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Anfarma SINAMM

SISTEMA NACIONAL DE APERFEICOAMENTD
ASSOCIACAD NACIONAL DE FARMACEUTICOS MATISTRAIS E MONITORAMENTO MAGISTRAL

SISTEMA NACIONAL DE APERFEICOAMENTO
E MONITORAMENTO MAGISTRAL
SEGUNDO CICLO
REGULAMENTO INTERNO

TITULO |
DO OBJETIVO DO REGULAMENTO
Artigo 1 Este regulamento tem por objetivo orientar e estabelecer critérios para a
participacdo dos farmacéuticos e de farméacias magistrais no Sistema Nacional de

Aperfeicoamento e Monitoramento Magistral - SINAMM.

Artigo 2 O SINAMM possui a seguinte estrutura organizacional:
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TITULO Il
DOS OBJETIVOS DO SINAMM

Artigo 3 O SINAMM é um Programa continuo para o aperfeicoamento do setor
farmacéutico magistral. Visa proporcionar ferramentas para a farmacia gerenciar a
garantia da qualidade de seus processos e servicos, aliando técnica e ciéncia ao
dia-a-dia da farmacia.

Paragrafo Unico Sao objetivos do SINAMM:

B Desenvolver um Programa de Aperfeicoamento das farmacias
magistrais participantes.

- Capacitar o farmacéutico magistral e seus colaboradores através de
Educacao Continuada.

- Monitorar 0s processos magistrais através de controle da qualidade de
insumos, produtos semi-acabados e produtos acabados.

IV-  Realizar programa de desenvolvimento de auto-inspecdo para
verificacdo de conformidade com a legislacdo vigente e parametros
estabelecidos pela Anfarmag.

V- Contribuir com a implantacdo do Sistema de Garantia da Qualidade nas
farmacias participantes.

VI-  Permitir as farmacias participantes o compartilhamento dos resultados
das analises de insumos farmacéuticos, realizadas pelos laboratérios de
controle de qualidade credenciados pela Anfarmag.
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TITULO I

DA VIGENCIA E GERENCIAMENTO DO SINAMM

Artigo 4 O 2° Ciclo SINAMM tera inicio em todas as Regionais/Sucursais da
Anfarmag em janeiro de 2009.

Paragrafo unico O 2° Ciclo SINAMM teré duracdo de 12 meses.

Artigo 5 A administragcdo do 2° Ciclo SINAMM sera realizada pela Anfarmag
Nacional, que poderéa delegar por meio deste ou outro instrumento, de acordo com
sua conveniéncia, atividades especificas que poderdo ser realizadas pelas
Regionais e/ou Sucursais.

TITULO IV
DOS CRITERIOS DE PARTICIPAGAO
Artigo 6 Poderédo participar do 2° Ciclo SINAMM todos os associados efetivos,da
Anfarmag, pessoas juridicas, que tenham ou néo participado do SINAMM em seu
1° Ciclo.
§1° Os associados inativos e ndo associados também poderéo participar do 2°
Ciclo SINAMM e pagardo um valor diferenciado, conforme titulo XlI, artigo 67,

subitem Il deste Regulamento.

§2° Os associados da Anfarmag devem estar em dia com suas obrigacdes
estatutarias, conforme o item 2 do artigo 6° do Estatuto da Anfarmag.

83° Os associados como pessoa fisica somente poderdo fazer a adesdo ao

Programa de Educacao Continuada — PEC.

Artigo 7 A adesdo ao SINAMM sera realizada através do portal da Anfarmag
(www.anfarmag.org.br), por meio de aceite eletrénico.
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§1° O aceite eletronico implica em concordancia com todos os termos deste
Regulamento.

§2° A verificagcdo e atualizacdo dos dados cadastrais, inclusive quanto ao nimero
de filiais com atividade de manipulacdo, é de exclusiva responsabilidade do
participante, e deve ser realizado no momento do aceite eletrénico.

Artigo 8 A inscricdo da empresa se dara pelo seu CNPJ raiz.

Artigo 9 Para as farmacias com mais de uma unidade, utilizando o mesmo nome
fantasia, a adeséo ao 2° Ciclo SINAMM se dara para cada CNPJ, exceto no caso
de filiais (que possuem mesma raiz de CNPJ da unidade principal).

Artigo 10 E imprescindivel o respeito ao Codigo de Etica da profissdo
farmacéutica.

Artigo 11 Para Participacao Certificada no 2° Ciclo SINAMM, a farmacia devera
apresentar os seguintes documentos na primeira fase da auditoria:

a. Copia do alvara sanitario atualizado expedido pela Autoridade Sanitaria Local,
ou copia da publicacdo no Diario Oficial, ou copia do protocolo do pedido de
renovagao.

b. Certificado de Regularidade do Conselho Regional de Farmacia ou protocolo.

c. Autorizacdo de funcionamento atualizada, ou coOpia da publicagdo no Diario
Oficial ou do protocolo do pedido de renovacéo.

d. Autorizacdo especial atualizada ou coOpia da publicacdo no Diario Oficial ou do
protocolo do pedido de renovacéo, quando aplicavel.

e. Contrato Social da empresa devidamente registrado com a Ultima alteragéo.

f. Comprovante de Inscricdo da empresa no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
— CNPJ, emitido até 30 (trinta) dias antes da entrega da documentacao.

g. GFIP ou documento comprobatério do niumero de funcionarios.

Paragrafo unico Os documentos serdo avaliados pela empresa auditora na
ocasido da primeira auditoria. Apenas no caso do item g. GFIP - que deveréa ser
encaminhado imediatamente ap0s a sua adesdo, a Anfarmag Nacional, no
endereco Rua Vergueiro, 1855, 12° andar, Vila Mariana, Sédo Paulo/SP — CEP
04101-000.
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Artigo 12 O participante que desistir do 2° Ciclo SINAMM durante o periodo de
duracdo, ndo poderd retornar ao mesmo durante sua vigéncia.

TITULO V

DOS CRITERIOS PARA PONTUACAO

Artigo 13 A participagdo da farmécia no 2° Ciclo SINAMM se daré através de um
programa de pontuacao, totalizando no minimo 300 ( trezentos) pontos ao longo
dos 12 meses do Programa.

§1° A pontuacao se dara conforme a seguir especificado:

| - Programa de Educacgéo Continuada ( PEC):

a) 6 seis treinamentos para farmacéuticos e 6 seis treinamentos para
colaboradores - totalizando 60 pontos;

b) eventos realizados pelas Regionais/Sucursais — totalizando 20 pontos;

c) cursos de pos graduacdo homologados e/ou titulos de especializacédo
chancelados pelo Conselho Federal — totalizando de 20 pontos.

Il - Programa de Controle de Qualidade (PCQ):

a) 12 meses para envio de 08 (oito) amostras obrigatorias para analises aos
laboratérios de controle de qualidade credenciados pela Anfarmag, onde cada
envio de amostra obrigatoria creditara 15 pontos para a farmacia, totalizando 120
pontos.

[l - Auditorias segundo Programa de Desenvolvimento de Auto-inspecdo (PDA)
a) a unidade principal da farmacia participante passara por duas auditorias

obrigatérias, e demais unidades passardo por uma auditoria obrigatoria,
totalizando 100 pontos.



Qualidade (PCQ)

> (S
Anfarmag SINAMM
DISTRIBUICAO DA PONTUACAO
PROGRAMA TOTAL PONTOS CRITERIOS OUTRAS PONTUACOES
20 pontos:
10 pontos x 2 20 pontos:
Eventos locais, .
. Cursos de pés-
. tais como x
60 pontos: graduacéo
Programa de palestras, homologados e/ou
Educacéo 80 PONTOS workshop, "09
- 5 pontos x 12 . titulos de
Continuada (PEC) . féruns, ou e
treinamentos SINAMM oUtros especializacdo
g chancelados pelo
promovidos CEE
pelas Anfarmag
Regionais
Programa de
Desenvolvimento de| 100 PONTOS Somatdria das Auditorias por processos
Auto-Inspecéo (PDA)
Programa de
Controle de 120 PONTOS 15 pontos x 8 amostras

§2° Associados 1° Ciclo SINAMM que cumpriram todos os requisitos e receberam
o Certificado de Participagdo iniciam com 30 pontos quando da adesédo ao 2°

Ciclo.

Artigo 14 A farmécia participante podera emitir relatérios para verificacdo do status
de sua participacdo e pontuacdo, os quais serdo disponibilizados no portal da

Anfarmag.

Artigo 15 Somente as farmacias participantes que atingirem uma pontu¢cao minima
de 300 pontos ao longo dos 12 meses do Programa estardo aptos a receber o
Certificado de Participacdo no 2° Ciclo SINAMM.

TITULO VI

DO PROGRAMA DE EDUCACAO CONTINUADA (PEC)

Artigo 16 O Programa de Educacdo Continuada (PEC) contemplara para a

pontuacao:
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1- Seis treinamentos obrigatorios para farmacéuticos;

2- Seis treinamentos obrigatérios para colaboradores;

3- Dois eventos obrigatorios realizados pelas Regionais/Sucursais;

4-Cursos de pos-graduacdo homologados e/ou titulos de especializacéo
chancelados pelo Conselho Federal de Farmécia.

§1° Os treinamentos para farmacéuticos contemplardo os seguintes temas:

e Qualificacdo de Fornecedores: como executar a qualificacao a partir da
farmacia

e Elaboracado de plano e procedimentos de gerenciamento de residuos em
farmacias

e Critérios para escolha de excipientes

e Planejamento, execucéo e A¢les corretivas em Auto-inspecéo

¢ Avaliacdo de nao-conformidades e acdes corretivas em controle de
qualidade terceirizado

e Metrologia

§2° Os treinamentos para colaboradores abordaréo:

e Boas praticas de manipulacdo em farmacias

e Calculos aplicados em farmacotécnica

e Controles de processos da farmécia magistral

e Importancia dos registros e monitoramento da documentacao do
Sistema de Garantia da Qualidade - SGQ: procedimentos, registros e
outros

e Farmacologia basica

e Controle de Qualidade na farméacia magistral

Artigo 17 Os treinamentos serdo ministrados através do sistema de educacédo a
distancia, por profissionais selecionados e treinados pela Anfarmag.

Artigo 18 Para todos os treinamentos seréo disponibilizados eletronicamente aos
participantes a apostila, o Certificado de Participagdo e a Avaliacdo de Eficacia do
Treinamento.

Artigo 19 A pontuacdo nos treinamentos se dara através de avaliagdes de eficacia
do treinamento, que ficardo disponiveis na webdesk Anfarmag durante 0 més em
que o curso for apresentado.
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Paragrafo unico Em cada avaliacédo o participante devera acertar, no minimo, 70%
das questdes para conseguir a pontuacao do requisito.

Artigo 20 Os treinamentos de Educacédo Continuada para farmacéuticos e
colaboradores entram no sistema de pontuagao do 2° Ciclo SINAMM.

Paragrafo Unico Cada treinamento vale 5 pontos para crédito da farmacia
participante.

Artigo 21 Os eventos realizados pelas Regionais/Sucursais entram no sistema de
pontuacdo contabilizando o maximo de 20 pontos.

Artigo 22 Os cursos de pos graduacdo homologados pelo Conselho Federal de
Farmacia , assim como farmacéuticos que possuam o Titulo de Especialista em
Manipulacdo Magistral Alopéatica por terem sido aprovados pelo TEMMA/
Anfarmag entram no sistema de pontuacdo da farmacia com um total maximo de
20 pontos.

§1° Para que a farmécia receba a pontuacdo dos cursos de pés-graduacgéo e do
titulo de especialista do TEMMA, homologados pelo Conselho Federal de
Farmacia, devera apresentar a comprovacgao nas Regionais e Sucursais até o final
dos 12 meses do Programa.

§2° Para que a farmacia receba a pontuacao referente ao curso de pés-graduacao
ou ao TEMMA, devera este fato ser informado a Anfarmag Regional até o final dos

12 meses do programa. O referido farmacéutico devera ser socio/proprietario da
empresa ou apresentar comprovacao de vinculo empregaticio com a mesma.

TITULO VII

DO PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE - PCQ

Artigo 23 Ao se inscrever no 2° Ciclo SINAMM, a farmacia devera escolher um dos
laboratorios credenciados pela Anfarmag para convénio em controle de qualidade.
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§1° Tanto a farmacia quanto o laboratério deverdo dar o aceite eletrbnico para
contratacdo dos servicos através da pagina da Anfarmag — www.anfarmag.org.br.

§ 2° O aceite eletrénico ao contrato de controle de qualidade sera feito pelo CNPJ
raiz, podendo a farmacia, caso necessitar, incluir suas filiais, as quais estarao
descritas individualmente no contrato

Artigo 24 Cada envio de amostra de itens obrigatorios do contrato creditara 15
pontos para a farmacia participante, totalizando 120 pontos ao longo dos doze
meses.

Artigo 25 No 2° Ciclo SINAMM, cada farmacia participante devera enviar para
controle de qualidade:

| — 1 (uma) amostra de matéria-prima, semestralmente;

I - 1 (uma) amostra para analise da lista de cépsulas abaixo de 25 mg,
bimestralmente;

Il — 1 (uma) amostra para analise da lista de formas farmacéuticas magistrais,
contendo produtos acabados em formas farmacéuticas gerais, semestralmente;

IV — 1(uma) amostra de base galénica de uso topico mensalmente;

V — 1 (uma) amostra da lista de cdpsulas de SBIT, contendo substancia de baixo
indice terapéutico — SBIT, trimestralmente;

VI — 1 (uma) amostra da lista de capsulas de antibiético, horménio ou
citostatico, trimestralmente;

VII — 1 (uma) amostra de dgua potavel, semestralmente;
VIIl — 1 (uma) amostra de 4gua purificada, mensalmente;

§1° O envio das amostras dos incisos | e Il sdo obrigatérios, sendo opcional o
envio das amostras dos incisos Ill ao VIII. A matriz ou a(s) filial (ais), que aderiram
ao contrato eletronico, sdo obrigadas a encaminhar as amostras dos incisos | e Il.

§2° Todas as amostras devem ser enviadas durante o periodo de duracdo do 2°
Ciclo SINAMM.

Artigo 26 — O envio das analises devera seguir a planilha e orientagcdes de
procedimento operacional especifico a serem disponibilizados na webdesk
Anfarmag.
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Artigo 27 A relacdo de matérias-primas e produtos semi-acabados e acabados
passiveis de serem analisados sera parte constante do contrato, na forma de listas
numeradas.

Artigo 28 A relacdo de amostras podera, a qualquer tempo, ser modificada pela
Anfarmag, que notificara os participantes do 2° Ciclo SINAMM e os laboratorios de
Controle de Qualidade credenciados em tempo habil, independentemente de
autorizacao.

Artigo 29 A farméacia participante obriga-se a enviar as amostras para o
Laboratério de Controle de Qualidade, segundo procedimento de coleta e envio de
amostras a ser disponibilizado na webdesk Anfarmag.

Artigo 30 Cabe ao laboratorio recusar o recebimento de matérias primas e
produtos acabados enviadas fora das especificacbes de coletas de amostras.

Artigo 31 No momento da solicitagdo das analises, que sera realizado através do
Webdesk Anfarmag, sera emitido um protocolo, o qual devera ser enviado ao
laborat6rio de controle de qualidade escolhido, junto com a cépia do Certificado de
Andlise do fornecedor e da respectiva ordem de manipulacéo, quando for o caso.

§1°. Para preenchimento do protocolo mencionado no “caput” sera concedida uma
senha pessoal e intransferivel para cada farmacia participante.

§2° A farmacia que transferir sua senha para outrem sera excluida do Programa
de Controle de Qualidade e perdera o direito a pontuacdo e a Participacéo
Certificada do 2° Ciclo SINAMM.

Artigo 32 A farmécia participante autoriza a Anfarmag a receber os resultados de
analise de todas as matérias-primas, produtos semi-acabados e acabados
analisados.

§1°. Os resultados serédo incluidos no banco de dados da Anfarmag, sendo certo
gque somente o0s resultados das analises das matérias-primas serdo
compartilhados com os demais participantes do 2° Ciclo SINAMM.

§2° Os resultados das analises das matérias-primas seréo disponibilizadas na
forma de certificados, sem identificacdo da farmacia participante responsavel pelo
envio da amostra.
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Artigo 33 Nao serdo fornecidos aos participantes do 2° Ciclo SINAMM os
resultados completos da andlise de controle de qualidade de matéria prima e
produto acabado de outras farmacias participantes. Também nao seréo fornecidas
informacdes de ndo conformidades apresentadas nos certificados de analise de
terceiros.

Artigo 34 A farmécia transferira para a Anfarmag a avaliacdo e a resolucdo dos
casos de desvios de qualidade de matérias-primas, através do Comité de
Dissenso e Monitoramento da Qualidade.

Paragrafo unico A avaliacdo da qualidade da matéria-prima inclui a possibilidade
de realizagédo de analises interlaboratoriais.

Artigo 35 Quando da necessidade de reanalise interlaboratorial, a farmacia
devera, sob orientacdo da Anfarmag, enviar nova amostra coletada do mesmo lote
e recipiente.

Artigo 36 Somente apds a avaliagdo do Comité de Dissenso e Monitoramento da
Qualidade, as farmacias participantes terdo acesso as informacdes dos desvios de
qualidade apresentados nos certificados de andlise de matérias-primas de
terceiros.

Artigo 37 A farmacia participante obriga-se a respeitar o cronograma de envio de
amostras estabelecidas pelo 2° Ciclo SINAMM e acordadas pelo laboratério de
controle de qualidade.

TITULO VI
DO PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO DE AUTO-INSPECAO - PDA

Artigo 38 O Programa de Desenvolvimento de Auto-inspecédo — PDA, contempla
duas visitas obrigatérias na unidade principal e uma vista obrigatéria nas demais
unidades, em forma de auditorias com foco orientativo, por empresas
credenciadas pela Anfarmag.

Paragrafo unico Para farmacias com filiais, é obrigatério que todas as unidades
que possuam qualquer atividade vinculada ao processo de manipulacdo realizem
o PDA.

Artigo 39 O cumprimento do PDA creditara 100 pontos para a farmacia
participante.
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Artigo 40 Os parametros estabelecidos para o PDA obedecerdo a legislacao
vigente e suas atualizagbes e outros parametros que a Anfarmag julgar
necessarios.

Artigo 41 As auditorias aplicadas pelas empresas credenciadas serdo realizadas
com foco em analise de risco de processos, com carater orientativo, gerando
relatérios consensuados acerca das ndo conformidades encontradas e demais
informacdes inerentes ao relatorio.

Paragrafo Unico As auditorias ndo envolvem o desenvolvimento do plano de acao
(acdes corretivas/preventivas/preditivas, responsaveis, prazos e follow ups),
apenas orientacdes gerais para elaboragdo do mesmo.

Artigo 42 O PDA terd carga horaria minima de 12 (doze) horas/auditoria na
matriz ou unidade principal e 4 (quatro) horas/auditoria por filial.

§1°. A carga horaria minima devera ser dividida entre as duas auditorias
obrigatérias na unidade principal. Nas demais unidades a auditoria sera realizada
em unica etapa de quatro horas.

§2° Cabe a empresa de auditoria credenciada pesquisar junto a farmacia auditada
o dimensionamento prévio da distribuicdo das respectivas cargas horarias das
unidades.

§3° Fica a critério da empresa auditada definir e solicitar horas/auditorias extras a
empresa auditora, quando julgar necessarias para verificagdo completa de seus
processos internos.

Artigo 43 As horas e despesas de deslocamento, hospedagem e alimentagdo da
empresa auditora, quando necessarias, deverdo ser pagas pela farmacia
diretamente & empresa auditora, podendo ser rateadas entre as farmacias de uma
mesma regiao.

§ 1° Na hipotese de rateamento das despesas de hora/deslocamento os valores
serdo repassados aos auditores diretamente pelos associados participantes do
rateio.

Artigo 44 Os agendamentos do PDA seréo realizados em comum acordo entre
empresa de auditoria contratada e farmacia participante.
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Artigo 45 E de responsabilidade da farmacia participante cumprir o Programa de
Desenvolvimento de Auto-inspecdo — PDA entre janeiro e novembro de 2009.

§1° Os relatorios individuais dos PDAs serdo enviados para a farmacia auditada.
§2° Sera enviado uma coépia do relatorio do PDA para a Anfarmag, sem

identificacdo da farmécia participante, apenas para fim de levantamento de dados
de ndo conformidades.

Artigo 46 Ao receber o relatério de auditoria, a farmacia devera entrar na
Webdesk da Anfarmag e confirmar o recebimento do mesmo.

TITULO IX
DOS BENEFICIOS ADICIONAIS DO 2° Ciclo SINAMM

Artigo 47 Em atendimento a legislacdo e beneficiando os participantes do 2°
Ciclo SINAMM, os fornecedores de matérias-primas e servi¢os serdo auditados.
Paragrafo Unico: os relatorios referentes as auditorias de fornecedores de matérias
primas e de embalagens somente serdo disponibilizados aos participantes do
SINAMM que também sejam associados da entidade como pessoa juridica.
Artigo 48 Auditoria, credenciamento e monitoramento dos laboratorios de andlises
fisico-quimicas e microbiolégicas de insumos farmacéuticos, bases galénicas e
produtos acabados, através de visita técnica que verificard o cumprimento das
normas regulamentadoras para o0 segmento.
Artigo 49 Capacitar a farmacia para gerar e gerenciar o seu plano de auto-

inspecdo e acdes de melhoria continua.

Artigo 50 Disponibilizacdo de Fichas de Referéncia para insumos farmacopeicos,
nao farmacopeicos e cosmecéuticos.

Artigo 51 Manual de Diretrizes para Auto-Inspecéao.
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Artigo 52 Disponibilizacdo de sugestdes de procedimentos operacionais e
documentos relacionados ao sistema de garantia da qualidade.

Artigo 53 Disponibilizacéo de fichas de estabilidade de solu¢des orais.

Artigo 54 Guia de orientacdo sobre critérios para escolha do excipiente.

TITULO X

DA REDE DE COMPARTILHAMENTO DE INFORMACOES

Artigo 55 O Sistema desenvolvido pela Anfarmag tem como objetivo o
compartilhamento de informacgdes, acessado no portal www.anfarmag.org.br

Paragrafo Unico As farmacias participantes serdo disponibilizados as seguintes
informagdes, na medida em que forem sendo elaboradas:

1- Informagfes sobre os fornecedores auditados, bem como os relatorios das
auditorias realizadas;

2- Fichas de referéncia para insumos ndo farmacopeicos, cosmecéuticos e
fitoterapicos;

3- Manual de diretrizes para auto-inspecao;

4- Sugestbes de procedimentos operacionais e documentos relacionados ao
sistema de garantia da qualidade;

5- Fichas de estabilidade de solucdes orais;

6- Guia de orientagdo sobre critérios para escolha dos excipientes.

TITULO Xl

DOS CRITERIOS PARA ELABORACAO DE TEXTOS PARA DIVULGACAO E
PROPAGANDAS e de USO DA MARCA SINAMM

Artigo 56 Os textos explicativos/informativos, abordagens, propagandas relativas
ao projeto do 2° Ciclo SINAMM, artigos, matérias, referéncias diversas,
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publicacbes, imagens, conteudos de quaisquer partes constituintes do 2° Ciclo
SINAMM séo de uso exclusivo da Anfarmag Nacional.

Paragrafo unico. A reproducdo parcial ou integral dos textos mencionados no
caput deste artigo somente podera ser feita mediante expressa autorizacado da
Anfarmag Nacional, devendo ser citada a fonte de referéncia, sob pena de
violacdo da legislacao aplicavel.

Artigo 57 A utilizacado da marca SINAMM durante a participacdo da pessoa juridica
no programa SINAMM, seguira rigorosamente os critérios estipulados pela
Anfarmag por meio deste regulamento e demais instrumentos especificos, além de
todos os critérios determinados pela Lei 9.276/96 (Lei de Propriedade Industrial),
bem como demais normatizac¢des vigentes acerca do tema.

Artigo 58 A marcael/ou logotipo "SINAMM", mediante prévia e expressa
autorizacdo da Anfarmag Nacional, poderdo ser utilizados pelos participantes
guando visarem a divulgacao promocional ou institucional do SINAMM.

Paragrafo Unico. Em qualquer situacdo, a utilizacdo da marca e/ou logotipo
"SINAMM" seré restrita ao prazo de vigéncia do respectivo Ciclo do SINAMM
e por até um ano apos o final do referido ciclo, ou ainda pelo periodo de vigéncia
do ciclo subsequente, caso este seja maior que 12 meses, sendo certo que a
rescisdo do aludido instrumento, por qualquer motivo, sujeitarda a empresa
participante a cessacdo imediata do uso da marca.

Artigo 59 Os participantes reconhecem a validade e o direito de titularidade e
interesse exclusivos da Anfarmag Nacional, que possui pedido de registro junto ao
INPI, sob a marca SINAMM, e nédo deverao praticar a qualquer momento ou fazer
com que seja praticado qualquer ato ou feito contestando ou de qualquer maneira
impedindo ou tentando impedir qualquer parte desse direito, titularidade e
interesse. As empresas participantes ndo declarardo, de maneira alguma, que tem
qualquer direito de propriedade sobre a marca SINAMM que nao os direitos
conferidos por este regulamento.

Artigo 60 Os participantes ndo deverdo usar a marca SINAMM de qualquer outra
forma que ndo as permitidas pela Anfarmag Nacional e, principalmente, nao
deverdo incorpora-la a propriedade ou as marcas registradas, sob qualquer
modalidade de aplicacdo. Do mesmo modo, é vedado as empresas participantes
alterar ou modificar suas caracteristicas, exceto se expressamente autorizado pela
Anfarmag Nacional.
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Artigo 61 Os patrticipantes envidardo todos os esfor¢cos na divulgacdo da marca
SINAMM, em beneficio comum de ambas as partes.

Artigo 62 Os participantes deverdo notificar prontamente a Anfarmag Nacional
quando tomar conhecimento, por qualquer meio, de qualquer uso ndo autorizado
da marca SINAMM e devera cooperar com a ANFARMAG para impedir este uso.

Artigo 63 A autorizagdo de uso da marca SINAMM né&o podera ser transferida ou
concedida a terceiros, salvo continuacdo de uso por sucessao. Neste caso, a
autorizacdo deverd ser devidamente convalidada, o que ocorrera por solicitacdo
expressa do participante a Anfarmag Nacional

Artigo 64 No caso de franquias ou redes, a divulgacéo da participacdo no SINAMM
devera ser feita pela razdo social e ndo pelo nome da bandeira da rede. A
divulgacdo em nome da bandeira ( franquia e/ou rede ), somente podera ser
utilizado quando todas as empresas da franquia/rede forem participantes.

Artigo 65 A divulgacdo da participagdo e uso da marca SINAMM somente
poderéo ser realizados pelo nome fantasia da empresa, exclusivamente nos casos
em que ndo se caracterize franquia ou rede associativa.

Artigo 66 A marca e logo SINAMM néo poderéo ser utilizados em produtos ou em
direta associacdo com produtos e servicos da farmacia participante.

TITULO XlI
DO INVESTIMENTO NO SINAMM — Regional /Sucursal

Artigo 67 O investimento do SINAMM para socios da Anfarmag inclui:

| - Programa de Desenvolvimento de Auto-inspecdo: PDA — O valor mensal
para pagamento das 12 horas/auditorias sera de R$ 65,00 (sessenta e cinco reais)
para a unidade principal e das 4 horas/auditoria para cada unidade adicional, R$
22,00/més (vinte e dois reais). O Pagamento das horas /auditoria extras
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solicitadas pela farmacia, conforme previsto no artigo 42, 8 3° deste regulamento,
sera feito diretamente a empresa auditora, pela farmacia auditada.

§ 1° Além das taxas acima descritas, as farmacias serdo responsaveis pelos
pagamentos de despesas relativas as hora/deslocamento, deslocamento,
alimentacédo e hospedagem a serem pagas diretamente aos auditores.

§2°. Hora/deslocamento: entende-se no ambito deste instrumento por hora
deslocamento, o valor a ser pago a titulo de remuneragdo por cada hora de
deslocamento gasta pelo auditor no trajeto de ida e volta entre sua base até a
farmacia. O valor referente serd de R$50,00(cinquenta reais)/hora/deslocamento,
a ser cobrado somente a partir da segunda hora de deslocamento.

§3° Despesas de deslocamento: entende-se, no &mbito deste instrumento por
despesas de deslocamento, 0 custo de passagens e/ou despesas com
combustivel, pedagios, gastos pelo auditor para se deslocar até a farmécia.

Il - Taxa de Administracdo mensal — R$ 45,00 (quarenta e cinco reais). Para os
nao socios e socios inativos o valor sera de R$ 180,00(cento e oitenta reais).

Paragrafo unico O valor desta taxa poderd ser alterado, mediante notificacao
prévia, com antecedéncia de 15 (quinze) dias.
TITULO Xl
DOS CRITERIOS PARA RECEBER O CERTIFICADO DE PARTICIPAC}AO

Artigo 68 Cumprir este Regulamento na sua integra.

TITULO XIV
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 69 Toda e qualquer comunicacdo a ser realizada pela Anfarmag aos
participantes e todos os envolvidos com o SINAMM, exceto quando disposto de
forma diversa em instrumento préprio, sera realizado por meio do portal eletrénico
da Anfarmag no endereco eletrénico www.anfarmag.org.br.
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Artigo 70 Casos omissos a este regulamento serdo tratados pela Diretoria
Nacional da Anfarmag.

Artigo 71 A Anfarmag se reserva o direito de modificar o texto deste Regulamento
com aviso prévio e expresso de 15 (quinze) dias.

Artigo 72 Em caso de desisténcia de sua participacdo no projeto os

participantes deverao notificar prévia e expressamente, com antecedéncia minima
de 15 (quinze) dias, a Anfarmag Nacional para que seja providenciado a
suspensao de cobrancas e formalizagéo do referido cancelamento.



