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Durante o ano de 2023 foram publicadas atualiza¢des de impacto significativo para o setor regulado.
Trazemos a seguir uma retrospectiva de temas deliberados e aprovados no ambito do Ministério
da Saude (MS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Ministério da Agricultura (MAPA),
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bem como dos Poderes Legislativo e Executivo da Federacao. Boa leitura!



Agenda Regulatodria (AR) 2024-2025 da ANVISA

Em 15/12/2023, a AR 2024-2025 foi aprovada pela Diretoria Colegiada da ANVISA
(DICOL). A lista de temas que compdem a AR foi publicada em 18/12/2023, no Diario
Oficial da Unido, por meio da Portaria n°® 1.409/2023. A partir de janeiro se dara inicio
a execucgdo da nova AR.

A lista é composta por projetos/temas que ja constavam em ARs anteriores, bem como
por 66 temas regulatérios ndo previstos anteriormente. Dentre eles, destacamos:

Agroquimicos

« Critérios para o aproveitamento das avaliacdes toxicoldgicas, para fins de registro,
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) por meio de
procedimento otimizado de analise.

Alimentos

« Regulamentacdo dos requisitos sanitarios dos alimentos plant-based; e

» Boas Praticas para Servicos de Alimentacado.
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Medicamentos

« Revisdo do Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos
no Brasil (Revisao da RDC n° 9/2015);

« Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatdrios para o registro de Produtos
Bioldgicos; e

« Revisdo da norma de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmadcias.
Portos, Aeroportos e Fronteiras

» Controle sanitario de aeronaves e aeroportos com foco no risco sanitario.
Tabaco

» Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, bem como atualizacdo de
sua descrigdo.

Vale notar que a AR 2024-2025 é a primeira a ser construida nos moldes do novo Manual
de Diretrizes e Procedimentos para Gestao da AR' (“Manual AR”).

o Manual AR foi aprovado em 19 de julho, pouco antes da disponibilizacdo da lista
preliminar de temas da AR 2024-2025. O documento conta com instrugdes a respeito
do novo processo de selecdo e priorizagdao de temas regulatérios e elaboragdo de atos
normativos sob competéncia da ANVISA.

"ANVISA. MANUAL: Diretrizes e procedimentos para a gestdo da AR. Brasilia: Anvisa, 2023. Disponivel em:

Acesso em: 29 dez. 2023


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf

Atualizacoes sobre regras de investigacao clinica com dispositivos
médicos

Esta em tramite no Congresso Nacional o Projeto de Lei n° 6.007/2023 (Substitutivo
da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei do Senado n°® 200/2015), o qual dispoe
sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

O referido Projeto de Lei ja foi inicialmente aprovado pelo Senado, posteriormente
revisto pela Camara dos Deputados e, em 12/12/2023, enviado novamente ao Senado
para apreciacdo do texto substitutivo.

Recentemente, o tema voltou a ser destaque com a publicacdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 837/2023, em 15/12/2023, que dispde sobre a realizagcdo
de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil. A nova Resolucdo traz
alteracdes relevantes para a regulacgdo, tais como: (i) estabeleceu quais investigacoes
clinicas sdo passiveis de submissdao a Agéncig; (ii) a submissdo de toda a documentacao
relativa ao dispositivo médico e ao plano de investigacao clinica deve ser realizada sob
processo unico; e (iii) retirou a necessidade de envio de notificagdes para anuéncia
prévia pela ANVISA referentes a estudos pds-comercializacdo de dispositivos médicos
de classes | e ll, delimitando a andlise por parte da ANVISA a apenas investigacdes
clinicas cujos resultados poderdo subsidiar o registro de dispositivos médicos de classes
lll e IV no Brasil®.

2 ANVISA. Produtos para Saude. Anvisa atualiza regras sobre investigacdes clinicas com dispositivos médicos. Disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-regras-sobre-investigacoes-clinicas-com-
dispositivos-medicos. Acesso em: 29 jan. 2023.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-regras-sobre-investigacoes-clinicas-com-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-regras-sobre-investigacoes-clinicas-com-dispositivos-medicos

Além disso, a RDC n°® 837/2023 conta com alterac¢des terminolégicas em relagdo a norma
anterior — RDC n° 548/2023 — com o objetivo de adotar definicdes com nomenclatura
compativel com o escopo regulatério de dispositivos médicos, bem como corresponder
as terminologias internacionais®. Destaca-se, por exemplo, a substituicdo da expressao
“ensaio clinico” por “investigacao clinica” — terminologia ja utilizada nas definicdes da
RDC n° 751/2022, a qual dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacao
e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

Algumas disposicoes do referido Projeto de Lei ja foram abordadas no Boletim Informativo
Online de Ciéncias da Vida e Saude de 01/10/2022 (leia aqui a integra do BIOS).

3VOTO N° 326/2023/SEI/DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/
reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of rop-20.2023/2-6.pdf/view. Acesso em: 29 jan. 2023.



https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/uploads/bios3-634f2c65c8cd7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of_rop-20.2023/2-6.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of_rop-20.2023/2-6.pdf/view

Atualizacdao do Marco Regulatério de Terapias Avancadas no Brasil

Em 18/12/2023, a ANVISA publicou normas que atualizam o Marco Regulatério de
Terapias Avancadas no Brasil. S3o elas: (i) Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
836/2023; e (ii) Instrucdo Normativa (IN) n°® 270/2023. S3o atualiza¢es as regras de Boas
Praticas em células humanas para uso terapéutico e em pesquisa clinica, bem como de
Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de produtos de Terapia Avancada, respectivamente.

Os produtos de terapia avancada sao regulados pela ANVISA desde 2018, a época
por meio da RDC n° 214/2018%, especificamente quanto a requisitos para os ensaios
clinicos, regras especificas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e registro sanitario de
produtos baseados em células, tecidos e genes.

De acordo com o diretor-presidente da ANVISA, a revisdo e atualizacdo das normas
pré-existentes surgiu da necessidade de adequar a regulacdo de Terapia Avancada
as diretrizes PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme), publicadas em
2021, cujo objetivo é: “a harmonizacdo de procedimentos de inspec¢do ao redor do
mundo por meio do desenvolvimento de padrées comuns no ambito de Boas Praticas
de Fabricacdo e da promocdo de treinamentos a inspetores™ (tradug¢do nossa). Tais
diretrizes foram internalizadas por meio da IN n°® 270/2023, que complementa a RDC
n° 508/2021.

Considerando a presenca de produtos estrangeiros de terapias avang¢adas em processo
de certificacdo local perante a ANVISA, a Agéncia aduz que a existéncia de regulacdao
clara e alinhada com a normatizacdo internacional mostra-se fundamental®.

“Disp0e sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras providéncias. Revogada
pela RDC ANVISA n° 508, de 27/05/2021.

5“(...) PIC/S aims at harmonizing inspection procedures worldwide by developing common standards in the field of GMP and
by providing training opportunities to Inspectors”. Disponivel em: https://picscheme.org/en/about. Acesso em: 27 dez. 2023.

¢VOTO N° 397/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, p. 6. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/
diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of rop-20.2023/2-4.pdf/@@download/file. Acesso em: 27 dez. 2023.
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https://picscheme.org/en/about
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of_rop-20.2023/2-4.pdf/@@download/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/copy_of_rop-20.2023/2-4.pdf/@@download/file

Assim, a RDC n° 836/2023 apenas traz uma reestruturacdo para afastar do escopo
da regulacdo as terapias celulares convencionais (transplantes convencionais com
manipulacdo minima, por exemplo) e manter apenas produtos de terapia avancada
propriamente ditos’, definida na IN n°® 270/20232. Nesse sentido, a nova Resolu¢do ndo
inova quanto ao conteudo regulatério previsto na norma anterior.

A Resolucdo entrou em vigor na data de sua publicacdo, ao passo que a Instrucao
Normativa entrara em vigor em 12/02/2024.

7ldem, ibidem, p. 5.

8IN n° 270/2023, art. 8°, XXXIV - “Produto de terapia avancada: categoria especial de medicamentos novos que compreende o
produto de terapia celular avancada, o produto de engenharia tecidual e o produto de terapia génica”.




Harmonizac¢do dos critérios administrativos para registro de
medicamentos industrializados

A ANVISA submeteu proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) para definicao
de requisitos sanitarios para a regularizacdao de medicamentos industrializados de uso
humano para Consulta Publica (CP) n°® 1179/2023. O prazo para envio de contribui¢des
encerrou em 25 de setembro de 2023.

O intuito desta proposta de RDC é “revisar os atos hormativos que tratam do registro de
medicamentos e produtos biolégicos, a fim de harmonizar os critérios administrativos
exigidos para as diferentes categorias de produtos sob a supervisdao da Geréncia Geral
de Medicamentos (GGMED) e Geréncia Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas’™.

Para isso, o texto submetido a Consulta Publica define rol de documentos padrao
que devem compor qualquer dossié técnico para registro de medicamentos, a fim de
demonstrar o atendimento a parametros minimos de qualidade, seguranca e eficacia.
Também harmoniza os critérios administrativos relativos ao processo de registro de
medicamentos em geral, ou seja, que independem das especificidades do produto.
A harmonizacao dos critérios administrativos proposta ndo exclui a necessidade de
atendimento aos requisitos técnicos especificos para cada categoria de medicamentos
industrializados, devendo estes ser aplicados em conjunto quando da regularizacao
do produto perante a ANVISA (art. 14).

Vale notar que o texto proposto também fixa critérios que devem ser observados
para a categorizacdao de medicamentos sujeitos a registro, quais sejam: (i) forma de
obtencado do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), podendo ser sintético, semissintético
ou nao sintético; (ii) classe do medicamento, podendo ser novo, inovador, similar ou
tradicional; e (iii) caracteristicas do IFA e do medicamento.

A andlise das contribuicdes a CP e elaborac¢do de instrumento final esta prevista para
apods 2023, possivelmente durante a vigéncia da AR 2024-2025.

? ANVISA. Voto n° 132/2023/SEI/DIRE2/ANVISA n° 12, Processo n° 25351.904297/2022-49. Disponivel em: http://antigo.anvisa.gov.
br/documents/10181/6627714/%281%29Voto+132+-+2023+-+Dire+2+-+CP+1179.pdf/43d91c4a-4e57-41df-ae9c-9f8548a377ab.
Acesso em: 17 out. 2023.



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6627714/%281%29Voto+132+-+2023+-+Dire+2+-+CP+1179.pdf/43d91c4a-4e57-41df-ae9c-9f8548a377ab
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6627714/%281%29Voto+132+-+2023+-+Dire+2+-+CP+1179.pdf/43d91c4a-4e57-41df-ae9c-9f8548a377ab

Consultas publicas MAPA

a. Requisitos minimos de identidade e qualidade para produtos plant-based

Em julho de 2023 foi publicada a Portaria SDA n° 831/2023 do Ministério da Agricultura
e Pecuaria (MAPA), que submeteu a consulta publica a proposta de portaria que
estabelece requisitos minimos de qualidade e identidade para os produtos analogos de
base vegetal, além das regras de rotulagem e identidade visual que devem ser seguidas.
O prazo para envio de contribuicdes encerrou em 16 de setembro de 2023.

Propde-se que os produtos andlogos de base vegetal sejam definidos como “o[s]
produto[s] alimenticio[s] formulado[s] com matéria-prima de origem vegetal,
que guarda[m] relagcdo com o[s] correspondente[s] produto[s] de origem animal
regulamentado[s] pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria”.

Alguns requisitos que se propde sejam aplicaveis a categoria incluem:

i. a formulacdo exclusivamente com ingredientes de origem vegetal (incluindo os de
origem fungica ou algacea);

ii. a denominacdo de venda como “ANALOGO VEGETAL DE [denominacdo de venda do
produto de origem animal ao qual é andlogo]”, sendo permitido utilizar denominagdes
cognominadas ou termos novos que facam referéncia aos seus analogos de origem
animal;

iii. que a rotulagem contenha a expressao: “esse produto ndo substitui o seu analogo de
origem animal em termos nutricionais ou funcionais” e selo especifico a ser instituido
pelo MAPA;

iv. auséncia, em rotulagem, de informagdes que facam alegacdes quanto a
sustentabilidade, saudabilidade, auséncia de transgénicos, produto natural, organicos
sem a devida comprovacgao.



A relevancia de uma regulacao especifica sobre o tema se da pelo crescimento do
mercado de produtos de base vegetal no setor alimenticio, incluindo as bebidas,
resultando em um maior interesse populacional para esse tipo de produto. Atualmente,
o Brasil se destaca entre os paises da América Latina por ser o maior consumidor de
produtos de base vegetal, como reportado pela CNN Brasil em 2023™.

A proposta de portaria prevé que os produtos analogos de base vegetal devam ser
cadastrados por meio de cédigo de barras perante o Departamento de Inspecdo de
Produtos de Origem Vegetal (DIPOV) via sistema eletrénico.

Entre outras informacoes, serd necessario apresentar rétulo atualizado do produto,
memorial descritivo da composicao do produto, declaracdao de cumprimento com as
normas higiénico-sanitarias aplicaveis aos produtos.

Propde-se que as informacgodes disponibilizadas pelo responsavel pelo produto sejam
de carater publico, ressalvadas eventuais informacdes de carater confidencial. Os
consumidores poderdo consultar tais informacgoes.

A regulamentacdo proposta ndo se aplicaria as formula¢des culinarias prontas para
consumo.

Os préximos passos sao: (i) analise das contribuigcdes a CP e (ii) elaboracdo de instrumento
final para publicacao.

Por fim, espera-se que o tema também seja regulado pela ANVISA na Agenda Regulatéria
2024-2025, conforme mencionado anteriormente neste boletim.

"BINI, Tina. Sem carne! Brasil é o principal pais da América Latina no consumo de produtos plant-based. CNN Brasil. Sdo Paulo.
20 mar. 2023. Disponivel em: https://www.cnnbrasil.com.br/viagemegastronomia/gastronomia/sem-carne-brasil-e-principal-
pais-da-america-latina-no-consumo-de-produtos-plant-based/#:~:text=Sem%20carne!-,Brasil%20%C3%A9%200%20
principal%20pa%C3%ADs%20da%20Am%C3%A9rica,consumo%20de%20produtos%20plant%2Dbased&text=Em%202022%20
alcan%C3%A7amos%20a%20marca,0s%20impactos%20n0%20meio%20ambiente%3F. Acesso em: 17 out. 2023.

n



https://www.cnnbrasil.com.br/viagemegastronomia/gastronomia/sem-carne-brasil-e-principal-pais-da-america-latina-no-consumo-de-produtos-plant-based/#:~:text=Sem%20carne!-,Brasil%20%C3%A9%20o%20principal%20pa%C3%ADs%20da%20Am%C3%A9rica,consumo%20de%20produtos%20plant%2Dbased&text=Em%202022%20alcan%C3%A7amos%20a%20marca,os%20impactos%20no%20meio%20ambiente%3F
https://www.cnnbrasil.com.br/viagemegastronomia/gastronomia/sem-carne-brasil-e-principal-pais-da-america-latina-no-consumo-de-produtos-plant-based/#:~:text=Sem%20carne!-,Brasil%20%C3%A9%20o%20principal%20pa%C3%ADs%20da%20Am%C3%A9rica,consumo%20de%20produtos%20plant%2Dbased&text=Em%202022%20alcan%C3%A7amos%20a%20marca,os%20impactos%20no%20meio%20ambiente%3F
https://www.cnnbrasil.com.br/viagemegastronomia/gastronomia/sem-carne-brasil-e-principal-pais-da-america-latina-no-consumo-de-produtos-plant-based/#:~:text=Sem%20carne!-,Brasil%20%C3%A9%20o%20principal%20pa%C3%ADs%20da%20Am%C3%A9rica,consumo%20de%20produtos%20plant%2Dbased&text=Em%202022%20alcan%C3%A7amos%20a%20marca,os%20impactos%20no%20meio%20ambiente%3F
https://www.cnnbrasil.com.br/viagemegastronomia/gastronomia/sem-carne-brasil-e-principal-pais-da-america-latina-no-consumo-de-produtos-plant-based/#:~:text=Sem%20carne!-,Brasil%20%C3%A9%20o%20principal%20pa%C3%ADs%20da%20Am%C3%A9rica,consumo%20de%20produtos%20plant%2Dbased&text=Em%202022%20alcan%C3%A7amos%20a%20marca,os%20impactos%20no%20meio%20ambiente%3F

b. Regulamento técnico, que fixa os padroes de identidade e qualidade que as bebidas
lacteas devem atender

Ao fim do més de julho, o MAPA submeteu a Consulta Publica minuta de portaria
que estabelece regulamento técnico sobre padrées de identidade e qualidade para
bebidas lacteas, por meio da Portaria SDA/MAPA n° 857/2023. O prazo para envio de
contribuicdes encerrou em 15 de setembro de 2023.

Para fins da portaria proposta, bebida lactea seria definida como “produto lacteo,
ou produto lacteo composto, obtido a partir de leite, ou de leite reconstituido, ou de
derivados de leite, ou da combinacdo destes, com adicao ou ndo de ingredientes ndao
lacteos” (art. 2°), possuindo base lactea de pelo menos 51% (cinquenta e um por cento)
dos ingredientes do produto.

Dentre os critérios de identidade e qualidade, destacamos que a minuta de portaria
traz classificacdes para os produtos com base em critérios de tratamento térmico e de
adicdo de ingredientes ndo lacteos, que devem constar nas denominac¢des de venda
(ex.: bebida lactea pasteurizada, bebida lactea esterilizada, bebida lactea pasteurizada
com [ingrediente ndo lacteo adicionado], bebida lactea tratada termicamente apds
fermentacdo etc.).

Vale notar que, logo abaixo da denominac¢ao de venda no rétulo do produto, propde-se
a exigéncia da inclusdo das seguintes expressdes, conforme aplicavel:

« Para as bebidas lacteas na cor branca: “BEBIDA LACTEA NAO E LEITE” ou “ESTE
PRODUTO NAO E LEITE”; e

« Para as bebidas lacteas fermentadas: “BEBIDA LACTEA NAO E IOGURTE” ou “ESTE
PRODUTO NAO E IOGURTE”.

Por fim, o prazo de adequacdo para produtos ja registrados seria de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias, contados da data de publicacao.

Os préximos passos sao: (i) analise das contribui¢des a CP e (ii) elaboragdo de instrumento
final para publicacao.
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Brasil aprova novo Marco Legal de Defensivos Agricolas

Em 28/12/2023, foi sancionada pela Presidéncia da Republica a Lei n° 14.785/2023, que
dispde sobre o Marco Legal de Defensivos Agricolas, com veto parcial.

De acordo com a Agéncia Senado, tal marco regulatério encurta prazos e modifica
regras para aprovacao e comercializacdao de agroquimicos, substancias usadas para o
controle de pragas e de doengas em plantacdes™.

Vale notar que o texto proposto pelo Senado foi parcialmente vetado pela Presidéncia
da Republica quando de sua avaliagdao e sancionamento. Foram vetados ao todo
17 dispositivos.

Dentre os vetos realizados, destacamos que foi retirado dispositivo que daria a
exclusividade ao Ministério da Agricultura de coordenar as reanalises dos riscos dos
defensivos agricolas e produtos correlatos, impedindo, assim, a atua¢dao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA) quanto a esta analise posterior de risco
a saude e ao meio ambiente™.

A nova Lei decorre de andlises e debates do Poder Legislativo desde 1999 (com a
proposicao do Projeto de Lei (PL) do Senado de n°® 526/1999, substituido posteriormente
pelo PL n° 1.459/2022). Com o sancionamento e publicacdo, o marco legal que regula
as etapas de fabricacdo e comercializacdao de defensivos agricolas no Brasil estd em
vigor desde a data de sua publicacdao no Didrio Oficial da Unido (DOU), em 28/12/2023.

"Disponivel em:
Acesso em: 29 dez. 2023.

Vide razdes de veto na Mensagem n° 743/2023. Disponivel em:
Acesso em: 29 dez. 2023.


https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2023/12/28/sancionada-nova-lei-dos-agrotoxicos-com-vetos
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/Msg/Vep/VEP-741-23.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/Msg/Vep/VEP-741-23.htm

Saude ganha espaco no Novo PAC

O Governo Federal lancou no dia 11 de agosto o “Novo PAC”, com previsdo de RS 1,7
trilhdo em investimentos publicos e privados (sendo RS 1,4 trilhdo até o final de 2026). O
objetivo anunciado é de acelerar o crescimento econémico e a inclusdo social, gerando
emprego e renda, e reduzindo desigualdades sociais e regionais.

Entre os nove eixos de investimento, o setor de saude ganhou espaco relevante, com
previsdo de RS 29,3 bilhdes a serem aplicados até o final de 2026. As iniciativas estdo
organizadas em cinco eixos:

i. Atencdo primaria: RS 7,4 bilhSes estimados para esta frente. Esta prevista a
construcdo ou finalizacdo, além da equipagem, de 3.600 Unidades Basicas de Saude
(UBSs) Brasil afora.

ii. Atencdo especializada: previsdo de RS 13,8 bilhdes com foco em novas obras para
ampliar rede de média e alta complexidades em regides desassistidas, aumentando a
cobertura em hospitais, maternidades e centros de parto normal e policlinicas.

iii. Telessatde: previsdo de RS 150 milhdes para fortalecimento do Programa Nacional
de Telessaude, por meio de aquisicdo de equipamentos multimidia e construcao de
novos nucleos. Sobre o tema telessalde, confira nosso boletim anterior (Tendéncias
regulatérias em saude e agricultura).

iv. Preparacio para emergéncias sanitarias: este eixo reflete preocupacdo crescente
apds a pandemia da COVID-19. A estimativa é de RS 272 milhdes para fortalecer os
laboratérios de sauide publica, manutencdo de protocolos de seguranca e a estruturacao
de um Centro de Inteligéncia Genémica (CIGEN), que devera servir como referéncia
para identificacdo de variantes de patégenos circulantes.


https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/uploads/boletim-ciencias-da-vida---1%C2%AA-edicao-6401f786862e8.pdf
https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/uploads/boletim-ciencias-da-vida---1%C2%AA-edicao-6401f786862e8.pdf

v. Parque Industrial da Saiade: ha RS 8,9 bilhdes
previstos para a expansao do parque industrial
brasileiro. Enquanto RS 6 bilhdes tém uso
genérico previsto para fortalecer a producao
de imunobiolégicos, farmacos e equipamentos
(provavelmente via Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo — PDPs), ha recursos com destinacao
mais especifica: RS 2 bilhdes para expansdo das
instalacdes da Fiocruz (nova fabrica em Santa
Cruz para producdo de 120 milhdes de frascos de
vacinas e biofarmacos por ano) e RS 900 milhdes
para a Hemobras, para sua unidade de Goiana/PE.

Portanto, as oportunidades no Novo PAC
envolvem toda a cadeia de fornecimento de
bens e servicos da industria da saude: farmacos,
tecnologia da informacao, equipamentos médicos,
construcao civil, servicos de todo género. Vale
observar que em grande parte os projetos
contidos no Novo PAC ja estavam no pipeline do
Ministério da Saude, e foram envelopados para
inclusdo no novo programa. Espera-se que com
isso eles ganhem a tracdo desejada.
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Celebracao de termo de compromisso em processos
administrativos sancionadores da ANVISA

O Projeto de Lei (PL) n° 4.573/2019, que se prop®ds alterar a Lei n°® 6.437/1977 para
expressamente autorizar 6rgaos de controle e fiscalizacdo integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria a celebrar termo de compromisso com administrados
autuados em razao de infragdes sanitdrias, foi sancionado pelo presidente da Republica
em 12/09/2023 e convertido na Lei n° 14.671/2023".

De acordo com a nova Lei, a celebracdo de termo de compromisso esta condicionada
a viabilidade técnica e juridica a ser demonstrada por meio de apresentacdo de
requerimento, cuja analise deve ocorrer em até noventa dias contados da data de
protocolo.

ApOds a andlise e validacdao do termo de compromisso, san¢des administrativas ainda
ndo executadas e inerentes a celebracdo do termo terdo suas aplicacdes suspensas,
com excecdo daquelas de natureza preventiva ou cautelar.

A Lei entrou em vigor na data de sua publicacdo, 12/09/2023.

"5 BRASIL. Lei n° 14.671/2023. Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, para dispor sobre a celebracdo de termo de compromisso
com a finalidade de promover corre¢des e ajustes as exigéncias da legislacdo sanitdria. Presidéncia da Republica. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02023-2026/2023/lei/L14671.htm. Acesso em: 29 dez. 2023.
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