e bem-estar da populacido e por serem nossos
associados assim como tantas outras Redes e Associagcbes que a Abmapro ira
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agendar com a ANVISA, junto a sua nova Diretoria de Medicamento e Alimentos,
uma reunido que visa esclarecer que TODOS os medicamentos comercializados
em territério nacional por nossos associados cumprem rigorosamente as
legislacdes vigentes e que certamente o ocorrido com relagdo a RD é um fato a
parte onde por um equivoco da midia, escrita ou falada, confundi a comercializagao
com a fabricagdo de medicamento pela empresa RD. Os produtos MIP das marcas
Needs e Bwell sdo devidamente regulamentados pelas industrias que os produzem
devidamente regulamentadas naguele 6rgao.

Orientamos aos nossos associados a permanecerem cumprindo as legislagbes
vigentes, como os tem feito, lembrando a todos para nao fazerem publicidade de
medicamentos que é proibida por lei.

Ficamos a disposicao de todos e os manteremos informados quanto ao tema.

Neide Montesano
Presidente



