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Ministério da Salde publica portaria para cumprimento
de decisoes judiciais sobre fornecimento medicamentos'

Em 15 de agosto de 2025, o Ministério da
Saude publicou a Portaria GM/MS n° 7.676,
que estabelece novos procedimentos admi-
nistrativos para o cumprimento de decisdes
judiciais individuais relacionadas ao forne-
cimento de medicamentos. A medida visa
padronizar e tornar mais agil o atendimento
as ordens judiciais, respeitando as diretrizes
fixadas pelo Supremo Tribunal Federal (STF),
especial-mente nos Temas de Repercussao
Geral n°® 6% e n° 1234>.

O cumprimento das decisdes judiciais pode-
rd ocorrer de duas formas: (i) fornecimento
direto do medicamento ao beneficiario ou
(ii) depdsito judicial. No primeiro caso, o
Departamento de Gestao das Demandas em
Judicializagao na Saude (DGDIJS) avaliara a
disponibilidade do medicamento e possiveis
impactos na rede SUS. Se o medicamento es-
tiver incorporado, a compra sera centraliza-
da com prazo de entrega de até 20 dias. Ja o
depdsito judicial serd realizado mediante au-
torizagcao expressa do juiz, permitindo que o
beneficidrio adquira o medicamento por con-
ta propria, enquanto a administragao publica
realiza a compra nacional ou internacional.

A portaria define as competéncias dos diver-
sos orgaos envolvidos no processo. O DGDJS
sera responsavel pela coordenacdo geral das
demandas judiciais. J& as Secretarias Técnicas
do Ministério da Saude terdo a fungdo de auto-
rizar despesas e fornecer medicamentos incor-
porados ao SUS. O Departamento de Logjstica
cuidara da aquisicao e armazenamento dos
medicamentos, enquanto o Fundo Nacional
de Saude verificara a legalidade dos depdsitos
judiciais e dos gastos realizados pela Unido.

A portaria também estabelece critérios para
a aquisicdo de medicamentos ndo incorpora-
dos ao SUS e sem registro na Anvisa. Nestes
casos, o DGDIJS devera seguir os principios da
nova Lei de Licitagdes (Lei n° 14.133/2021), e
a compra de medicamentos sem registro sé
sera permitida com autorizagdo expressa da
Anvisa, nos termos da RDC n° 203“. O valor
para depdsito judicial serad calculado com
base no preco maximo permitido para venda
a0 governo, ajustado conforme o ICMS do es-
tado do paciente, ou estimado por pesquisa
de mercado quando ndo houver preco oficial.

1 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-7.676-de-14-de-agosto-de-2025-648596106

2 Disponivel em: https://www.stfjus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566.471_temaé_infosociedade LCFSP.pdf

3 Disponivel em: https://www.stfjus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE1.366.243_temai234_infosociedade LCFSP.pdf

4 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-203-de-26-de-dezembro-de-2017-31718795
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Lei n® 15183 que proibe teste de cosmeéticos em animais

e promulgada®

Sancionada em 30 de julho de 2025, a Lei
n° 15.183 representa um marco no Brasil ao
proibir o uso de animais vertebrados vivos
em testes de produtos de higiene pesso-
al, cosméticos e perfumes, bem como de
seus ingredientes. A norma altera as Leis n°
11.794/2008 e n° 6.360/1976, vedando expres-
samente testes que visem avaliar seguranca,
eficacia ou toxicidade desses produtos.

Além da proibicdo dos testes, os dados obti-
dos por meio de experimenta¢gdes com ani-
mais realizadas apds sua entrada em vigor nao
poderdo ser utilizados para fins comerciais.
Produtos cuja seguranca tenha sido compro-
vada com base nesses dados ndo poderdo uti-
lizar expressdes como “cruelty free” ou “ndo
testado em animais” em seus rétulos. Dessa
forma, a comercializacdo de produtos testa-
dos antes da vigéncia da lei continua permi-
tida, mas com restricdes quanto a rotulagem.

As autoridades sanitarias terdo até dois anos
para regulamentar os procedimentos rela-
cionados a nova legislacdo. Isso inclui o re-
conhecimento agil de métodos alternativos,
fiscalizacdo do uso de dados de testes com
animais e a publicacdo de relatdrios bienais
detalhando as solicitacdes de evidéncias do-
cumentais as empresas.

O descumprimento das novas regras sera
considerado infragcdo sanitaria, sujeita as
penalidades previstas na legislacdo vigente.

Importante destacar que a nova lei nao se
aplica ao desenvolvimento e aprovacao de
medicamentos, que continuam regidos pela
Lei n°® 6.360/1976. A legislacao também exclui
da categoria os repelentes de insetos e priori-
za o uso de métodos alternativos internacio-
nalmente reconhecidos e validados.

5 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-
lei-n-15.183-de-30-de-julho-de-2025-645253736
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Camara aprova Projeto de Lei n°® 2583/2020 e institui a
Estratégia Nacional de Saude no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude®

A Camara dos Deputados aprovou o Projeto
de Lei n°® 2583/2020, que institui a Estratégia
Nacional de Saude no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude. A propos-
ta, que agora segue para analise no Senado
Federal, serd apreciada pelas comissdes
competentes antes de possivel votacdo no
Plenario e sancdo do Presidente da Republica.

O projeto tem como objetivo estruturar uma
politica nacional voltada ao fortalecimento da
capacidade produtiva e tecnoldgica do pais
na area da saude, principalmente na reducao
da dependéncia externa e no aumento da
autonomia nacional. Para isso, propde incen-
tivos a industria brasileira que desenvolve e
fabrica Produtos Estratégicos para a Saude
(PES), uma categoria que inclui medicamen-
tos, dispositivos médicos, insumos farmacéu-
ticos ativos (IFAs), solu¢des tecnoldgicas e in-
formacionais, entre outros itens considerados
essenciais para a seguranca sanitaria, susten-
tabilidade do SUS e resposta a emergéncias
de saude publica.

A proposta também estabelece critérios para
o reconhecimento de Empresas Estratégicas
para a Saude (EES), que deverdo ser creden-
ciadas pelo Ministério da Saude. Para obter

esse status, as empresas devem possuir
estrutura industrial voltada a producdo de
PES, histdrico comprovado de atuacdo em
pesquisa, desenvolvimento e inovacao, e ca-
pacidade de expansado da producao nacional.
Além disso, devem ter como objeto social
atividades relacionadas a fabricacdo, pesqui-
sa cientifica e tecnoldgica, e a criacdo de par-
ques industriais voltados ao planejamento
estratégico em saude.

O projeto prevé ainda instrumentos de
parceria entre o setor publico e privado,
como as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, os Programas de Desenvol-
vimento e Inovacdo Local e as Encomendas
Tecnoldgicas em Saude, que visam fomentar
a inovacao e acelerar a produ¢do nacional de
tecnologias criticas.

Como forma de incentivo, as EES terdo prio-
ridade na analise de processos regulatdrios
relacionados a estes produtos estratégicos,
como registros e autorizagdes de comercia-
lizacdo, além do acesso facilitado a linhas de
crédito junto ao BNDES, fortalecendo o am-
biente de negdcios e a competitividade da
indUstria nacional.

6 Disponivel em: https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-07/camara-aprova-projeto-que-cria-estrategia-nacional-de-saude
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Nomeacdo de novos diretores da Anvisa e ANS

Em agosto e setembro de 2025, foram ofi-
cializadas as nomeacdes de novos integran-
tes para as diretorias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), apos
aprovacao pelo Senado Federal. As mudancas
representam uma renovagdo nas estruturas
decisorias das duas autarquias, com impacto
direto na conducdo das politicas regulatdrias
do setor de saude.

Na ANS, Wadih Damous assumiu o car-
go de diretor-presidente, enquanto Lenise
Secchin foi nomeada diretora de Normas e
Habilitacdo de Produtos’. A posse foi marcada
por discursos que destacaram a importancia

da articulagdo entre o setor suplementar e o
Sisterna Unico de Saude (SUS).

Na Anvisa, Leandro Pinheiro Safatle foi no-
meado diretor-presidente, acompanhado por
Daniela Marreco Cerqueira e Thiago Lopes
Cardoso Campos como novos diretores®. A
composicao da diretoria colegiada foi definida
em reunido extraordinaria logo apds a posse,
com os novos membros assumindo responsa-
bilidades estratégicas em areas como regula-
¢ao de medicamentos, alimentos e servigcos de
saude. As nomeac¢des reforcam a continuidade
institucional e a capacidade técnica da agéncia
para enfrentar desafios regulatdrios no pais.

7 Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/setembro/ministro-da-saude-empossa-novos-diretores-da-ans-e-reforca-

-integracao-entre-sus-e-saude-suplementar

8 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/novos-diretores-da-anvisa-sao-nomeados
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STF discute a publicidade de alimentos e medicamentos
em audiéncia publica na ADI n° 7788

O Supremo Tribunal Federal realizou no dia 26
de agosto uma audiéncia publica no ambito da
Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 7788,
sob relatoria do ministro Cristiano Zanin. A
audiéncia reuniu especialistas, entidades da
sociedade civil e representantes do setor re-
gulado para debater os limites da atuacado
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) na regulacao da publicidade de ali-
mentos ultraprocessados e de medicamentos.

A acdo foi proposta pela Associa¢do Brasileira
de Emissoras de Radio e Televisdo (ABERT),
que questiona resolucdes da Anvisa editadas
em 2009 e 2010. Segundo a entidade, as nor-
mas restringem de forma desproporcional a
publicidade comercial, ultrapassando a com-
peténcia da agéncia reguladora e invadindo
atribuicdo que seria do Congresso Nacional.
A ABERT sustenta ainda que as regras afetam
a liberdade econdmica e de expressdo na co-
municacdo publicitaria.

Na audiéncia, especialistas da saude publica
defenderam que a regulacdo da publicidade
€ um instrumento legitimo para proteger
direitos fundamentais, como o da saude e o
da alimentacdo adequada. Especialistas da
area ressaltaram que a publicidade influencia
diretamente o consumo de produtos nocivos
a saude, e que a Anvisa age em conformida-
de com a Constituicdo ao adotar medidas de
prevencdo e informacdo sanitaria.

O debate evidenciou o confronto entre dois
valores constitucionais: de um lado, a protecdo
da salde coletiva e do consumidor; de outro, a
liberdade de expressdao comercial e o livre exer-
cicio da atividade econémica. O STF tera agora
a tarefa de definir se as resolu¢des da Anvisa se
mantém validas ou se devem ser consideradas
inconstitucionais, decisdo que impactara dire-
tamente a regulacdo da publicidade no pais. O
julgamento ainda nao foi concluido.

9 Disponivel em:_https://www.conjur.com.br/2025-set-10/entre-a-pro-

mocao-e-a-protecao-a-publicidade-de-alimentos-na-adi-7-788-df,

TozziniFreire.
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Anvisa restringe manipulacao de canetas de GLP-1°

Em 25 de agosto de 2025, a Anvisa publicou
a Nota Técnica n°® 200/2025, com novas dire-
trizes sobre a importacdao e manipulagao de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) agonistas
do GLP-1, como semaglutida, liraglutida e tir-
zepatida, presentes em medicamentos como
Ozempic, Saxenda e Mounjaro.

A norma distingue entre IFAs de origem biotec-
noldgica e sintética, permitindo a manipulagao
de insumos sintéticos correspondentes aque-
les presentes em medicamentos registrados
no Brasil, também obtidos de forma sintética.

J& os IFAs biotecnoldgicos sé podem ser
importados e manipulados se oriundos do
mesmo fabricante do produto registrado na
Anvisa. Por exemplo, ndo se pode manipular
semaglutida sintética, pois o medicamento
registrado atualmente tem seu IFA obtido
por via biotecnoldgica. Para manipulagdo de
semaglutida de origem biotecnoldgica, esta
deve ser fornecida pelo fabricante que forne-
ce tal IFA a fabricante do medicamento regis-
trado na Anvisa.

A Nota Técnica também estabelece que far-
macias de manipulacdo ndo podem importar
diretamente os IFAs, sendo essa atividade res-
trita a empresas autorizadas. Propde-se que
a importacdo dos IFAs seja via Canal Amarelo
da fiscalizacdo aduaneira, com liberacao dos
lotes mediante Termo de Guarda e testes
minimos de controle de qualidade. A Anvisa
reforca que os dados de eficacia e seguranca
de IFAs biotecnoldgicos ndao podem ser extra-
polados entre fabricantes, devido a complexi-
dade dos processos produtivos.

A medida surge apds inspecdes da Anvisa
identificarem riscos sanitarios envolvendo
injetaveis manipulados com IFAs ndo aprova-
dos, em doses excessivas, entre outras situ-
acoes. Diante disso, a Agéncia intensificou a
fiscalizacao de importadoras, distribuidoras e
farmacias. O objetivo é garantir a qualidade,
efetividade e rastreabilidade dos insumos e
medicamentos manipulados, protegendo a
saude publica.

10 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-esclarece-e-determina-regras-para-manipulacao-de-cane-

tas-de-glp-1/SEl_3775484_Nota_Tecnica_2002.pdf
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STF fixa critérios para tratamentos fora do rol da ANS™

O Supremo Tribunal Federal fixou critérios
para que planos de saude sejam obrigados a
custear tratamentos fora do rol da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS).
A decisdo ocorreu no julgamento da Acgdo
Direta de Inconstitucionalidade n°® 7.265, em
que a Corte considerou constitucional a Lei
N° 14.454/2022, responsavel por permitir a
cobertura de procedimentos ndo listados pela
ANS. O entendimento foi firmado por maioria
de votos, em placarde 7 a 4.

Segundo o STF, o rol da ANS continua a ter
carater taxativo, ou seja, serve como referén-
cia obrigatdria. No entanto, ele pode admitir
excecdes desde que sejam observadas condi-
¢Bes cumulativas e objetivas. Entre os requisi-
tos estdo: prescricdo médica ou odontoldgica
feita por profissional habilitado, auséncia de
alternativa eficaz ja contemplada no rol e
comprovacado cientifica da eficacia e segu-
ranca do tratamento. Além disso, o procedi-
mento deve possuir registro na Anvisa e ndao
pode estar pendente de analise em processo
de atualizagdo do rol.

A decisao também estabeleceu que o paciente
ou parte interessada tem o 6nus de provar a
necessidade da cobertura fora do rol, demons-
trando que houve solicitagdo prévia ao plano
de salde e a respectiva negativa, ou que a ope-
radora permaneceu omissa ou demorou injus-
tificadamente para responder. O magistrado

que analisar a demanda devera consultar or-
gaos técnicos, como o Nucleo de Apoio Técnico
do Judiciario, ndo sendo suficiente apenas a
apresentacdo da prescricdo médica.

Com os novos critérios, o STF busca dar
maior seguranca juridica as demandas envol-
vendo cobertura de planos de salde, reduzin-
do a possibilidade de decisGes baseadas uni-
camente em relatérios médicos individuais.
Ao mesmo tempo, a decisdo assegura que
pacientes em situagdes excepcionais ainda
possam ter acesso a tratamentos eficazes
que ndo estejam previstos de forma expressa
no rol da ANS.

11 Disponivel em: https://www.jota.info/saude/stf-define-criterios-mais-rigidos-para-tratamentos-fora-do-rol-da-ans
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Comissao do Senado aprova Projeto de Lei que trata de
venda de remédios em supermercados”

Em 17 de setembro de 2025, a Comissao de
Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal apro-
vou, em carater terminativo, substitutivo ao
Projeto de Lei n® 2158/2023, que autoriza a ven-
da de medicamentos em farmacias instaladas
no interior de supermercados. O texto segue
para analise na Camara dos Deputados, caso
ndo haja requerimento de vota¢cdo em Plenario.

O projeto substitutivo apresentado pelo rela-
tor, senador Humberto Costa, alterou a pro-
posta original para garantir maior controle
sanitario. Em vez de permitir medicamentos
em gbéndolas de supermercados, 0 novo tex-
to exige que a dispensa ocorra em farmacias
fisicas, com area segregada, obedecendo nor-
mas da Anvisa e com farmacéutico presente
durante todo o horario de funcionamento.

Para medicamentos sujeitos a controle espe-
cial, o substitutivo prevé que a venda sé ocor-
ra apos o pagamento, ou que sejam trans-
portados do balcdo ao caixa em embalagem
inviolavel e lacrada. O texto também proibe
a venda em bancadas ou gbéndolas fora da
area farmacéutica e limita os canais digitais
a funcdes de logistica e entrega, desde que
obedecidas as exigéncias sanitarias.

A justificativa técnica do relator aponta riscos
associados a automedicacdo, erros de dose,

duracado inadequada do tratamento e dupli-
cidade terapéutica, especialmente pela au-
séncia de orientacdo profissional. Também foi
destacado o potencial impacto sobre peque-
nas farmacias locais, ao reduzir a demanda
caso a venda de medicamentos fosse amplia-
da para o espago comum dos supermercados.

Com a aprovacdo na CAS, o projeto ago-
ra aguarda tramitacdao na Camara dos

Deputados.

12 Disponivel em: https://www?12.senado.leg.br/noticias/materias/2025/09/17/remedio-podera-ser-vendido-em-supermercados-aprova-cas
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Portaria GM/MS N° 8041 estabelece a Politica Nacional

de Doacdo e Transplantes®

A Portaria GM/MS n° 8.041, de 25 de setem-
bro de 2025, publicada no Diario Oficial da
Unido, trouxe como novidade a instituicdo da
Politica Nacional de Doacdo e Transplantes e
a definicdo de um novo Regulamento Técnico
do Sistema Nacional de Transplantes (SNT).

Com a nova portaria, foram incorporados
dois capitulos: (i) politica nacional e (ii) regu-
lamento técnico do SNT. A proposta busca
modernizar a legislacdo, oferecer maior cla-
reza sobre responsabilidades institucionais e
garantir uniformidade de procedimentos em
todo o pais no que diz respeito a captacdo e
ao transplante de 6rgdos, tecidos e células.

O ato também revoga normas anteriores,
como a Portaria n°® 2.600/2009, e estabelece
medidas de transicdo para adaptacdo dos

—«”ML_&

servicos. Entre os pontos operacionais, des-
taca-se a atualizacdo do SIGA, sistema infor-
matizado responsavel pela gestdo das listas
de espera, que devera ser adequado as novas
regras no prazo de até 180 dias.

Outra novidade que a portaria traz € a énfase
no fortalecimento da rede de atencdo espe-
cializada, com previsdao de maior integracao
entre servicos de salde, equipes transplan-
tadoras e centrais de notificacdo, captacao e
distribuicdo de 6rgaos. A norma ainda reforca
a necessidade de campanhas permanentes de
conscientizacdo e educacao em saude, visan-
do ampliar o numero de doadores e reduzir
o tempo de espera por transplantes no Brasil.

13 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm
ms-n-8.041-de-25-de-setembro-de-2025-*-658713632
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Publicada Portaria SDA/MAPA n° 1364 que regula a
fiscalizacao agropecuaria e os procedimentos para

celebracao de TAC™

A Portaria SDA/MAPA n° 1.364, publicada em
8 de setembro de 2025, estabelece novas
regras para o rito dos processos administrati-
vos de fiscalizagcdo agropecuaria e define pro-
cedimentos para a celebracdo de Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC) no ambito da
Secretaria de Defesa Agropecuaria do MAPA.

Entre as principais mudancas, 0s prazos pro-
cessuais passam a ser contados em dias corri-
dos, com exclusdo do dia inicial e inclusao do
dia de vencimento, sendo prorrogados auto-
maticamente para o préximo dia util quando
coincidirem com feriados ou finais de semana.
O protocolo de documentos podera ser rea-
lizado preferencialmente por meio eletroni-
co, mas também de forma presencial ou via
postal, conforme unidade indicada nos autos.
As notificacdes ao autuado poderao ocorrer
por meio eletrénica, desde que certificada a
ciéncia, por correspondéncia com AR ou, em
casos especiais, por edital.

No que diz respeito ao fluxo do processo ad-
ministrativo de fiscalizacdo agropecuaria, a
portaria organiza cinco etapas: 1° instauracao;
2° instrucdo; 3° julgamento em instancias dis-
tintas; 4° execucdo da sanc¢ao e 5° conclusdo.

A norma também estabelece prioridade de
julgamento para processos com risco pres-
cricional, recursos que envolvam suspensdo

ou cassacdo de registro, cadastro ou creden-
ciamento, e situacdes que envolvam medidas
cautelares como apreensdo ou suspensdo de
atividades até a decisao final.

Quanto ao TAC a portaria prevé que, se a pe-
nalidade definitiva for de suspensdo ou cassa-
cao de registro, cadastro ou credenciamento, o
autuado terd prazo para requerer a conversao
dessa penalidade em multa substitutiva e pro-
por um TAC. O termo devera conter obriga-
¢Oes claras, prazos definidos, medidas de con-
trole e san¢des em caso de descumprimento.

14 Disponivel em: Portaria SDA/MAPA n° 1.364, de 8 de setembro de
2025
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Consulta Publica da ANS: Debate acerca da
implementacdo da Politica de Precos e Reajustes dos

Planos de Salde™

A ANS conduz, desde 2024, um debate sobre
a Politica de Precos e Reajustes dos Planos de
Saude. O objetivo € revisar as regras de rea-
juste, tanto em planos individuais e familiares
quanto nos coletivos, além de discutir maior
transparéncia nas clausulas contratuais e equi-
librio econdmico-financeiro das operadoras.

O processo regulatdério teve inicio com a
Consulta Publica n° 145, de dezembro de 2024,
aberta para contribuicdes sobre quatro gran-
des topicos: reajuste de planos coletivos, me-
canismos financeiros de regulacdo, venda di-
gital de planos e revisdo técnica dos reajustes
individuais. Paralelamente, a CP n° 147 tratou
de aspectos relacionados a coparticipagdo e
franquias, enquanto a CP n° 151 abordou me-
didas de transparéncia, padronizagcdo contra-
tual e comunicacdo com os beneficiarios.

As discussGes avancaram em audiéncias pu-
blicas, mas também encontraram resisténcia.
Operadoras alegaram riscos a sustentabilida-
de do setor, enquanto entidades de defesa
do consumidor defenderam mais protecao
aos usuarios. A Justica chegou a suspender a
CP n° 145 por falta de analise de impacto re-
gulatdrio, levando a ANS a lancar a Consulta
Publica n° 159, em julho de 2025, focada nos
pontos mais sensiveis: reajustes de planos
coletivos e revisdo dos critérios aplicaveis aos
individuais/familiares.

Nesse periodo, a agéncia também definiu o
teto de 6,06% para reajustes de planos indivi-
duais entre maio de 2025 e abril de 2026, pre-
servando cerca de 8,6 milhdes de beneficia-
rios. J& os coletivos continuam sem teto, mas
sob avaliagdo regulatéria. Entre as propostas
em debate, destacam-se: padronizacao das
cldusulas de reajuste, exigéncia de maior
transparéncia, criacdo de pools de risco, defi-
nicdo de pisos de sinistralidade e possibilidade
de reajustes excepcionais em casos de dese-
quilibrio financeiro.

As contribuicdes as consultas publicas se-
guem sendo analisadas pela ANS.

15 Disponivel em: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/

ConsultasPublicas
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Anvisa inicia consulta publica internacional sobre
Sistema de Qualidade Farmacéutica

A Anvisa anunciou a abertura de uma con-
sulta publica internacional sobre a proposta
de revisao do Capitulo 1 das Boas Praticas de
Fabricacdo da Unido Europeia, que trata do
Sistema de Qualidade Farmacéutica. A con-
sulta ficara disponivel até o dia 3 de dezem-
bro de 2025 e busca alinhar os requisitos de
qualidade brasileiros as diretrizes internacio-
nais mais recentes, reforcando a seguranca e
o controle em todo o pais.

A proposta enfatiza a necessidade de maior
integracdo entre a gestdo de riscos e o conhe-
cimento técnico. O novo texto também des-
taca a importancia da identificacdo precoce
de possiveis riscos na fabricagcdo, com o obje-
tivo de prevenir desabastecimentos, além de
promover uma cultura de qualidade proativa
e baseada em evidéncias.

Outros pontos relevantes incluem orienta-
¢Oes sobre a revisdo de qualidade de pro-
dutos, formas de agrupamento de dados e
critérios para avaliacdo de lotes de producdo
pequenos. Segundo a Agéncia, essas mudan-
cas pretendem fortalecer os processos de
monitoramento e aprimorar a eficiéncia da
producao farmacéutica.

As contribuicdes a consulta devem ser en-
viadas pela plataforma EU Survey, no caso
de interessados individuais. J& as empresas
vinculadas a entidades representativas do se-
tor precisam encaminhar suas sugestdes por

meio dessas associacdes, que consolidardo
0s comentarios antes do envio a Comissao
Europeia. Os documentos em consulta e os
formularios de participacdo estao disponiveis
nos sites da Comissdo Europeia, do PIC/S e na
prépria plataforma EU Survey™.

A Anvisa ressaltou a importancia da partici-
pacao do setor brasileiro para que as especi-
ficidades nacionais sejam consideradas nesse
processo de harmonizacgdo internacional.

16 Disponivel em: https://health.ec.europa.eu/consultations/stakehol-
ders-consultation-eudralex-volume-4-good-manufacturing-practice-
-guidelines-chapter-1_en
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