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Desde o inicio de 2024, houve diversas novidades sob o prisma regulatério em saude, especialmente no Gmbito de novas
normas e medidas adotadas pela Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria (Anvisa), Ministério da Agricultura e Pecudria
(MAPA), Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) e Conselho Federal de Medicina (CFM).

Nesta edicéo especial do BIOS, traremos nossos principais highlights noticiados no primeiro semestre de 2024, que ense-
jaram novas perspectivas ao setor regulado.
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PESQUISAS CLINICAS

Uso de banco de dados em pesquisa cientifica

O Conselho Nacional de Saude (CNS) estabe-
leceu as diretrizes da utilizacao de bancos de
dados com finalidade de pesquisa cientifica
envolvendo seres humanos. As regras estao
dispostas na Resolugdo CNS n° 738/2024,
aprovada em Reunido Ordinaria realizada em
31/01/2024 e 01/02/2024.

Nos termos da nova norma, os envolvidos na
constituicao e utilizacao dos bancos de da-
dos possuem o dever de agir com responsa-
bilidade e integridade durante o tratamento
de dados.

Nesse sentido, pesquisadores, patrocinadores
e instituicdes envolvidas na pesquisa devem
pautar suas condutas de modo a minimizar
riscos de violacdo a direitos fundamentais
dos titulares dos dados. Para tanto, dentre
os deveres atribuidos aos responsaveis pelos
bancos de dados, a norma prevé a ado¢do de
providéncias que garantam a seguranca e a

confidencialidade das informacdes.

Sempre que possivel, os dados pessoais de-
vem ser anonimizados. Se nao for o caso, ou
se os dados ndo forem coletados sem a iden-
tificacao do titular, devem ser assegurados
aos participantes de bancos de dados de pes-
quisa os direitos de acesso, de retificagdo ou
de atualizacao de suas informagdes pessoais,
incluindo meio para a solicitacao de retirada
das informacdes do banco de dados.

Em caso de eventuais danos causados aos
participantes em razao de uso indevido, de
falhas de seguranca ou da quebra de con-
fidencialidade dos dados, é assegurado aos
titulares o direito de requerer indenizacao.

Naturalmente, a nova norma deve ser inter-
pretada juntamente com as atuais regras de
pesquisa clinica no Brasil, com especial aten-
¢do ao Marco Legal de Pesquisas Clinicas (veja
o tépico a seguir).
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Marco Legal de pesquisas clinicas é sancionado

Foi sancionado o Projeto de Lei n°
6.007/2023 (Substitutivo da Camara dos
Deputados ao Projeto de Lei do Senado n°
200/2015) sobre pesquisas clinicas, originan-
do a Lei n® 14.874/2024, que também institui
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos.

Apds nove anos de tramitacdo do Projeto de
Lei, a norma foi publicada no Diario Oficial da
Unido em 29/05/2024 e entrara em vigor em
27/08/2024.

Até entdo, a regulacdo do tema ficava a cargo
da Resolucao do CNS n° 466/2012. A nova Lei
engloba todas as pesquisas envolvendo seres
humanos, as quais deverao atender as exigén-
cias éticas e cientificas aplicaveis.

Um dos destaques da norma é a disposicao
do fornecimento pds-estudo. A Lei contém
as hipdteses de interrup¢do do fornecimento
pos-estudo, que atualmente se limitam as
previstas nos incisos do art. 33, tais como
disponibilidade do tratamento experimental
na rede publica de saude; ocorréncia de
reacao adversa que inviabilize a continuidade
do tratamento experimental, a critério do
pesquisador; dentre outras.

A Lei estabelece que o fornecimento pods-
-estudo devera ocorrer sempre que o tra-
tamento experimental for considerado pelo
pesquisador como a melhor terapia para a
condicao clinica do participante, bem como
apresentar relagcdo risco/beneficio mais
favoravel quando comparada com demais
tratamentos disponiveis.

Outro ponto de destaque € a instituicao do
contrato de pesquisa que, até o momento, era
um contrato atipico em razdo de auséncia de
previsao legal. A partir da nova lei, o contrato
de pesquisa passara a ser definido como um
acordo escrito entre duas ou mais partes en-
volvidas, assinado e datado, o qual estabelece
quaisquer disposi¢des quanto a delegacao,
distribuicdo de tarefas, bem como obrigacdes
sobre a conducao da pesquisa e, se for o caso,
aspectos financeiros, facultada a utilizacdo do
protocolo como base para o acordo.

E esperado que as disposicdes da nova
Lei de pesquisas clinicas sejam objeto de
regulacdo, a fim de que sejam esclarecidas
algumas diretrizes, como o préprio
fornecimento pds-estudo.
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Pesquisas clinicas para o desenvolvimento de
medicamentos

A Anvisa realizou Consulta Publica para
obtencdo de contribuicdes envolvendo
pesquisas clinicas para desenvolvimento de
medicamentos.

As contribuicdes enviadas a Anvisa
subsidiardo a tomada de decisdo da Agéncia
quanto ao processo de revisdao da RDC Anvisa
n° 9/2015, que dispde sobre o regulamento
para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil.

A Anvisa deu inicio ao processo de revisao
da norma ao final de 2021 em decorréncia
dos avancos observados no ambito de
pesquisas clinicas, os quais demandaram
aprimoramentos na regulacao vigente.

Considerando o cendrio atual, a revisao da
norma mostra-se especialmente oportuna
diante da recente publicagdo do Marco Legal
de Pesquisas Clinicas — Lei n°® 14.874/2024.

Finalizado o recebimento de contribuicdes,
as proximas etapas do processo de revisao
da RDC Anvisa n°® 9/2015 consistirdo em
possivel audiéncia publica, encaminhamento
do processo ao Diretor Relator para posterior
deliberacdo da proposta em reunidao publica
da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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Regulamentacao de rastreabilidade e bulas digitais

Em 2022 foi publicada a Lei n° 14.338/2022
para alterar a Lei n® 11.903/2009 e dispor sobre
a bula digital de medicamentos, bem como
sobre sistema de rastreabilidade e controle de
medicamentos em territdrio nacional.

O antigo Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) - criado pela Lei n®
11.903/2009 e pendente de implementacao
desde entdo - foi substituido pela bula
eletrbnica e, consequentemente, pela
instituicdo de controle por meio de sistema
de identificacdo de medicamentos através
de tecnologias de captura, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados, nos termos
da Lei n° 11.903/2009.

As novas regras determinam que o detentor
do registro do medicamento deve elaborar
mapa de distribuicdo via sistema eletrénico
que permita a identificacdo dos quantitativos
comercializados e distribuidos para cada lote e
a identificacdo dos destinatarios das remessas,
devendo conter ao menos: (i) numero de lote
dos medicamentos; (ii) data de fabricagdo do
lote; e (iii) data de validade do lote.

O tema foi destaque nos ultimos meses
em razdo da discussdo quanto a proposta
de regulamentacdo da bula digital. Por
meio de Consulta Publica, a Anvisa recebeu
contribuicdes sobre o assunto, as quais
subsidiaram a deliberacdao do tema pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, que culminou na
publicacdo da RDC Anvisa n° 885/2024.

A nova norma estabelece as diretrizes do
projeto-piloto para implementacdao da
bula digital. Nesse primeiro momento, a
bula digital podera ser utilizada apenas
para medicamentos (i) em embalagens de
amostras gratis; (ii) destinados ao uso em
estabelecimentos de salde — com excecao
de farmacias e drogarias; (iii) com destinacdo
governamental, contidos em embalagens com
elementos distintivos do Ministério da Saude;
e (iv) isentos de prescricdo, acondicionados em
embalagens multiplas.
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Para compor o projeto-piloto, os
medicamentos devem possuir principio
ativo, forma farmacéutica e concentracao
disponiveis no mercado nacional h3, no
minimo, 5 (cinco) anos.

A bula digital sera implementada via insercao
de cédigo QR na embalagem externa dos
medicamentos, ou mecanismo digital
equivalente, que redirecione o usudrio ao
Repositério de Informacgdes Eletrdnicas
sobre Produtos aprovado pela Anvisa com
link de acesso para as bulas digitais. Caso os
medicamentos sejam acondicionados em
embalagens multiplas, a embalagem primaria
também devera conter o cddigo QR.

As empresas detentoras do registro deverdo
comunicar a Anvisa sobre o inicio do uso da
bula digital em medicamentos do projeto-
piloto em até 30 (trinta) dias apds a supressao
da bula impressa em suas embalagens.

VOLTAR AO SUMARIO
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Fortalecimento do desenvolvimento de
medicamentos por meio de projeto-piloto da Anvisa

envolvendo startups

A Anvisa aprovou um projeto-piloto
envolvendo startups para avaliagao
regulatdria de medicamentos de interesse em
servicos de salde no Brasil, alinhada com a
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento
do Complexo Econémico-Industrial da Saude,
instituida pelo Decreto n° 11.715/2023, que
pretende buscar solucdes que fortalecam o
Sistema Unico de Saude (SUS) e ampliem o
acesso a saude.

O projeto foi publicado em 09/04/2024 por
meio do Edital de Chamamento Conjunto
n° 1/2024. Tem comMo premissa a promog¢ao
do conhecimento e o cumprimento dos
requisitos regulatérios em inovacgdes
no ambito do desenvolvimento de
medicamentos.

O foco da medida é o atendimento das
demandas médicas da populacdo através
da aceleracdo do desenvolvimento de
medicamentos destinados prioritariamente
a0 Uso no sistema publico.

Ao final de junho de 2024, a Anvisa selecionou
projetos de startups nas categorias de
medicamento fitoterdpico, de medicamento
sintético novo e de produto bioldgico.

Durante o andamento do projeto, tais
empresas receberdao orientagcdo e suporte
regulatério para que, desde as etapas
iniciais do desenvolvimento dos produtos,
haja observancia aos requisitos sanitarios
aplicaveis. Nesse ambiente colaborativo, sera
permitido a Anvisa tomar conhecimento de
eventuais lacunas e dificuldades relativas

a regulacao sanitaria eventualmente
enfrentadas por startups.
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Alteracoes nas regras de concessao de AFE e AE de
farmacias e drogarias

A Anvisa publicou a RDC Anvisa n°® 860/2024
em 08/05/2024 para alterar as normas
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizacdo Especial (AE) aplicaveis a
farmacias e drogarias, constantes na RDC
Anvisa n°® 16/2014 e na RDC Anvisa n°
275/2019, incluindo os peticionamentos
exigidos pela RDC Anvisa n° 222/2006.

Dentre as alterac¢des trazidas pela nova
norma, destacam-se: (i) a implementacdo
imediata para alteragdes de responsavel
técnico e representante legal; (ii) a alteracdo

do rol de documentos que devem compor
o dossié de registro; e (iii) a inclusdao de
estabelecimentos, empresas ou atividades
dispensadas de AFE.

Conforme destacado pela Anvisa no Voto n°
40/2024/SEI/DIRE2/ANVISA, as alteracdes da
RDC Anvisa n® 860/2024 buscam automatizar
pedidos e minimizar exigéncias Nos processos
de concessdo e alteracao de AFE.

A norma entrou em vigor na data de sua
publicacdo.
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Anvisa institui o Sistema Nacional de Controle de

Receituario

Em 27/05/2024, a Anvisa publicou a RDC
Anvisa n° 873/2024, que institui o Sistema
Nacional de Controle de Receituario (SNCR). A
norma entrou em vigor em 18/07/2024.

O controle de receituario sera realizado
por meio de plataforma online a ser
disponibilizada pela Anvisa as autoridades
de vigilancia sanitaria locais. Esta plataforma
fornecerda a numeracdo que devera ser
utilizada nas notificacdes de receita pelos
prescritores.

A plataforma ndo emitird prescricdes
eletrénicas, apenas fornecera a referida
numeragdao com o fim de aprimorar o
controle e a rastreabilidade dos receituarios
e respectivas numeracdes, de modo a evitar
fraudes ou falsificagdes de prescricdes.

A partir de 01/01/2025, o uso da plataforma
serd obrigatdrio, sem prejuizo da possibilidade
de sua utilizacdo ainda em 2024.

A substituicdo dos talonarios de receituarios
impressos, emitidos até 01/01/2025, serd
gradual, de modo que tais talonarios poderdo
ser entregues pela autoridade competente
por até dois anos apds sua emissdao. A
implementacdao do SNCR, por ora, ndo

traz modificagcdes nos procedimentos de
solicitagdo de numeragdes ou talonarios de
notificacdo de receita pelos prescritores.

Estdo mantidos, portanto, os procedimentos
ja estabelecidos nas Portarias SVS/MS n°
344/1998 e n° 6/1999, e nas orientacdes
complementares definidas pelas Vigilancias

Sanitérias locais.
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Marco regulatorio sobre registro de medicamentos

biossimilares

Em 29/05/2024, a Anvisa publicou a RDC
Anvisa n°® 875/2024 para dispor sobre o
registro de biossimilares. A nova norma €
complementar a RDC n° 55/2010, que dispde
sobre registro de produtos bioldgicos.

A nova Resolucao visa simplificar o processo
de desenvolvimento de biossimilares a partir
da flexibilizagcdao segura dos requisitos exigidos
para o registro de bioldgicos.

A norma traz novo conceito de medicamento
biossimilar, o qual, nos termos do art. 2°
da RDC Anvisa n°® 875/2004, constitui “(...)
medicamento bioldgico altamente similar
a um medicamento bioldgico ja registrado
pela Anvisa (produto bioldgico comparador),
cuja similaridade em termos de qualidade,

atividade bioldgica, seguranca e eficacia foi
estabelecida com base em uma avaliacao
adequada de comparabilidade”.

Além disso, criou-se a possibilidade de
utilizacdo de medicamento referéncia
comparador adquirido em territdrio
internacional em situacao de indisponibilidade.

Ainda assim, devem ser observados os
requisitos técnicos necessarios como,
por exemplo, o registro do medicamento
por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente reconhecida pela Anvisa.

A RDC Anvisa n°® 875/2024 entrou em vigor
em 17/06/2024.
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Atualizacao do marco regulatério dos gases

medicinais

Em 21/05/2024 e 22/05/2024, foram
publicadas a RDC Anvisa n°® 870/2024 e a IN
Anvisa n° 301/2024 para atualizar o marco
regulatério de gases medicinais. Ambas as
normas entraram em vigor em 01/07/2024,
com prazo de adequacao até 01/07/2026.

A RDC Anvisa n° 870/2024 estabelece os
requisitos minimos para a notificagdo,
O registro e as mudancas pds-registro
de gases medicinais enquadrados como
medicamentos. Vale dizer que a RDC nao se
aplica a gases de uso em saude que nao se
enquadram como medicamentos ou a gases
medicinais produzidos por meio de sistemas
concentradores de oxigénio em servicos de
saude ou em domicilios para uso proéprio.

Nos termos da Resolucdo, sao aplicaveis
as normas ja existentes envolvendo

medicamentos em geral para os seguintes

temas relacionados aos gases medicinais:
Estudo Clinico, Estudos de Estabilidade, Bula,
Revalidacdo de Registro e Prazos de Validade,
e Farmacovigilancia.

De forma complementar, a IN n° 301/2024
estabelece a lista com os gases medicinais
enquadrados como medicamentos sujeitos
a notificacdo. Os gases integrantes desta lista
sao: (i) Ar Medicinal e Ar Sintético Medicinal; (ii)
Dioxido de Carbono Medicinal; (i) Nitrogénio
Medicinal; (iv) Oxigénio Medicinal; (v) Oxido
Nitroso Medicinal; (vi) Oxigénio Medicinal
50% + Oxido Nitroso Medicinal 50%; (vii)
Hélio Medicinal; e (viii) Hélio Medicinal 79% +
Oxigénio Medicinal 21%.

A IN também dispde sobre as indicagdes,
contraindicacdes, precaucgdes, reagdes
adversas, interagdes medicamentosas e linha
de producdo de cada gas listado.
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Marco regulatério sobre novos alimentos e novos

ingredientes entra em vigor

Em 16/03/2024, entrou em vigor a RDC Anvisa
n° 839/2023, que dispde sobre a comprovacao
de seguranca e a autorizacao de uso de novos
alimentos e novos ingredientes.

Ao longo da elaborag¢do da nova norma pela
Anvisa, houve discussdes sobre possivel
alteracao do modelo de avaliagdo da seguranca
de tais produtos, tendo sido considerados
modelos em que especialistas sao convocados
para trabalhar com a Anvisa ad hoc ou mesmo
a adocdo da abordagem norte-americana,
baseada no status Generally Recognized as
Safe (GRAS), em que a fabricante/importadora
se responsabiliza pela seguranca dos produtos
que vende — no caso do GRAS, é desnecessaria
analise prévia pelo érgdo regulador.

Entretanto, a Anvisa manteve o modelo ja
adotado anteriormente, em que a Agéncia
analisa 100% dos casos e autoriza novos

alimentos e novos ingredientes antes da sua
fabricagdo ou venda no Brasil.

Na lista exemplificativa trazida pela norma,
constam alimentos e ingredientes com
estrutura molecular nova ou intencionalmente
modificada, submetidos a processo produtivo
nao aplicado usualmente na producdo de
alimentos, constituidos por nanomateriais
obtidos por engenharia etc.

A fim de confirmar se determinado produto
é considerado novo alimento ou ingrediente,
a industria pode submeter consulta prévia a
Anvisa, mediante protocolo de peticao com
cddigo de assunto especifico.

Os novos alimentos e novos ingredientes
estardo autorizados apds aprovacao do
parecer publico de deferimento e mediante
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) da
atualizagcdo das listas constantes das seguintes
normas, a depender do seu enquadramento.
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Rotulagem de alimentos contendo tartrazina

Em 06/03/2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa
aprovou a abertura de processo administrativo
para alteracao da RDC Anvisa n°® 727/2022, que
dispde sobre a rotulagem geral de alimentos, a
fim de criar obrigacdo de adverténcia no rétulo
de produtos contendo tartrazina.

A iniciativa se da em atendimento a decisdao
judicial transitada em julgado proferida na Acao
Civil Publica n°® 0008841.22.2005.4.03.6100,
movida pelo Ministério Publico Federal contra
a Anvisa',

Foi determinado que a Anvisa publique
norma exigindo a declaracdo da seguinte
adverténcia no rdétulo de alimentos que
contém tartrazina: “Este produto contém o
corante amarelo tartrazina que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico™.

Nos termos da RDC Anvisa n°® 727/2022, hoje,
os rétulos dos alimentos contendo tartrazina
ja devem trazer o nome por extenso da
substancia na lista de ingredientes.

Vale mencionar que, de 2002 a 2005, foi
obrigatdério que os rdétulos contivessem

adverténcia similar, como determinado pela RE
Anvisa n° 148/2002: “Este produto contém o
corante TARTRAZINA que pode causar reacdes
alérgicas em pessoas sensiveis”.

Conforme o Voto n°® 36/2024/SEI/DIRE2/
ANVISA, “(...) a abordagem regulatéria adotada
pela Anvisa para autorizacdo do uso da
tartrazina em alimentos tem como premissa
basica sua seguranca de uso, e esta embasada
em evidéncias cientificas e alinhadas
as diretrizes internacionais, fornecendo
informacdes claras ao consumidor sobre sua
presenca nos alimentos™.

Em razao do curto prazo para cumprimento
da decisdo (de 30 dias a partir da intimacgdo),
a Anvisa ja aprovou as dispensas de Analise
de Impacto Regulatdrio e de Consulta Publica
para enfrentamento de situacdao de urgéncia,
assim como a dispensa de Avaliacdo do
Resultado Regulatério®.

O Termo de Abertura de Processo (TAP)
correspondente, n° 11/2024, ja esta disponivel
no site da Anvisa®. A Agéncia deve publicar a
norma na sequéncia.

" Processo n° 25351.941275/2023-41. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024

rop-2.2024/2-4.pdf/view. Acesso em: 16 jul. 2024.
2 Ibidem.
3 Ibidem.

“lbidem.

5 Disponivel em: https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/516862. Acesso em: 16 jul. 2024
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DISPOSITIVOS MEDICOS

Extensao do prazo de validade de
CBPF no contexto do MDSAP

A partir de 01/04/2024, passaram a valer as
novas regras quanto ao prazo de validade de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao
(CBPF) de dispositivos médicos. Até entao,
pelas regras da RDC Anvisa n° 497/2021, CBPFs
em geral tinham validade de 2 (dois) anos. A
referida norma foi alterada pela RDC Anvisa n°®
850/2024.

Nos termos das novas regras, as CBPFs conce-
didas por meio do Programa de Auditoria Uni-
ca em Dispositivos Médicos (MDSAP) possuem
validade de 4 (quatro) anos.

Para que o referido prazo seja aplicado, a fabri-
cante deverd permanecer no MDSAP durante
todo o periodo de vigéncia da CBPF.

As novas regras incidirdao, inclusive, sobre con-
cessOes de CBPF através do MDSAP e suas
renovacgdes, solicitadas antes de 01/04/2024,
cuja decisao nao tenha sido publicada no DOU.
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Publicada nova norma sobre os requisitos essenciais
de seguranca e desempenho aplicaveis aos

dispositivos médicos e IVDs

A Diretoria Colegiada da Anvisa publicou a RDC
Anvisa n° 848/2024, que trata dos requisitos
essenciais de seguranca e desempenho
aplicaveis a dispositivos médicos e dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro (IVD).

Por meio da nova norma, a Anvisa definiu os
principios essenciais aplicaveis aos dispositivos
meédicos e IVD relacionados a seguranca e ao
desempenho. Os principios, em regra, sao
aplicaveis a todos os dispositivos médicos
e IVD. A depender do dispositivo, alguns
dos principios contidos na norma podem
ndo ser aplicaveis, caso em que deverdo ser
apresentadas justificativas para sua exclusao.

Em linhas gerais, de acordo com o Voto n°
32/2024/SEI/DIRE3/ANVISA proferido durante
a 22 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada, espera-se que dispositivos médicos
e IVD sejam projetados para ser cada vez
mais seguros e eficazes, nos termos dos
principios previstos na norma. Igualmente, os
produtos devem ser fabricados e utilizados em
conformidade com o projeto, de modo que
suas caracteristicas sejam mantidas.

Os principios definidos tratam, por exemplo,
de avaliagdes clinicas; propriedades
quimicas, fisicas e bioldgicas; esterilizacdo e
contaminag¢ao microbiang; interoperabilidade
e compatibilidade em casos de funcionamento
conjunto entre diferentes dispositivos;
protecdo contra riscos mecanicos, tais como
vibracdes e ruidos, térmicos e elétricos;
rotulagem e instrucdes de uso; dentre outros.

A Resolucdo entrard em vigor em 04/09/2024.
Atualmente, os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia estdao dispostos na RDC
Anvisa n°® 546/2021, que sera revogada assim

que a nova norma entrar em VigOI’.

TozziniFreire.
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Marco Legal dos Games é sancionado com dispositivo
sobre jogos para fins terapéuticos

A Presidéncia da Republica sancionou
a Lei n® 13.852/2024, que cria © marco
legal para industria de jogos eletrénicos.
A norma contém disposi¢cdes sobre a
fabricacao, a importacdo, a comercializagdo,
o desenvolvimento e o uso comercial dos
games.

Um dos destaques da norma quanto ao
uso de jogos eletrénicos possui relevante
repercussdo para a saude. O marco legal
dos games prevé expressamente que jogos
eletrénicos podem ser utilizados para fins
terapéuticos. Tal previsdo legislativa possui
grande relevancia para o setor, visto que
o desenvolvimento de jogos destinados a
atender fins terapéuticos ja € uma realidade.

Nos Estados Unidos, por exemplo, o jogo
EndeavorRx®, utilizado para tratamento
de Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade (TDAH), possui aprovagdo
da autoridade reguladora Food and Drug
Administration (FDA). O EndeavorRx® é
destinado a criancas e adolescentes e seu
uso deve ser prescrito por um profissional
de saude. O jogo deve ser considerado
como parte de um programa terapéutico,
ndao objetiva ser utilizado como terapia
independente ou ser um substituto a
medicacdo.

E importante destacar que a partir do
momento em que um jogo eletrénico é
desenvolvido, comercializado e utilizado para
atender a fins terapéuticos, ele passa a ser
enquadrado como um dispositivo médico.
Essa categoria de produtos é regulada pela
Anvisa.

E obrigatdria a regularizacdo de dispositivos
médicos perante a Anvisa de forma prévia
a disponibilizacdo do produto no mercado,
nos termos da Lei n°® 6.360/1976, da RDC
Anvisa n° 751/2022 e da RDC Anvisa n°
657/2022. A regularizacdo desses produtos é
de suma importancia. A partir dela, é possivel
estabelecer, por exemplo, uma cadeia de
responsabilizacao do produto.

Para que jogos eletrénicos sejam classificados
como dispositivos médicos e, portanto,
sujeitos a regulacdo aplicavel, é preciso
que os games sejam softwares destinados
ao atendimento de finalidades médicas,
como prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacdao etc. Caso contrario, os games
serdo enquadrados como softwares para o
bem-estar.

TozziniFreire

ADVOGADOS



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

SANEANTES

VOLTAR AO SUMARIO

Temas da Agenda Regulatdria 2024-2025 referentes a

saneantes

Em 2023 a Anvisa publicou diversas regras
atinentes aos saneantes, modernizando as
normas aplicaveis a categoria. Entre elas desta-
cam-se a RDC Anvisa n° 774/2023, que estabe-
lece condi¢des para o registro e a rotulagem de
produtos saneantes com acdo antimicrobiana,
a RDC Anvisa n® 813/2023, que regula a agua
sanitaria, e a IN Anvisa n° 243/2023, que trata
da declaracao de nova férmula na rotulagem
de produtos saneantes, quando da modifica-
cao de formula. Antes disso, em 2022, a Anvisa
ja havia publicado mais de 20 normas atuali-
zando o arcabouco regulatério relativo aos
saneantes.

A Agenda Regulatdria 2024-2025 inclui seis
temas. Além da atualizacdo periddica da lista
de conservantes, a Anvisa pretende regular
outros cinco temas:

+ Novos produtos como tintas com acgdo
saneante, cuja norma regulamentadora foi
publicada em 08/03/2024 (veja o tdpico a
segulir);

« Saneantes a base de microrganismos;

+ Registro de roupas, superficies e objetos
com a¢ao antimicrobianga;

« Requisitos para registro e notificacao de
produtos; e

+ Vigilancia pds uso de produtos saneantes.

Tais temas tém o potencial de impactar de modo
relevante o mercado de saneantes no Brasil, es-
pecialmente no contexto de ampliagdo do uso de
microrganismos destinados a limpeza.

TozziniFreire.
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Publicada norma da Anvisa que regula tintas e
vernizes com a¢ao saneante

Em 01/04/2024, entrou em vigor a RDC
Anvisa n°® 847/2024, que dispde sobre os
requisitos técnicos para regularizacao de
tintas e vernizes de uso imobiliario com agao
saneante. A norma foi publicada no DOU em
08/03/2024.

Trata-se de um tema cuja discussao foi
iniciada ha mais de 10 anos: em 2011, a Anvisa
passou a receber pedidos de autorizacdo de
comercializacdo de tintas com alegacao de
acdo antibacteriana, antifungica, repelente
ou inseticida, ainda que o produto ndo fosse
plenamente regulamentado®.

Desde entdo, a Anvisa tem aprovado
determinados produtos apds avaliagcdo
toxicoldgica e de eficacia, porém em
procedimento distinto daquele adotado para
saneantes em geral. A fim de estabelecer um
procedimento formal especifico, a regulacdao
de tintas com efeito saneante foi inserida na
Agenda Regulatdria 2017- 2020, tendo sido
desenvolvida a partir de 2019”.

A nova RDC Anvisa n° 847/2024 traz
diversas definicdes pertinentes ao tema,
sendo aplicavel as tintas e vernizes de
uso imobilidrio com ac¢do saneante
antimicrobiana (desinfetante ou sanitizante),
ou acdo saneante desinfestante (inseticida ou
repelente), de venda livre e de venda restrita a
empresa especializada.

Tais produtos foram classificados como
produtos saneantes de risco 2. Portanto,
sdo sujeitos a registro sanitario nos termos
da RDC Anvisa n° 59/2010 e devem ter a sua
eficacia residual comprovada. Os documentos
necessarios para registro sao listados na
norma, incluindo os dados necessarios para
avaliacdo de novos principios ativos.

Logo, os requisitos e proibi¢cdes relacionados
a composicdo, indicacdo, rotulagem,
embalagem e apresentacdo das tintas e
vernizes com acdo saneante sdo detalhados
pela RDC Anvisa n° 847/2024.

¢ Processo n° 25351.904808/2019-27, Voto n® 102/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, Item 2.3. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br,
composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-2.2024/2-3.pdf/view. Acesso em: 16 jul. 2024.

7 Ibidem.
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Anvisa mantém proibi¢coes envolvendo os dispositivos
eletrénicos para fumar (DEF)

A Anvisa manteve a proibi¢cdo de fabricacdo,
importacdo, comercializacao, distribuicdo, ar-
mazenamento, transporte e propaganda de
dispositivos eletrénicos para fumar (DEF).

A manutenc¢do da proibicao foi aprovada por
unanimidade na 6 Reunido Ordinaria Publica
da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em
19/04/2024, resultando na publicacdo da RDC
Anvisa n°® 855/2024.

A proibicao da importacdo, comercializagcdao e
propaganda de DEF ja havia sido regulamen-
tada desde a publicacdo da RDC Anvisa n°
46/2009. Com base no principio da precaucao
e na auséncia de dados cientificos que atestas-
sem a eficacia e a seguranca de DEF, tal norma
proibiu a comercializacdo, a importacao e a
propaganda desses dispositivos — em especial
aqueles que alegassem servir para a substitui-
¢ao de produtos fumigenos convencionais ou
para o tratamento do tabagismo.

A deliberacao seguiu o entendimento do Re-
latdrio de Andlise de Impacto Regulatdrio de
julho de 2022, que entendeu pela manutencdo
da proibicdo dos DEF e pela implementacdo
de medidas contra a comercializacao de tais
dispositivos.
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Os diretores da Anvisa entenderam que tais
dispositivos carecem de estudos cientificos
e de evidéncias soélidas quanto aos impactos
para a salde a longo prazo. Tampouco ha evi-
déncias de beneficios relacionados a reducdo
de danos ou a interrupgdo do consumo de
produtos fumigenos.

Além disso, considerou-se que ha elevado risco
de expor jovens e adolescentes a pratica do ta-
bagismo, considerando os niveis de utilizacao
de DEF por criancas e adolescentes em paises
onde tais dispositivos sao permitidos.

Apesar de a utiliza¢do individual de DEF ndo ter
sido proibida (ressalvado o caso de vedacao de
utilizacdo de produtos fumigenos em locais fe-
chados, previsto em lei), a proibicdo engloba a
entrada de DEF em territério nacional por meio
de quaisquer formas de importacao, incluindo
em bagagens proprias de viajantes.

A RDC Anvisa n°® 855/2024 entrou em vigor
em 02/05/2024 e revogou a RDC Anvisa n°
£46/2009. O descumprimento das suas disposi-
¢Bes implicara infracdo sanitaria, sem prejuizo
da comunicacao do fato as autoridades com-
petentes para adocdo de medidas civis e/ou
penais.
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Anvisa publica norma para estabelecer procedimento
otimizado para fins de analise e decisao de peticoes de
registro de dispositivos médicos

Durante a 4? Reunido Ordinaria Publica de
2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou,
por unanimidade, a IN Anvisa n°® 290/2024, que
envolve mecanismos de reliance relacionados
ao registro de dispositivos médicos.

A norma esta alinhada com a RDC Anvisa n°
741/2022, que trata dos critérios gerais de ad-
missibilidade de analise realizada por Autorida-
de Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
para a ado¢do de procedimento otimizado de
analise e decisdao. No caso, a IN n° 290/2024
estabelece, especificamente, o procedimento
otimizado para analise e decisdo no ambito de
peticdes de dispositivos médicos.

A IN é aplicavel a dispositivos médicos sujeitos
ao procedimento de registro, ou seja, aqueles
enquadrados nas classes de risco sanitdrio alto
(classe Ill) ou maximo (classe V). Dispositivos
médicos enquadrados nas classes de menor
risco (classes | e Il), sujeitos ao procedimento
de notificacdo, ndo sao abrangidos pela norma.

A solicitacdo de registro por meio do proce-
dimento otimizado devera ser instruida pela
empresa interessada. A solicitante devera
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apresentar, dentre outros documentos, com-
provacdo de registro ou autorizacao de AREE
que faca referéncia ao dispositivo médico es-
sencialmente idéntico que se pretenda regis-
trar perante a Anvisa, incluindo informacgdes
sobre indicacdes de uso, fabricante etc.

A Anvisa ndo estd obrigada a seguir o procedi-
mento otimizado em todos os casos, visto que,
mediante analise da documentacdo emitida
pela AREE, a Anvisa podera optar pelo proce-
dimento ordinario de andlise. Neste caso, a An-
visa deverda comunicar a empresa da decisdo.

Nos termos da IN n® 290/2024, para fins de
adocdo do procedimento otimizado, a Anvisa
considera como AREE, até o momento, quatro
érgaos estrangeiros: (i) Australia Therapeutic
Goods Administration (TGA); (ii) Health Cana-
da (HQ); (iii) US Food and Drug Administration
(US FDA); e (iv) Japan Ministry of Health, Labour
and Welfare (MHLW).

A IN n° 290/2024 foi publicada no DOU em
08/04/2024 e suas disposi¢cdes entraram em
vigor em 03/06/2024.
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Anvisa publica Instrucao Normativa que regulamenta
procedimento otimizado de CBPF por inspecao de
autoridades estrangeiras

A Diretoria Colegiada da Anvisa publicou, em
03/05/2024, a IN Anvisa n° 292/2024, que
regulamenta a RDC n° 741/2022 e estabelece
o procedimento otimizado de andlise para
concessao de Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF), bem como critérios e
procedimentos especificos para definicao
das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREES).

Nos termos da IN, o procedimento
otimizado se baseia na avaliacdo dos
relatérios de inspecdao, bem como em toda
documentacdo instrutéria emitida pelas
AREEs, para fins de concessdao de CBPF
para empresas fabricantes estrangeiras de
insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis para fins medicinais, medicamentos
e produtos bioldgicos. Tal procedimento é
opcional.

O rigor de analise e etapas do procedimento
otimizado pode variar a depender do
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nivel de confianca regulatéria da AREE
responsavel pela regulacdo sanitaria no pais
de domicilio da empresa fabricante, podendo
ser classificado como: parcial, pleno e de
reconhecimento mutuo.

Para que uma entidade seja reconhecida pela
Anvisa como AREE para fins do procedimento
otimizado, a entidade deve cumprir os
seguintes requisitos: (i) ser autoridade
reguladora; (ii) ser membro do Esquema
de Cooperacao em Inspecdo Farmacéutica
(PIC/S); ou (iii) ser membro do Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Medicamentos de Uso Humano
(ICH).

As regras estabelecidas pela IN n°® 292/2024
entraram em vigor em 03/06/2024.
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Anvisa e Health Canada (autoridade regulatéria
canadense em saude) assinam acordo de
confidencialidade

A Anvisa e a Regulatory Operations
and Enforcement Branch - Divisdo de
Operacdes Regulatdrias e Fiscalizagcdo -
do Health Canada assinaram acordo de
confidencialidade no final do més de abril de
2024.

O acordo busca criar uma estrutura em
que a Anvisa e a autoridade canadense
compartilhem entre si informac¢des nao
publicas referentes a seguranca, eficacia,
qualidade, fornecimento e disponibilidade
de medicamentos, radiofarmacos, produtos
bioldgicos, ingredientes farmacéuticos ativos,
dispositivos médicos, alimentos, entre outros.
O acordo ndo engloba informagdes sobre
sangue, células, plasma, tecidos e drgdos
humanos.

As informac¢des compartilhadas
podem abranger questdes atinentes ao
licenciamento, ensaios clinicos, rotulagem,
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atividades laboratoriais, monitoramento e
anadlise de reac¢des adversas, conformidade
de fiscalizacdo, desenvolvimento de politicas
e orientagdes, produtos ndo autorizados ou
em analise, entre outras.

Nos termos do acordo, as informacdes
compartilhadas poderao ser usadas pelas
autoridades para o Unico fim de desempenho
de suas fungdes relacionadas aos produtos
mencionados, bem como para a protecdo e
promoc¢do da saude publica.

A Anvisa e a autoridade canadense ja
haviam firmado instrumentos referentes a
seguranca do consumidor e a regulacao de
medicamentos e alimentos. O novo acordo
e o intercambio de informac¢des devem
fortalecer o relacionamento entre os érgaos
e facilitar, inclusive, o estabelecimento de
eventuais mecanismos de reliance. O acordo
entrou em vigor em 29/04/2024.
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MAPA aprova exigéncias para celebracao de termo
de compromisso em processos administrativos que
tenham como sancao a suspensao de atividades

O Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA)
aprovou as exigéncias para celebracao de ter-
mo de compromisso no ambito de processos
administrativos decorrentes de autos de infra-
¢ao, Nos quais a san¢do de interrupcdo de ativi-
dades econdmicas tenha sido aplicada e cujas
execucdes tenham sido suspensas por decisdo
da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA).

As exigéncias constam da Portaria SDA/MAPA
n° 1.118/2024, publicada em 21/05/2024. A nor-
ma entrou em vigor na data de sua publicagao.

Para fins de celebracdao de termo de com-
promisso, sao elegiveis os estabelecimentos
de produtos de origem animal registrados no
Departamento de Inspecdo de Produtos de
Origem Animal (DIPOA). A autuacdo deve ter
ocorrido em razao de infragdo ao Decreto n°
9.013/2017, que contém disposicdes sobre a
inspecdo industrial e sanitaria de produtos de
origem animal.
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Apresentado o requerimento para celebracdo
de termo de compromisso, a competéncia
para decidir pelo deferimento ou indeferimen-
to sera do Secretdrio de Defesa Agropecuaria.

A apresentacdo tempestiva do requerimen-
to, nos termos da portaria, implicara o efeito
suspensivo da aplicacdo da sancao. O efeito
suspensivo perderd sua eficacia em caso de
eventual indeferimento do pedido de celebra-
¢do de termo de compromisso, hipdtese em
que a penalidade sera aplicada.
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MAPA cria regras especificas para produtos Halal e
Kosher (fins religiosos) decorrentes de abate animal

O MAPA aprovou os procedimentos
para solicitacdo, avaliagdo, concessao e
revogacdo da autorizacao excepcional para
abate e processamento de produtos de
origem animal de espécies de agcougue em
conformidade com preceitos religiosos.

A autorizacdao excepcional, prevista na
Portaria MAPA n° 676/2024, consiste na
autorizacdo de dispensa de observancia a
regras contidas em normas incompativeis
com os preceitos religiosos indicados
na solicitacdo para fins de abate e
processamento de produtos de origem
animal.

A flexibilizagdo quanto ao cumprimento de
certos requisitos do MAPA, quando solicitada,
tem como objetivo a producdo de carne de
acordo com preceitos religiosos. Dessa forma,
a concessdao da autorizagcao excepcional
dispensara o atendimento de algumas regras
tradicionalmente previstas na regulacao.

Durante a solicitacao, os estabelecimentos
devem apresentar os preceitos religiosos
envolvidos, as razdes que fundamentam o
pedido de dispensa de atendimento a regras
especificas, a declaragcdo da autoridade
religiosa correspondente, com a indicagcdo
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da necessidade de se cumprir os preceitos
religiosos que conflitam com as regras
previstas nas normas especificas, entre outras
exigéncias.

Cabe ressaltar que a flexibilizagdo ndo exime
os estabelecimentos quanto a observancia de
todo o restante das normas, as quais devem
ser cumpridas, como os padrdes exigidos
para inocuidade do produto.

A importancia da norma é evidenciada
quando considerada a intencdao de
intensificar a exportacao de carne brasileira
a paises asidticos de religides mulcumana
(Halal) e judaica (Kosher). A Portaria esta em
conformidade com as praticas internacionais
e coloca o Brasil em posicao ainda mais
competitiva nesses mercados, onde a
preocupacdo religiosa sobre a origem dos
produtos é elevada.

Desse modo, a iniciativa do MAPA nao
tem apenas o propdsito de garantir a
seguranca desses produtos, como também é
interessante do ponto de vista do comércio
internacional. A Portaria MAPA n° 676/2024
foi publicada no DOU em 19/04/2024 e as
regras entraram em vigor em 02/05/2024.
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Publicada norma sobre inspecao e fiscalizacao de
produtos para alimentac¢ao animal

Em 29/05/2024, foi publicado o Decreto n°
12.031/2024, que regulamenta procedimentos
de inspecdo e fiscalizacdo relacionados a
produtos para alimentacdo animal.

A nova norma traz critérios e definicdes
sobre registro de estabelecimento e de
produtos, bem como regras aplicaveis a
fabricacdo, importacao/exportacao, rotulagdo
e transporte de produtos para alimentacao
animal, dentre outras.

O Decreto também determina que os
estabelecimentos que exercerem atividades
relacionadas a alimentacdao animal devem
dispor de programas de autocontrole (trata-
se de inovagdo para empresas em geral
reguladas pelo MAPA, conforme definido na
Lei n® 14.515/2022), que conterdo:

+ Registros sistematizados e auditaveis do
processo produtivo, desde a obtencdo
e a recepc¢do da matéria-prima, dos
ingredientes e dos insumos até a
expedicdao do produto resultante da
atividade;
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« Previsdao de recolhimento de lotes,
quando identificadas deficiéncias ou nao
conformidades no produto que possam
causar riscos a seguranca do consumidor
ou a saude animal;

+ Descricdo dos procedimentos de
autocorrecado.

Vale notar que qualquer infragcdo as novas
regras aplicaveis a produtos de alimentacdo
animal sujeitam o autor da infracdo as
seguintes penalidades, aplicaveis de acordo
com a gravidade da acdo ou omissdo: (i)
adverténcia; (ii) multa; (iii) condenacdo
do produto; (iv) suspensdao de registro,
de cadastro ou de credenciamento; (v)
cassacdo de registro, de cadastro ou de
credenciamento; ou (vi) cassacdo da
habilitagcdo de profissional para prestar
servicos relacionados a defesa agropecuaria.

O Decreto entrou em vigor em 08/07/2024 e 0
periodo de adequacdo dos estabelecimentos
as novas regras se encerrara em 09/07/2025.
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Brasil aprova novo Marco Legal de Defensivos

Agricolas

Em 28/12/2023, foi sancionada pela Presidén-
cia da Republica e entrou em vigor a Lei n°
14.785/2023, que dispde sobre o Marco Legal
de Defensivos Agricolas, até entdo com veto
parcial.

Posteriormente, houve derrubada do veto de
alguns dispositivos, cuja promulgacao foi publi-
cada no DOU em 22/05/2024.

A titulo de exemplo, havia sido inicialmente
vetado o dispositivo que daria a exclusividade
ao Ministério da Agricultura de coordenar as
reanalises dos riscos dos defensivos agricolas
e produtos correlatos, consequentemente
impedindo a atuacao da Anvisa e do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama) quanto a esta
analise posterior de risco a salde e ao meio
ambiente?®. Tal veto foi derrubado.

De acordo com a Agéncia Senado, o Marco
Regulatdrio de Defensivos Agricolas encurta
prazos e modifica regras para aprovacao e
comercializagao de agroquimicos, substancias
usadas para o controle de pragas e de doencas
em plantacdes’.

A nova Lei decorre de andlises e debates do
Poder Legislativo desde 1999 (com a pro-
posicao do Projeto de Lei (PL) do Senado n®
526/1999, substituido posteriormente pelo PL
n° 1.459/2022).
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8Vide razdes de veto na Mensagem n° 743/2023. Disponivel em: https.//
www.planaltogov.br/ccivil 03/ ato2023-2026/2023/Msg/Vep/VEP-741-

23.htm. Acesso em: 16 jul. 2024.

? Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/noticias/materi-
as/2023/12/28/sancionada-nova-lei-dos-agrotoxicos-com-vetos. Acesso
em: 16 jul. 2024.
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Conflito entre o Marco Legal de Defensivos Agricolas
e o arcabouco regulatério pré-existente aplicavel a

agroquimicos

Desde 28/12/2023 esta vigente a Lei n°
14.785/2023, que dispde sobre o novo Marco
Legal de Defensivos Agricolas.

A Lei traz novas diretrizes e regras para o re-
gistro, fabricacdo, exportagdo, importacdo,
distribuicdo e demais atividades relacionadas
a agroquimicos, produtos de controle ambien-
tal, seus produtos técnicos e afins. A referida
Lei, no entanto, nao revogou formalmente as
normas regulamentadoras ja existentes e apli-
caveis quando da sua vigéncia.

Considerando que ha regulamentagcdo do
tema que ainda nao foi formalmente revoga-
da, é possivel que haja conflito entre os novos
critérios definidos na Lei e a pratica regulatdria
decorrente da regulacdo pré-existente.

A titulo de exemplo, a nova Lei dispensa o
registro no MAPA para fabricacdo de agro-
quimicos destinados exclusivamente para
exportacdo, exigindo apenas que seja enviado
“comunicado de produgdo para a exporta¢do”
contendo informacgdes sobre o produto e os
quantitativos a serem exportados e sua desti-
nagao.

Ocorre que tanto o Decreto n° 4.074/2002
como a Instru¢ao Normativa Conjunta n°
1/2006 ainda dispdem sobre a necessidade
de registro especifico para essa exportacao
(Registro Exclusivo para Exportacdo - REX), de-
finindo procedimentos e critérios especificos
para tanto, ndo incorporados na nova Lei.
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Discussao pela ANS sobre incorporacao de tecnologias

aprovadas pela Conitec

Em reunido da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) ocorri-
da em 26/02/2024, foi deliberada a incorpora-
¢do de tecnologias aprovadas pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistemna Unico de Saude (Conitec), no rol de
cobertura obrigatdria pelas operadoras de
saude, conforme determina a Resolucao ANS
n° 465/2021.

A Diretoria Colegiada decidiu incorporar ao rol
o medicamento beta-agalsidase, para trata-
mento de Doenca de Fabry classica em pacien-
tes com oito anos ou mais. Outros tratamen-
tos que foram discutidos e ndo incorporados
incluem (i) a vacina tetravalente TAK-003 (den-
gue); (ii) o acetato de icatibanto (angioedema
hereditario tipo 1 e 2 para uso hospitalar); (iii)
o inibidor de C1 esterase derivado do plasma
humano (angioedema hereditario tipo 1e 2); e
(iv) o ustequinumabe (Doenca de Crohn mode-
rada a grave).
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A ANS nao incorporou a vacina tetravalente
TAK-003 ao rol. Quanto aos demais tratamen-
tos, a Diretoria Colegiada entendeu que estes
jd estariam previstos no rol, de forma que a
inclusdo seria desnecessaria.

A discussdo se relaciona a alteragcdao da Lei n®
9.656/1998, que dispde sobre os planos e segu-
ros privados de assisténcia a saude, pela Lei n°®
14.454/2022: desde entdo, tem-se que em caso
de tratamento ou procedimento prescrito que
ndo esteja previsto no rol, a cobertura devera
ser autorizada pela operadora de planos de as-
sisténcia a saude, desde que, entre outras con-
dices, existam recomendacdes pela Conitec.

Na pratica, na auséncia de menc¢do expressa a
determinado tratamento no rol da Resolucao
ANS n° 465/2021, ¢ comum haver discussoes
sobre a obrigatoriedade das operadoras de for-
necer tal tratamento, o que deve ser analisado
a luz do caso concreto.
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PUBLICIDADE MEDICA

Novas regras do CFM sobre publicidade
médica entram em vigor

O Conselho Federal de Medicina (CFM) apre-
sentou o Novo Manual de Publicidade Médica,
com o objetivo de esclarecer as disposi¢cdes
da Resolucao CFM n° 2.336/2023 (que dispde
sobre 0 assunto). A Resolucao foi publicada em
setembro do ano passado e entrou em vigor
em 11/03/2024.

A Resoluc¢do e o Manual contém as diretrizes
sobre uso de veiculos de comunicagao, como
redes sociais, para fins de publicidade e pro-
paganda, incluindo descricdo das limitacdes
e requisitos a serem observados por médicos
durante a divulgacao de seu trabalho.

Com base nas novas regras, € permitido que
o médico promova seu trabalho em veiculos
de comunicacdo dentro dos limites impostos
pela norma, podendo expor informagdes de
teor informativo ou académico, promover a
saude e o bem-estar, apresentar seu ambiente
de trabalho, organizar grupos de trabalho com
carater educativo para leigos (tais como para
casos de gestacdo com o objetivo de promo-
ver orientacdes relativas a gravidez), dentre

outros.

20 TozziniFreire.
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Sobre as limitagdes da publicidade médica,
sdo vedadas publicagcdes que contenham teor
sensacionalista (tais como enaltecer e priori-
zar sua atuacao ou compartilhar informacgdes
que possam causar inseguranca coletiva), que
possam caracterizar concorréncia desleal,
que contenham informacdes inveridicas, bem
como que realizem propagandas de medica-
mentos, equipamentos, alimentos ou de quais-
quer outros produtos.

Na organizacao de grupos de trabalho com ca-
rater educativo para leigos, é expressamente
proibida a realizagdao de consultas, o ensino de
atos privativos do médico, o oferecimento de
informagdes que contenham juizo de diagnds-
tico etc.

Para fins de publicidade médica, a norma per-
mite o uso de imagens de pacientes, mas tam-

VOLTAR AO SUMARIO

bém traz restricdes. Para que a divulgagdo ndo
seja enquadrada como sensacionalismo ou au-
topromocgdo, quaisquer utilizagcdes de imagens
de pacientes devem, necessariamente, possuir
carater exclusivamente educativo.

Nesse sentido, eventuais divulgacdes de “an-
tes e depois”, por exemplo, precisam conter
informagdes como indicagdes, evolugdes ou
eventuais intercorréncias. Além disso, qualquer
forma de manipulacdo das imagens é proibida.
E também vedado o compartilhamento de
imagens de procedimentos que permitam a
identificacdo do paciente.

A integra do Novo Manual de Publicidade Mé-
dica pode ser acessada no site do CFM™.

" Disponivel em: https.//portal.cfm.org.br/noticias/novo-manual-da-publicidade-medica-foi-lancado-durante-o-i-encm-2024. Acesso em: 16 jul. 2024.
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PDP/PDIL

Em 21/06/2024, o Ministério da Saude publicou
duas portarias com as novas diretrizes aplica-
veis no ambito da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econémico-In-
dustrial da Saude (CEIS) referentes aos progra-
mas de Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo e Desenvolvimento e Inovacado Local.

Programa de Parcerias
para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP)

Por meio da Portaria GM/MS n° 4.472/2024, o
Ministério da Sadde trouxe novas regulamen-
tacdes aplicaveis ao Programa de PDPs.

A Portaria entrou em vigor na data de sua pu-
blicacdo e seus efeitos incidirdo sobre parcerias
vigentes até entdo submetidas as normas an-
teriores, respeitados as obrigacdes e os acor-
dos firmados entre as partes”.

" Portaria GM/MS n° 4.472/2024, arts. 4° e 6°.
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Dentre as novidades trazidas pela Portaria,
destacamos as seguintes: i. definicdo de requi-
sitos para que produtos e servigos sejam elegi-
veis para PDP; ii. necessidade de avaliagdo da
proposta de PDP pelo Complexo Econémico-
-Industrial da Saude (CEIS), além do Ministério
da Salde; iii. possibilidade de participacao de
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inova-
cao (ICT); iv. definicdo de marcos temporais
para cada fase do processo de PDP; e v. defi-
nicdo de sangdes aplicaveis pelo Ministério da
Saude em razao da inexecucdo total ou parcial
do Termo de Compromisso.

Além disso, vale notar que a nova regulacdo
possibilita a apresentacdo de propostas de PDP
para dispositivos médicos™. Considerando sua
importancia para o sistema de saude publica
nacional no que tange ao tratamento, monito-
ramento e diagndstico de condicdes médicas,
dentre outras aplicagdes supramencionadas, a

producao de dispositivos médicos é essencial
e a possibilidade de submissdo de propostas
de PDP de projetos envolvendo tais produtos

constitui importante acdo para promog¢ao da
saude.

Com a publicagao da Portaria, foram abertos
prazos para adequacao de parcerias e acordos
para desenvolvimento tecnoldgico ja estabele-
cidos e que objetivem fornecer produtos para
0 SUS no modelo de PDP, nos termos da nova
regulamentacgdo, conforme a seguir:

« Prazo para informar a Secretaria de Ci-
éncia, Tecnologia e Inovacdo e do Com-
plexo Econbmico-Industrial da Saude
(SECTICS)® sobre as parcerias/acordos
ja existentes: até 20 de agosto de 2024
(prazo de 60 dias, a contar da publicacdo
da Portaria).

« Prazo para apresentar requerimento de
adequacdo da parceria/acordo ao modelo
de PDP a SECTICS: até 18 de dezembro de
2024 (prazo de 180 dias, a contar da publi-
cacdo da Portaria).

2 Aregulamentacdo de dispositivos médicos no Brasil € dada pela Anvisa no que tange a classificacdo de risco, aos regimes de notificacdo e de registro, aos
requisitos de rotulagem, de seguranca e desempenho etc. Nos termos da regulacdo vigente, dispositivos médicos sdo quaisquer dispositivos destinados
ao desempenho de atividades de diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento ou alivio de doencas, lesGes ou deficiéncias; investigacdo, substi-
tuicdo, alteragcdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico; suporte ou manutencdo da vida; controle ou apoio a concep¢ao;
ou fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doac¢des de érgdos e tecidos (RDC

Anvisa n° 751/2022, art. 4°, X, uau_ufu)

3 Responsdvel pelo desenvolvimento de métodos e mecanismos para a analise da viabilidade econdmico-sanitéria de empreendimentos publicos no
Complexo Industrial da Saude, promove a implementacdo de parcerias publico-privadas no desenvolvimento tecnolégico e na produgdo de produtos
estratégicos para o pais (fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics).
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Etapas

O procedimento de estabelecimento de PDPs
é dividido em 4 (quatro) etapas'™:

A primeira etapa (proposta de projeto) inicia

com a submissdo de proposta de projeto pela
Instituicdo Publica (IP) ou pela Instituicdo Cien-
tifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT), passa
pela realizacdo de analise conjunta pelo Minis-
tério da Saude, Comissdo Técnica de Avaliagdo
(CTA)>e Comité Deliberativo (CD) e tem fim na
publicacdao dos resultados ou do extrato do
Termo de Compromisso.

A segunda etapa (projeto de PDPs) consiste

na fase de preparacdo para a execucdo da
transferéncia de tecnologia entre os parceiros,
além de treinamentos e conclusdo do desen-
volvimento do produto para a absorcao do

conhecimento cientifico e tecnoldgico envol-
vido na parceria. Esta etapa se encerra com a
publicacdo do instrumento de formalizacdo da
primeira aquisicao do produto.

A terceira etapa (PDP), por sua vez, € 0 mo-
mento em que ocorrera de fato a transferén-
cia de tecnologia, junto com sua internaliza¢do,
producdo nacional e fornecimento do produto
objeto de PDPs pelas instituicdes responsaveis
(IP/ICT).

Na guarta etapa (verificacdo da internalizacdo

da tecnologia), por fim, sera verificada a conclu-

sdo da transferéncia e absorcao da tecnologia
objeto de PDPs, com a publicacdo do extrato
do termo de deliberacdo de internalizacdo da
tecnologia.

“Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 6°, 1, II, Il e IV e paragrafo Unico.

s Orgdo colegiado que visa analisar e avaliar as PDPs.
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Responsabilidades Institucionais — IP/ICT e Entidades

Privadas (EP)

A constituicdo de um PDP conta com a partici-
pacdo das seguintes instituicdes: Ministério da
Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), IP/ICT e EP.

A inclusdo expressa da possibilidade de par-
ticipacdao das IP/ICTs e das EPs é uma das
novidades trazidas pela Portaria GM/MS n°
4.472/2024.

Cada uma dessas instituicdes possui responsa-
bilidades pré-estabelecidas pela Portaria. Des-
tacamos as responsabilidades definidas para
as IPs/ICTs e para as EPs, conforme a seguir:

a. IP/ICT:

Sao 6rgdos ou entidades da Administracao
Publica (Direta ou Indireta) que atuam na pro-
positura e execucao das PDPs.

Suas principais responsabilidades, quando da
submissdo de propostas e cumprimento das
etapas da PDP, englobam: i. a demonstracdo de
capacidade produtiva para execucao do proje-
to de PDP; ii. a realizacdo de gerenciamento
de risco e estudo de viabilidade do projeto; iii.
a participacdo em visitas técnicas na(s) EP par-
ceira(s) nacionais e internacionais, em conjunto
com o Ministério da Salde; iv. a celebracao de
Termo de Compromisso juntamente com o
Ministério da Saude e os demais parceiros da
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PDP; v. a celebracdao de acordos, contratos ou
outros instrumentos juridicos com parceiros
do projeto de PDP; vi. o peticionamento de
dossié de registro e alteracdes pds-registro do
produto objeto de PDP perante a Anvisa; vii. a
solicitacdo de priorizacdo de analise perante a
Anvisa; viii. 0 encaminhamento ao Ministério
da Saude de cépia do protocolo do peticiona-
mento da solicitacdo de registro; ix. a garantia
da internalizacdo das competéncias tecnoldgi-
cas, conforme arranjo produtivo estabelecido;
e X. 0 acompanhamento de todo o ciclo tecno-

|&gico e regulatério-sanitario.
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b. EP:

Sdo pessoas juridicas de direito privado nacio-
nal ou internacional que atuam na recepc¢ao
e transferéncia da tecnologia em um mesmo
projeto de PDP, conforme arranjo produtivo
estabelecido.

As responsabilidades instituidas no processo
de PDP englobam, dentre outras: i. participar
na elaboracao da proposta de projeto de PDP
em atendimento aos requisitos aplicaveis;
ii. demonstrar a capacidade produtiva para
produto e recursos humanos, financeiros e
orcamentarios necessarios para execucdo do
projeto de PDP; iii. comprovar ser detentor
da propriedade intelectual necessaria para o
projeto de PDP ou possuir legitimo direito para
sua utilizacao; iv. celebrar o Termo de Compro-
misso juntamente com o Ministério da Saude
e a IP/ICT; v. celebrar acordos, contratos ou
outros instrumentos juridicos com parceiros
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do projeto de PDP; vi. garantir, na esfera da sua
responsabilidade, a internalizacdo da producdo
nacional do IFA e, quando aplicavel, a internali-
zagdo da producao nacional do dispositivo tec-
noldgico associado a forma farmacéutica ou
do componente tecnoldgico critico, conforme
grau de verticalizagdo previsto no Projeto Exe-
cutivo aprovado; vii. garantir a transferéncia de
tecnologia e o efetivo cumprimento do crono-
grama técnico-regulatdrio sob sua responsa-
bilidade; viii. compartilhar o desenvolvimento
do produto objeto de PDP com a IP; ix. receber
visitas técnicas das equipes do Ministério da
Saude e parceiros publicos (IP/ICT); x. informar
periodicamente a IP/ICT as atividades executa-
das, em andamento e previstas, incluindo da-
dos de propriedade intelectual; e xi. comunicar
ao Ministério da Salde e aos demais parceiros
da PDP a descontinuagao da fabricagao ou co-
mercializagdo do produto com antecedéncia
minima de 360 dias.
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Monitoramento e avalia¢ao

A Portaria trouxe mecanismos para verificar o
cumprimento das PDPs. Para tanto, cada PDP
deverd ser continuamente monitorada, desde
o projeto até a internalizacdo da tecnologia™.

O monitoramento técnico sera conduzido pela
area técnica da SECTICS e compreendera as
atividades de registro, pds-registro, certificacdo
de boas praticas de fabricacdo, do processo
técnico de transferéncia e de absorcdo de tec-
nologia e do desenvolvimento das capacida-
des das instituicdes; a andlise de relatdrios de
acompanhamento; etc.”.

San¢oes

A Portaria n° 4.472/2024 estabelece que a ndo
observancia das obrigacdes sujeita os parcei-
ros das PDPs a medidas administrativas e judi-
ciais, incluindo san¢des previstas em lei e nos
contratos firmados, ressalvadas as situacdes
de caso fortuito ou forca maior™.

As sancdes decorrentes da inexecuc¢do total
ou parcial do termo de compromisso firmado
poderdo ser de adverténcia, multa e/ou sus-
pensdo temporaria de participagdo em novas
PDPs.

A penalidade de multa sera calculada confor-
me previsdo contratual, com valor minimo de

6 Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 59.

7Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 61, caput, e art. 62, l e ll.
® Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 63 e 64, |, Il e lll.
Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 76, caput e § 3°.
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Os parceiros das PDPs estardo sujeitos a noti-
ficacdo da SECTICS caso seja constatado que
a parceria deixou de observar os requisitos e
diretrizes aplicaveis (e.g. acdes previstas no
projeto aprovado ndo executadas, adequacgdes
propostas ou requeridas ndo realizadas, ndo
ocorréncia de participa¢do ativa no desenvolvi-
mento, transferéncia e absorcdo de tecnologia
e producdo publica nacional do produto objeto
da PDP, entre outras situacdes)®.

0,5% e maximo de 30% do valor do contrato,
sendo admissivel a sua conversao em medidas
compensatorias®.

Caso haja suspensado temporaria de participa-
¢do em novas PDPs, a suspensdo perdurara
até a regularizacdo da situacdo que deu origem
a suspensao®.

A aplicacdo de sanc¢des possibilita aos interes-
sados a interposicao de recurso administrativo,
em conformidade com a Lei n°® 9784/1999%.

2°Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 77,1, Il e lll.
?'Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 77, §§ 2° e 3°.
2Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 77, § 6°.

2 Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Anexo, art. 80.
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Programa de Desenvolvimento e Inovacao Local

(PDIL)

O PDIL, por sua vez, foi regulamentado pela
Portaria GM/MS n° 4.473/2024. O Programa
visa ampliar o acesso a saldde por meio de
acoes de fomento relacionadas a inovagdo e
ao desenvolvimento local, estimular a produ-
¢ao no ambito do CEIS pautada pela sustenta-
bilidade, bem como promover a capacitacao
de instituicdes cientificas, tecnoldgicas e de
inovagao®.

Implementacao

O estabelecimento do PDIL poderd ocorrer
através de convénios, termos de execucao
descentralizada, encomendas tecnoldgicas,
contratos publicos para solucdo inovadora,
acordos de compensacdo tecnoldgica, ou si-
milares®.

2 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 3°, 1, 11, lll e IV.

2 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, arts. 3° e 4°.
2 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 5°, caput.
*7 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 2°, VI, e art. 5°, caput.
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Tal como a Portaria das PDPs, a Portaria GM/
MS n° 4.473/2024 também entrou em vigor na
data de sua publicacdo.

Parcerias vigentes para o desenvolvimento
local para o fornecimento de produtos ao SUS
por meio de soluc¢des inovadoras poderdao
se adequar a estrutura do PDIL até junho de
2025,

Tais instrumentos conterdo medidas destina-
das ao desenvolvimento de projetos de ino-
vacdo local, caracterizados como planos que
visem a implantacao de medidas que resultem
em aperfeicoamentos de produtos, servicos
OU processos™.
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Proposta de PDIL

Poderdo submeter propostas de PDIL perante
a SECTICS: IPs, ICTs ou EPs sem fins lucrativos.

A elaboracao de proposta do projeto devera
considerar os desafios em saude e as solu¢des
produtivas e tecnoldgicas para o SUS, disponi-
veis na Matriz de Desafios Produtivos e Tec-
noldgicos em Salde, estabelecida por meio da
Portaria GM/MS n° 2.261/2023.

Seu objeto consistird na tecnologia a ser
desenvolvida, diretamente relacionada aos
produtos ou plataformas contidas na referida
matriz. As informacdes apresentadas por meio
das propostas, nos termos da Portaria GM/MS
N° 4.473/2024, estdo protegidas sob o manto
do sigilo industrial e comercial*®.

Monitoramento

Com vistas a verificar a observancia das obri-
gacdes inerentes aos projetos de PDIL, o De-
partamento do CEIS para o SUS conduzird o
monitoramento e a avaliagao dos resultados
dos projetos relacionados ao desenvolvimento
de tecnologia, a etapa regulatéria a ser cum-
prida perante as autoridades competentes, a
capacidade de produto local da tecnologia e a
incorporagao da tecnologia no SUS*3.

8 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 7°, caput, e art. 99, 1.
¥ Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 6°, caput.
30 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 6°, §§ 3° e 6°.
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O recebimento e a andlise prévia da proposta
de PDIL ficardo a cargo da SECTICS. A avaliacdo
do mérito da proposta considerara a adequa-
¢cdo do cronograma de execucao, a capacidade
tecnoldgica e produtiva da proponente e dos
parceiros, a disponibilidade de recursos huma-
nos qualificados para execucao do projeto, o
carater inovador e beneficios para o sistema
de saude etc>.

Os produtos decorrentes da proposta de PDIL
poderdo ser priorizados nas etapas de registro
e de analise de incorporacao no SUS perante

0s 6rgaos competentes®*.

3" Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 92, lell, e art. 13, 1, Il lll e IV.
32 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 25.
33 Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 23, caput.
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Recursos administrativos

Em caso de resultado desfavoravel em relagcao
a selecdo da proposta de projeto do PDIL, ca-
bera recurso administrativo contra resultados
de avaliacdao de propostas de projetos de PDIL
perante a(0) Ministra(o) de Estado da Saude®.

A SECTICS conduzira a instrugao recursal para
fins de juizo de admissibilidade que, se for ob-
servada, implicard encaminhamento do recur-
so a Comissdo Técnica de Avaliacdo Recursal
para analise de mérito®.

Em caso de decisdo favoravel por parte da(o)
Ministra(o) de Estado da Salde, o resultado do
recurso administrativo e a relagao dos proje-
tos aprovados serao publicizados no Diario
Oficial da Unidao (DOU) e no sitio eletrénico do
Ministério da Saldde no prazo de até trinta dias
corridos, a partir da data da decisdo. Tal prazo
pode ser prorrogado por igual periodo®.

34Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 17, caput.
35Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 9°, VII, e art. 17, § 2°.
3¢ Portaria GM/MS n° 4.473/2024, Anexo, art. 21.
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Sécio responsavel pelo boletim

Marco Aurélio Torronteguy
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