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Anvisa abre consulta para o recebimento de
contribuicoes a respeito do sandbox regulatério
sobre cosméticos, produtos de higiene e perfumes

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu a Consulta
Dirigida n° 4/2024 com o objetivo de receber
contribuicdes a respeito da minuta de edital
de chamamento para selecao de interessados
em participar do Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatdrio Experimental (Sandbox Regula-
tério) sobre produtos de higiene pessoal, cos-
meéticos e perfumes.

O Sandbox Regulatério consiste em um mo-
delo regulatdrio experimental para proporcio-
nar um ambiente controlado com o objetivo
de possibilitar o desenvolvimento de novos
produtos e servicos, bem como incentivar o
advento de soluc¢des regulatdrias inovadoras
diante das novas tecnologias. Nesse ambien-
te, novas ideias podem ser testadas sem ris-
cos a salde publica.

Leia mais sobre Sandbox Regulatdrio
nas edicdes anteriores do Bios de 2024
(72 ed.e 92 ed.).

A implementacdo do ambiente regulatério
experimental representa um marco na regula-
mentacao de cosmeéticos, produtos de higie-

ne e perfumes no Brasil. Por meio da consulta
dirigida, interessados poderao enviar contri-
buicdes que subsidiardo os proximos passos
da Anvisa quanto ao conteudo do edital de
chamamento para selecdo dos interessados
em participar do projeto.

Trata-se do primeiro Sandbox Regulatdrio da
Anvisa e o primeiro na area de saude no Bra-
sil. Em deliberagdo na 24® Reunido Ordinaria
Publica, a Diretoria Colegiada da Anvisa des-
tacou a dinamicidade do setor de cosméticos,
o qual é marcado por rapidas transformacdes
globais, novas tecnologias, modelos de nego-
cio e formas de consumo, como a personali-
zacdo de produtos. Nesse sentido, a inovacdo
é essencial para que o Brasil mantenha sua
competitividade no mercado global.

O lancamento do edital de chamamento
para recebimento dos projetos deve ocorrer
no primeiro trimestre de 2025. As contribui-
¢des a respeito da minuta de edital de cha-
mamento poderdo ser submetidas a Anvisa
até 31/01/2025 através do portal da Anvisa. A
integra da minuta esta disponivel no portal da
Anvisa.
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Consulta Publica sobre nova RDC acerca de processos
administrativos sanitarios de carater sancionatorio no
ambito da Anvisa ficara aberta até o inicio de fevereiro

A Anvisa publicou em 03/12/2024 (e republicou
em 13/12/2024) a Consulta Publica n®1.297/2024,
por meio da qual pretende coletar subsidios do
setor regulado a respeito de proposta de Reso-
lucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde
sobre as diretrizes a serem observadas nos
Processos Administrativos Sanitarios Sanciona-
torios (PAS) no ambito da Agéncia.

Segundo o érgdo, a nova RDC busca “dar
transparéncia e seguranca juridica ao pro-
cesso” e € uma das medidas que vém sendo
adotadas pela Anvisa para o aprimoramento
dos processos de fiscalizacao'.

Trata-se de iniciativa prevista na Agenda Re-
gulatdria 2024-2025, na forma do Tema n°
1.4 - Definicdo de procedimentos para o julga-
mento de Processos Administrativos Sanita-
rios (PAS). Se aprovada, a nova RDC sera apli-
cada de forma complementar principalmente
as Leis n® 6.437/1977° e n°® 9.784/1999° e a RDC
Anvisa n® 266/2019%.

A minuta inova ao propor definicdes a termos
essenciais as agdes de fiscalizacdo em vigi-
lancia sanitaria e ao processo administrativo
sanitario, trazendo maior seguranca juridica
e direcionando a interpretacdao das normas
como um todo.

Seguem abaixo os principais pontos trazidos
pela proposta de RDC:

« Processos ficardo publicos, via de regra,
apos decisdo de primeira instancia (art. 26):

A proposta prevé que: “Apds a emissao da de-
cisdo em 12 instancia, os PAS serdo publicos, ex-
cetuando-se os dados protegidos por atos legais
ou infralegais”. Hoje, os autos de processos admi-
nistrativos sanitdrios sao inacessiveis por aqueles
que ndo tém interesse direto na demanda.

 Conceito de fiscalizacdo responsiva (art.
2°, Xl, e arts. 3°a12):

Ha grande foco na fiscalizagdo responsiva,
definida como “abordagem regulatdria base-
ada em critérios que orientam a autoridade
sanitaria na selecdo proporcional e eficiente
das medidas administrativas, considerando o
risco sanitario associado a infragcdo, o histdri-
co de conformidade do regulado e a neces-
sidade de prevenir ou mitigar riscos a salde
publica de forma mais célere”.

1 Consulta Publica n° 1.297/2024. Disponivel no portal da Anvisa.

2 Configura infra¢des a legislacdo sanitaria federal, estabelece as
sangdes respectivas.

3 Regula o processo administrativo no ambito da Administra¢do
Pdblica Federal.

4 Dispde sobre os procedimentos relativos a interposicdo de recursos
administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria.
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A postura se relaciona com as no¢des de noti-
ficagdo sanitaria, de termo de compromisso de
ajustamento de conduta (TCAC) e de dupla vi-
sita mencionados expressamente pela propos-
ta, que trazem um viés menos punitivo e mais
orientativo a fiscalizagdo sanitaria, em linha
com as no¢des e agdes da Agéncia de reliance.

 Previsdo expressa de penalidade por in-
fracao e possibilidade de reformatio in
pejus (art. 24, § 2°):

Agora, propde-se deixar claro em norma prépria
que “Os limites das multas estabelecidos nas
Leis n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e n° 9.294,
de 15 de julho de 1996 serdo aplicados por infra-
¢ao e Ndo por processo administrativo sanita-
rio” e a possibilidade de agravamento da sancao
em sede de recurso (reformatio in pejus).

Trata-se de posicdes ja adotadas pela Anvisa
e, especificamente quanto ao conceito de re-
formatio in pejus, € uma prerrogativa ja pos-
sibilitada pela Lei n® 9.784/1999 e reconhecida
pelo Supremo Tribunal Federal como aplica-
vel a processos administrativos sanitarios.

« Atos e protocolos via Sistema SEI (arts.
19, 28 e 77):

Previsdao de que os atos nos processos devem
ser realizados por via eletrénica (SEI-Anvisa),
entre eles o peticionamento de defesas, re-
CUrsos, assim como a comunicacdo de autos
de infracdo e decisdes administrativas.

 Prazos de defesa e recurso (arts. 18 e 27):

Também ficardo mais claros os prazos para
apresentacdo de defesa e recursos administra-
tivos. A norma prevé o mesmo prazo atual de 15
dias para apresentar defesa, tal como previsto
na Lei n® 6.437/1977. Mas ela diverge da Lei ao
estabelecer o prazo de 20 dias para interposicdo
de recursos administrativos em 22 instancia.

Isso deve dar fim a incerteza referente ao
prazo para interposicao de recursos peran-
te a Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa
(GGREC), mas a Anvisa ja tem adotado o
prazo de 20 dias previsto pela RDC Anvisa n°®
266/2019 (em tese, ndo aplicavel a processos
sancionadores).

Com isso, deve trazer maior seguranca juridica
quanto aos prazos considerados pela Anvisa,
0s quais, na pratica, ficariam da seguinte forma:

Prazo
Peca (contado da notifi-
cagdo do autuado)

Defesa 15 dias
Recurso perante a _
20 dias
GGREC
Recurso perante a
Diretoria Colegiada 20 dias

da Anvisa (Dicol)
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ADVOGADOS



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

 Critérios de aplicacdao de penalidades
(arts. 24, 38, 51e 52):

Definicao de critérios envolvendo fatores
como a capacidade econbmica do autuado,
seus antecedentes e as circunstancias atenu-
antes e agravantes, inclusive estabelecendo
tabela para os valores-base de multa aplica-
veis com base no porte da pessoa autuada e
da natureza da infragdo sob analise.

Ao detalhar tais critérios, ja previstos pela Lei
n°® 6.437/1977, @ hova norma potencialmente
enseja maior clareza e transparéncia com
relacdo aos aspectos considerados pela au-
toridade julgadora durante a dosimetria das
penalidades a serem aplicadas.

As sugestdes a minuta de norma devem ser
realizadas por meio do preenchimento de
formulario eletrénico disponivel no portal da
Anvisa até 03/02/2025.
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Anvisa publica esclarecimentos relacionados a
importacao de componentes de dispositivos médicos

Em 10/12/2024, a Anvisa compartilhou novos
entendimentos quanto aos procedimentos e
documentos necessarios para armazenado-
res em depositos especiais e importadores de
componentes de dispositivos médicos.

A Agéncia esclareceu que, em regra, importa-
dores de pecas de dispositivos médicos, assim
como de acessarios ja regularizados no ambi-
to de processos relativos a equipamento mé-
dico ou IVD (diagndstico in vitro) acabados, sdao
isentos de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) para a atividade de importacao,
independentemente de a finalidade de uso do
componente ser para fabricacao de disposi-
tivo médico nacional ou para substituicdo e
conserto de equipamento médico em uso.

Contudo, tal isencdo ndo se estende aos im-
portadores de acessoérios ndo regularizados
no ambito de processos anteriores, conside-
rados dispositivos médicos acabados.

Quanto a atividade de armazenagem, a An-
visa ressaltou que os depdsitos especiais® es-
tao isentos de AFE para armazenar produtos
em recinto alfandegado, nos termos da RDC

Anvisa n° 939/2024. “Os demais armazéns
alfandegados, por atuarem na armazenagem
de componentes, acessoérios passiveis de re-
gularizacado e dispositivos médicos, deverao
cumprir integralmente a RDC 939/2024 quan-
to a obrigatoriedade de AFE para armazenar
dispositivos médicos™.

A Anvisa comunicou que atualizara os seus
Manuais de Importacao para inclusdo das
particularidades acima, assim como para
contemplar as indicacdes apropriadas de fina-
lidade de importacdo, estagio de fabricacdo,
entre outras informacdes necessarias duran-
te o preenchimento do modelo LI/LPCO - Dis-
positivo médico.

Pessoas que tiveram seus processos de im-
portacdo indeferidos por motivos que ndo
mais subsistem apds a atualizacdo do enten-
dimento da Anvisa deverdo iniciar novos pro-
cessos de importagdo e anexar aos processos
a noticia que o comunica. Uma vez deferidos
OS NOVOS processos, sera possivel peticionar a
desinterdicdo das mercadorias no ambito dos
processos indeferidos anteriormente.

5 O regime aduaneiro de depdsito especial € o que permite a estocagem de partes, pecas, componentes e materiais de reposi¢cdo ou manutencdo,
com suspensdo do pagamento dos impostos federais, da contribuicdo para o PIS/PASEP-Importacdo e da COFINS-Importagdo (art. 14 da Lei n°®
10.865/2004), para veiculos, maquinas, equipamentos, aparelhos e instrumentos, estrangeiros, nacionalizados ou ndo, e nacionais em que tenham
sido empregados partes, pegcas e componentes estrangeiros (art. 480 do Regulamento Aduaneiro), empregados nas atividades definidas no art. 1°
da Portaria MF n°® 284/2003 e no art. 2° da IN SRF n° 386/2004. Outras informagdes podem ser acessadas no portal da Receita Federal.

6 Anvisa esclarece sobre importacdo de componentes de dispositivos médicos. Disponivel no portal da Anvisa.

TozziniFreire

ADVOGADOS



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

Anvisa publica quatro novas Consultas Publicas

sobre fitoterapicos

Entre 29/11/2024 e 05/12/2024 a Anvisa publi-
cou as Consultas Publicas n°® 1290, 1291, 1292
e 1293/2024, todas para a coleta de contri-
buicdes do setor regulado a respeito de pro-
postas normativas em relacdo a fitoterapicos.
Trazemos os destaques de cada uma abaixo.

« Consulta Publica n°® 1290/2024: Resolu-
¢cdo da Diretoria Colegiada (RDC) sobre
registro de medicamentos fitoterapicos e
O registro e a notificacdo de produtos tra-
dicionais fitoterapicos:

« traz maior profundidade a defini¢cdes
aplicaveis a matéria, como extratos e
suas subdivisdes, preparacdo vegetal
etc. (art. 3°);

« retoma e atualiza procedimentos
aplicaveis especificamente a regulari-
zacao de medicamentos fitoterapicos
e produtos tradicionais fitoterapicos
revogados pela recente RDC Anvisa n°
948/2024, que atualizou os requisitos
sanitarios para a regularizacdo de me-
dicamentos de uso humano, fazendo
referéncia a norma nova (Capitulo II);

« para o registro de produtos sera ne-
cessario apresentar a Anvisa dados
sobre o desenvolvimento da formula-
¢do, como informacgdes sobre a com-
patibilidade do IFAV com os excipien-
tes e as caracteristicas fisico-quimicas
principais do IFAV que possam in-

fluenciar na performance do produto
terminado; e documentos com os de-
talhes de fabricacdo, caracterizacdo e
controles com referéncia bibliografica
que embasam os dados de seguranca
para excipientes usados pela primeira
vez em um medicamento ou em uma
nova via de administracdo (art. 6°, XI);

—0s produtos devem ser sujeitos
a avaliacdo de relagdo benefi-
cio-risco considerando as condi-
¢Bes de uso pleiteadas, além dos
dados de seguranca e efetivida-
de apresentados (arts. 20 e 31);

fitoterapicos registrados ou notifica-
dos devem apresentar em sua em-
balagem secundaria faixa verde que
inclua, em caixa alta, “MEDICAMENTO
FITOTERAPICO” ou “PRODUTO TRA-
DICIONAL FITOTERAPICO”, além de
especificidades em bula (arts. 48 e 57);

a norma faz diversas referéncias a
Instrucdes Normativas (IN) correlatas,
sujeitas a Consulta Publica conforme
abaixo (algumas das quais sao anexos
a RDC Anvisa n° 26/2014, que regula o
tema atualmente);

sdo especificados procedimentos de
adequacao de produtos a proposta de
RDC uma vez publicada, de forma si-
milar ao estabelecido pela RDC Anvisa
n° 26/2014 (arts. 44 a 52);

TozziniFreire
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« a RDC devera ser aplicada aos medica-
mentos e produtos obtidos de fungos,
algas e liquens até que tenham regula-
mentacdo especifica (art. 2°, § 6°).

o Consulta Publica n°® 1291/2024: IN com
proibicdes e restricdes aplicaveis a com-
posicdo de fitoterapicos:

« a lista vigente de espécies vegetais
que ndo podem ser utilizadas na com-
posicao de produtos tradicionais fito-
terdpicos foi integralmente refletida
na proposta de IN;

« a proposta traz alteragdes relativas as
restricdes a serem seguidas no regis-
tro e na notificacao de medicamentos
fitoterapicos e de produtos tradicio-
nais fitoterapicos.

« Consulta Publica n°® 1292/2024: IN com
lista de agrotdxicos selecionados para
analise em fitoterapicos:

« a lista vigente, trazida pela RDC Anvisa
n° 26/2014, foi integralmente refletida
na proposta de IN.

« Consulta Publica n°® 1293/2024: IN com
lista de espécies vegetais que podem ser
registradas por meio do registro simplifica-
do como produto tradicional fitoterapico:

« a lista vigente, trazida pela IN Anvisa
n°® 2/2014, traz inUmeras espécies
vegetais passiveis de registro simplifi-

cado enquanto medicamentos fitote-
rapicos e produtos tradicionais fitote-
rapicos, assim como especificacdes e
restricdes que devem ser observadas;

a IN proposta contempla apenas seis
espécies vegetais, todas classificadas
como produtos tradicionais fitotera-
picos, e nao traz detalhes sobre cada
uma (Anexo, Quadro |);

conforme proposta de RDC sujeita
a Consulta Publica n° 1290/2024, o
registro simplificado também pode
ocorrer a espécie vegetal possuir mo-
nografia de fitoterapico de uso bem
estabelecido da Comunidade Euro-
peia (Community herbal monographs
with well-established use) elaboradas
pelo Comité de Produtos Medicinais
Fitoterapicos (Committee on Herbal
Medicinal Products - HMPC) da Euro-
pean Medicines Agency (EMA) (art. 15,
Il, “b” da proposta de RDC);

nos termos da proposta, “as mono-
grafias e o relatdrio de avaliagdo das
respectivas monografias serdo dispo-
nibilizados pela Anvisa” (art. 2°, § 2°);

segundo a Anvisa, “(...) foram elabo-
radas monografias para todos os in-
sumos farmacéuticos ativos vegetais
(IFAV) para os quais foram encontra-
dos os dados solicitados na legislagcdo
sanitaria para comprovacdo da segu-
ranca e eficacia, para medicamentos
fitoterapicos, ou efetividade, para
produtos tradicionais fitoterapicos.
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Adicionalmente, revisou-se novas com os requisitos para permanecer
espécies vegetais para inclusao no no registro simplificado, que seriam a
registro simplificado e prop6s-se mo- centella (Centella asiatica (L.) Urban),
nografias para aquelas que possuiam a unha-de-gato (Uncaria tomentosa
IFAV com comprovacao da seguranga (Willd. Ex Schult.) DC.) e a kava-kava
e eficicia ou efetividade, que seriam (Piper methysticum G. Forst.)”.

o capim-santo (Cymbopogon citratus
(D.C.) Stapf) e a goiabeira (Psidium

. ”. As Consultas Publicas n°s 1290, 1291 e
guajava L.)”;

1292/2024 encerrar-se-8o0 em 05/03/2025 e a

+ ainda, “Por meio da revisdo realizada N° 1293/2024 encerrar-se-a em 11/03/2025.

foi verificado que trés espécies atu-

almente presentes ndo cumprem

10 TozziniFreire.
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Mapa institui o e-Phyto para a certificacao de
produtos de origem vegetal

O Sistema de Certificacdo Sanitaria e-Phyto
foi criado pelo Ministério da Agricultura e Pe-
cuaria (Mapa) por meio da Portaria Mapa n°
749/2024, de forma a modernizar e agilizar o
intercambio da certificacdo entre paises.

O sistema permitird a emissdo de certificado
fitossanitario de produto vegetal em modelo
padronizado, anexo a referida Portaria, para
produtos classificados com requisitos simplifi-
cados - isto &, isentos de Declaracdao Adicional
no Certificado Fitossanitario (exigida quando
aplicaveis requisitos fitossanitarios do pais im-
portador) e de tratamento fitossanitario prévio.

Tais produtos, entdo, munidos do certificado
eletrénico, poderdo ser exportados de qual-
quer recinto brasileiro alfandegado para os
paises que aceitam o formato eletrénico.

N - . o = SUDU 665143 4
A emissdo do certificado fitossanitario de s | | - |

produto vegetal, no ambito do Mapa, deve ser -
feita obrigatoriamente no formato digital via i 3 : o i
e-Phyto a partir de 13/01/2025, exceto no caso g o
de indisponibilidade do servico digital.

A autenticidade dos certificados digitais pode
ser consultada a partir do cédigo QR e assina-
tura eletrénica presentes em cada documento.

1 TozziniFreire.

ADVOGADOS



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

ANPD e ANS celebram acordo de cooperacao para
intercAmbio de informacoes e elaboracao de estudos

Em 20/12/2024, a Autoridade Nacional de Pro-
tecdo de Dados (ANPD) e a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) celebraram o
Acordo de Cooperagao n°® 01/2024, que tem
como “(...) objeto realizar agdes educativas na
area de protecdo de dados pessoais, realizar
reunides multilaterais e produzir documen-
tos, inclusive relatdrios e estudos técnicos
sobre temas de interesse reciproco”.

Entre as acdes previstas para a parceria, des-
tacam-se:
« a promocdo de a¢des conjuntas em rela-
¢ao a protecdo de dados pessoais, incluin-
do intercambio de informacdes;

« 0 desenvolvimento de a¢des orientativas
e a realizacdo de reunides visando a iden-
tificar problemas e boas préaticas;

+ a proposicdo de inovagdes e melhorias
normativas e procedimentais em temas
relacionados a saude (ex.: saude suple-
mentar, salde digital, transferéncia inter-
nacional, interoperabilidade, conservacao,
anonimizacao, compartilhamento e elimi-
nacdo de dados na area de saude).

Para tanto, as entidades deverdo participar de
reunides em ambiente virtual ou presencial e
reunir as equipes de trabalho em plataforma
eletrénica para planejamento e acompanha-
mento das tarefas a serem realizadas. Ainda,
a ANS devera “(...) disponibilizar dados, relato-
rios, pareceres técnicos, diagndsticos, estudos
ou estatisticas de que dispuser sobre o setor
de saude suplementar” Uteis ao cumprimento
do Acordo.

O Acordo perdurara por trés anos, sendo pos-
sivel a sua renovacao por igual periodo. Uma
vez encerrado o Acordo, em até 90 dias, a ANS
e a ANPD deverdo elaborar relatério conjunto
de execucdo de atividades, discriminando as
acdes empreendidas e os objetivos alcancados.

Como detalhado no Acordo, o compartilha-
mento de informagdes entre a ANPD e a ANS
“(...) quanto a aplicabilidade da LGPD e ao ar-
mazenamento, uso e transferéncia dos dados
de saude, muito pode contribuir para a efetiva
atuacdo de ambos e para a seguranca técnica
e juridica do setor regulado e dos titulares de
dados pessoais”.

TozziniFreire

ADVOGADOS



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

VOLTAR AO SUMARIO

Sancionada a Lei dos Bioinsumos

A Lei dos Bioinsumos (Lei n°® 15.070/2024) foi
publicada em dezembro de 2024. A norma
regulamenta os produtos, processos e tecno-
logias de origem vegetal, animal ou microbiana
para uso em produtos agropecuarios, em sis-
temas de producdo aquaticos ou de florestas
plantadas, que tenham impacto em animais,
plantas, microrganismos, no solo e substan-

cias derivadas que interajam com os produtos
e processos em questdo.

O texto foi sancionado sem vetos. Confira a
nossa analise na 11? edicdo do Bios de 2024.

A lei devera ser regulamentada em até 360
dias. O setor regulado tera até 12 meses apos
a publicacdo da norma regulamentadora para
adequar os rétulos de bioinsumos ja registra-
dos perante o Mapa e cumprir com as deter-
minagdes a serem especificadas, inclusive no
tocante a boas praticas.
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Aberta Consulta Publica relativa a acoes de gestao
de risco sanitario e reliance em CBPF e CBPD/A

A Anvisa receberd contribuicdes até
03/03/2025 a proposta de RDC sobre a gestao
de risco sanitario e o monitoramento da con-
formidade de empresas aplicados a concessao
ou renovacgdo do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao e do Certificado de Boas Prati-
cas de Distribuicdo e/ou Armazenagem para
estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos,
produtos de Cannabis para fins medicinais,
produtos bioldgicos e produtos para a saude.

A proposta, disponivel no site da Anvisa, dispde
que a concessao ou renovagdo dos certifica-
dos acima pode dar-se mediante (i) analise de
relatério de inspecdo equivalente, (ii) andlise
de risco ou (iii) realizacdo de inspec¢do, moti-
vada pela conducdo de analise de risco (art. 4°).

A analise de risco supracitada e o monito-
ramento continuo da conformidade devem
levar em consideracao, entre outros fatores
(arts. 3°e 6°):
« a classe e classificacdo de risco do produ-
to; a complexidade e criticidade do esta-
belecimento;

« 0 histdrico de conformidade e regularida-
de de empresas e de produtos; linha, etapa
de fabricacdo e forma farmacéutica a ser
certificada;

« relatdrios de inspecdo ou CBPF emitidos
por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente (AREE);

« relatdrios de inspecao ou CBPF emitidos
por autoridades reguladoras ou entidades
membros do Esquema de Cooperagdo em
Inspecdo Farmacéutica (PIC/s);

« relatdrio de inspecao emitido por autori-
dade sanitdria de pais membro do Férum
Internacional de Reguladores de Produtos
para a Saude (IMDRF);

« relatdrios de auditoria emitidos no ambito
do Programa de Auditoria Unica em Pro-
dutos para a Saude (MDSAP).

A Anvisa sopesara tais fatores na sua decisdo,
que podera ser baseada, inclusive, em mode-
los de inteligéncia artificial (art. 3°, § 3°). Para
estabelecimentos localizados em paises do
Mercosul, a gestao de risco deve ser baseada
nas diretrizes dispostas pela legislacdo exis-
tente no ambito do Mercosul (art. 1).

Trata-se de mais uma iniciativa da Anvisa de
forma a otimizar os seus processos, inclusive
por meio do aproveitamento de inteligéncia
produzida por outras autoridades e entidades
em vigilancia sanitaria — o reliance’.

O formulario de contribuicdes pode ser aces-
sado através do portal da Anvisa.

7 Leia mais sobre o reliance nas edi¢des anteriores do Bios de 2024:
Edicdo 6, Edicdo 5, Edicdo 4, Edicdo 2, Edicdo Especial: 1ano do fim
da ESPIN, Tendéncias Regulatérias em Saude e Agricultura - Boletim
publicado em 03/03/2023.
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Anvisa internaliza a Resolucao GMC MERCOSUL
n° 18/2023 e atualiza conceitos de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes grau 1e grau 2

Por meio da RDC Anvisa n° 949/2024, a An-
visa alterou a RDC Anvisa n° 907/2024, que
dispde sobre a definicao, a classificacao, os
requisitos técnicos para rotulagem e embala-
gem, 0s parametros para controle microbiold-
gico, bem como os requisitos técnicos e pro-
cedimentos para a regularizacdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A modificagdo se deu em razdo da internaliza-
¢ao da Resolugdo GMC MERCOSUL n°18/2023.
Entre os destaques, tem-se a atualizacdao dos
conceitos de produtos grau 1e grau 2.

Anteriormente, estes eram diferenciados,
respectivamente, com base na presenca de
propriedades basicas (cuja comprovacao nao
era inicialmente necessaria, e que nao reque-
riam informacgdes detalhadas quanto ao seu
modo de usar e suas restricdes de uso) ou
na presenca de indicacdes especificas (cujas
caracteristicas exigem comprovacao de segu-
ranca e/ou eficacia, bem como informacgdes e
cuidados, modo e restricdes de uso).

A nova RDC modificou as suas definicdes de
forma a abarcar o grau de vigilancia sanitaria
necessario a cada uma com base em “(...) sua
area de aplicacao, publico a que esta desti-
nado, condicao especifica de formulacdo ou

impacto sanitario das finalidades de uso de-
claradas”: os produtos grau 1 requerem inicial-
mente menor grau de vigilancia sanitaria, e os
produtos grau 2, maior grau.

A RDC Anvisa n® 949/2024 também atualizou
a lista exemplificativa de produtos pertencen-
tes as categorias grau 1 e grau 2. Por exem-
plo, produtos como clareadores para unhas,
cola ou fixador de cola para cilios, perucas
ou unhas, odorizantes de ambiente etc. fo-
ram expressamente adicionados a categoria
de grau 1. Eventuais adequacgdes aplicaveis a
produtos ja regularizados devem ser feitas
até 02/01/2030.

A RDC esclareceu que produtos para gestan-
tes ou publico infantil; para pessoas com pele
acneica ou sensivel; para dentes sensiveis, an-
ticarie, antiplaca, antitartaro, clareador dental;
para higiene de pessoas imobilizadas; para
higiene intima; antitranspirante, antiestrias,
clareador da pele, entre outros, sao obrigato-
riamente classificados como de grau 2.

Por fim, a norma trouxe indmeras novas de-
finicGes para auxiliar na interpretacao e apli-
cagdo da norma, como para adesivo dérmico,
ativador ou acelerador de bronzeado, enxa-
guatdrio bucal etc.
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Anvisa publica norma sobre regras de peticionamento

eletronico

A recente RDC Anvisa n°® 947/2024 redne
agora diversas permissdes, obrigacdes e
orientacdes da Agéncia referentes ao peti-
cionamento eletrénico em sistemas proprios,
e revogara atos anteriores e desatualizados
em relacdo ao tema, como a RDC Anvisa n°
208/2005, que permite a utilizacdo de assina-
tura digital nos procedimentos eletrénicos de
peticdo com a Anvisa.

A norma entrara em vigor em 13/03/2025 e
determina que os protocolos a Anvisa devem
ser realizados de forma exclusivamente eletro-
nica, salvo excecgdes especificas. Contudo, “A
unidade organizacional responsavel pela ana-
lise da solicitacdo protocolada podera exigir, a
seu critério, até que decaia seu direito de rever
os atos praticados no processo, a exibicdo do
original em papel de documento digitalizado”.

Nos termos do ato, “As orientacdes sobre
qual sistema deve ser utilizado para cada tipo
de peticionamento estardo disponiveis no
site da Agéncia”. O acesso aos sistemas de
peticionamento é realizado mediante cadas-
tro de usuadrios externos (representantes do
setor regulado, pessoa fisica ou juridica).

A nova RDC nao traz, por exemplo, as exigén-
cias formais de montagem de dossié estabe-
lecidas pela RDC Anvisa n° 25/2011, que dis-
pde sobre o protocolo fisico, virtual e postal
de documentos e serd revogada uma vez que
a RDC Anvisa n° 947/2024 entre em vigor.

A RDC Anvisa n° 470/2021, que dispde sobre
os procedimentos para o recebimento de
documentos em suporte eletrénico — isto &,
em formato CD-ROM ou DVD-ROM, assim
como a correlata Instrucdo Normativa An-
visa n° 50/2019, que trata sobre os assuntos
de peticdo que exigem protocolo em suporte
eletrénico, também serdo revogadas.

Manteve-se a obrigatoriedade de os documen-
tos serem protocolados em lingua portuguesa
e a permissdo de apresentacao de documen-
tos nos idiomas inglés e espanhol, com a res-
salva de a Anvisa poder solicitar o envio de tra-
ducdo dos documentos (em regra livre, sendo
juramentada apenas quando especificado).

Ainda, a RDC Anvisa n° 947/2024 traz deta-
Ilhes sobre assinatura eletrénica, assim como
sobre a disponibilidade dos sistemas de peti-
cionamento e orientagdes em relacdo a casos
de indisponibilidade.
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Nova RDC Anvisa sobre regularizacao de
medicamentos entrou em vigor em 01/01/2025

A RDC Anvisa n°® 948/2024, publicada em
17/12/2024, dispde sobre os requisitos sanita-
rios para a regularizacao de medicamentos de
uso humano e ja estd em vigor.

A norma aplica-se a medicamentos sujeitos a
registro sanitario, em que ha prévia avaliacao
do dossié técnico, ou a notificacdo sanitdria, em
que a prévia avaliacdo do dossié técnico é dis-
pensada. Portanto, a RDC ndo se aplica a, por
exemplo, medicamentos experimentais, produ-
tos de Cannabis, medicamentos manipulados.

Nos termos da nova RDC, a regularizacdo sa-
nitaria de medicamentos para uso humano
tem a validade de 10 anos e deve observar a
categorizacdo e classificacdo dos produtos,
conforme abaixo:

« a categorizacdo considerara:

« a forma de obten¢do do Insumo Far-
macéutico Ativo (IFA): sintético, se-
missintético, bioldgico, fitoterapico,
gas medicinal ou radiofarmaco;

« a classe do medicamento: novo, ino-
vador, similar ou tradicional; e

+ as caracteristicas do IFA e do medica-
mento: genérico, dinamizado, especifi-
co e terapia avancada.

« a classificacdo considerara:

« 0 sistema ATC (Anatomical Therapeu-
tic Chemical)?;

a restricdo a prescricao;

a restricdo ao uso;

a destinacdo;

a populagdo-alvo;

a forma farmacéutica;

a via de administracdo; e
« a complexidade ou o risco sanitario.

Sdo fixadas mais de 50 definicdes para os di-
versos termos regulados trazidos pelo ato, o
qual traz informacgdes sobre as licengas neces-
sarias para a regularizacdo dos medicamen-
tos, como Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), licenca sanitaria, Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) etc.

Além disso, a RDC lista diversas outras normas
aplicdveis aos medicamentos e que também
devem ser cumpridas pelo setor regulado.

Por fim, a norma lista os requisitos documen-
tais gerais aplicaveis a regularizacao de me-
dicamentos para uso humano e as etapas de
analise dos processos e concessao de registro
ou regularizagdo pela Anvisa.

8 Sistema de classificacdo Anatémico Terapéutico Quimico da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) em que os IFAs sdo divididos em diferentes
grupos e subgrupos em até cinco niveis de acordo com seus locais de a¢do, suas propriedades terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas.
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