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Em 2024, a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) — autarquia
ligada ao Ministério da Saude que co-
ordena o Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (SNVS) — completou 25
anos de existéncia.

Por meio da regulagdo e fiscalizagao
de temas inerentes a vigilancia sani-
taria, a Anvisa, desde sua criacao no
final do século XX, tem possibilitado
o advento de medidas, normas e prin-
cipios destinados a dar efetividade a
protecao da saude publica.

Desde entao, a atuacao da Anvisa,
bem como a dos demais 6rgdos res-
ponsaveis por regulamentar e fiscalizar
temas ligados a saude e ao bem-estar
da populagdao — como a Agéncia Na-
cional de Saude Suplementar (ANS) e
o Ministério da Agricultura e Pecudria
(Mapa) —, tem sido essencial ao forta-
lecimento da qualidade, seguranca e
eficacia de produtos e servigos postos
a disposi¢ao da populagao brasileira.

O ano de 2024 foi marcado por gran-
des novidades nos ambitos legal e re-
gulatdrio referentes a matérias de re-
levancia para os setores regulados de
areas como alimentos, cosméticos, dis-
positivos médicos, insumos agropecu-
arios, medicamentos, planos de saude
etc., além de questdes procedimentais
inerentes a atuacao das autoridades na
conducdo de suas atividades e prerro-
gativas ligadas a vigilancia sanitaria.

Porco Hurls oty

Este e-book foi elaborado pela area
de Ciéncias da Vida e Saude de Tozzi-
niFreire Advogados para trazer perspec-
tivas do que se pode esperar para 2025,
bem como considera¢des relacionadas
aos temas mais importantes discutidos
em 2024 no ambito dos principais Or-
gaos do setor.

O texto que voceé lerd a seguir parte
de um compilado dos boletins publi-
cados por nossa equipe em 2024 com
acréscimos relevantes para vocé nave-
gar no ambiente regulatorio em 2025.
Boa leitura!
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APERFEICOAMENTO
REGULATORIO

OPINIAO: 2024, UM ANO TAMBEM DE REVISAO E
APRIMORAMENTO DE NORMAS IMPORTANTES DA
ANVISA

Victor Hugo Callejon Avallone!

O ano de 2024 na o6tica da regulagdo sanitaria também representou um periodo
importante de revisoes, pela Anvisa, de normas de grande importancia para a
vigilancia sanitéria e para o setor regulado, em que pesem os sabidos desafios da
Anvisa envolvendo sua defasagem no numero de servidores. Muitas das mudangas
decorrem também das diretrizes do Decreto n° 12.002/2024, que estabelece um
processo claro de revisdao e consolidagdo de atos normativos.

A Agéncia, por exemplo, alterou a ja classica RDC Anvisa n® 16/2014, que trata
dos critérios para AFE e AE de empresas. A referida alteracao foi feita por meio
da RDC Anvisa n°® 860/2024 (alterou as RDCs n° 275/2019 e n° 222/2006), que,
por exemplo, tornou imediatas diversas alteracoes cadastrais que antes exigiam
anuéncia da Anvisa para ser implementadas. Além disso, a revisdo da norma
deixou clara a previsao de dispensa da exigéncia de AFE para uma matriz que
nao exerce atividade sujeita a AFE para empresas que desempenham atividades
com dispositivos médicos em suas filiais.

Em 2024, a Anvisa também aprovou o novo marco regulatorio para pesquisas
clinicas envolvendo medicamentos, por meio da RDC Anvisa n°® 945/2024 (re-
vogou a RDC Anvisa n°® 9/2015) e da IN Anvisa n°® 338/2024, que entrardo em
vigor em 01/01/2025. Para tanto, a Anvisa reconheceu que a modernizacdo das
estratégias regulatorias € crucial para consolidar um ecossistema de inovagao

1 Advogado na area de Ciéncias da Vida e Salude de TozziniFreire Advogados. Doutorando e
mestre pela Faculdade de Direito da USP. Especialista em Direito Sanitario pela Faculdade de Saude
Publica da USP.
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robusto no Brasil, capaz de atender as necessidades da satide publica e impul-
sionar o desenvolvimento tecnologico?.

Somado a isso, como consequéncia do Decreto n® 12.002, a Anvisa igualmente
revisou diversas normas sobre servigos de saude, por meio das RDC Anvisa n°
916/2014 (boas praticas em solucdes parenterais), n® 917/2014 (atengao domici-
liar), n® 918/2024 (bancos de leite humano), n® 919/2024 (4gua para hemodidlise)
e n® 920/2024 (servigos de atencdo obstétrica e neonatal). Ainda que referidas
novas normas nao mudem o mérito das normas anteriores, elas foram adaptadas
a forma exigida pelo Decreto’.

O mesmo ocorreu com as regras da Anvisa envolvendo transferéncia de registro
sanitario em razao de operagdes societarias e comerciais. A nova RDC Anvisa n°
903/2024 nao alterou formalmente as regras da norma anterior (RDC Anvisa n°
102/2016), mas ja esta adaptada ao novo Decreto. A situacao ¢ igual a das regras
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, consolidadas agora nas
RDCs Anvisa n° 906/2024 e n° 907/2024*.

Todas essas revisdes, entre outras, representam um amadurecimento da regu-
lagdo sanitaria, passados 25 anos da criacdio da Anvisa. E hoje muito mais facil
identificar, interpretar ¢ acompanhar alteracdes regulatorias da Agéncia. Além
de tudo, o fato de a Anvisa ndo mais reiniciar a numeracao das Resolucdes a
cada ano ja evita diversas confusdes entre as normas (como ocorria na época
em que as RDCs n° 16/2013, sobre Boas Praticas de Fabricagao, e n® 16/2014,
sobre AFE e AE, coexistiam e eram igualmente importantes para a industria de
produtos médicos).

Neste espirito, a Anvisa também recentemente disponibilizou uma nova ferra-
menta para acesso a normas, o portal AnvisalLegis, que permite acessar normas
regulatorias consolidadas e contempla diversas outras secoes importantes, como
bibliotecas tematicas, guias, analises de impactos regulatorios, acesso a atos da

2 Para uma visdo geral da nova norma aplicavel a pesquisas clinicas para desenvolvimento
de medicamentos, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias da Vida e Saude - 112 Edicao
de 2024, p. 9. Disponivel em: https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/uploads/1-bios-ed1124-pt-
-6758a9325a222.pdf. Acesso em: 23/12/2024.

3 Para uma visdo geral das novas normas aplicaveis a servicos de salude, confira: TORRON-
TEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias da Vida e Saude - 92 Edicdo de 2024, p. 10-11. Disponivel em:
https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/uploads/bios-ed0924pt-672384a8cb583.pdf. Acesso em:
23/12/2024.

4 Ibidem, p. 7-8.
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Agéncia no DOU etc.. As atualizagdes na Agenda Regulatoria (da relagdo de
temas e seus andamentos) também proporcionam uma maior visibilidade das
novidades da Agéncia que estdo por vir.

Considerando todas essas novidades, 2024 evidenciou um resultado de con-
tinuo amadurecimento da regulacao sanitaria. Considerando os futuros desafios
(como as tendéncias de reliance e autoinspe¢ao, bem como as inovagdes tecno-
logicas decorrentes da inteligéncia artificial), essa evolucao € muito bem-vinda
e desejada para o momento.

5 Sobre as funcionalidades do Anvisalegis, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias da

Vida e Saude - 112 Edicdo de 2024, p. 8. Disponivel em: https://tozzinifreire.com.br/site/conteudo/
uploads/1-bios-ed1124-pt-6758a9325a222.pdf. Acesso em: 23/12/2024.
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OPINIAO: FORTALECIMENTO DAS PRATICAS DE
CONFIANCA REGULATORIA NA ANVISA

Amarildo Gabriel Filho®

Nos ultimos anos, a Anvisa tem buscado aumentar a eficiéncia de suas analises
por meio da pratica da confiancga regulatéria (ou reliance). A técnica consiste
em aproveitar analises e aprovacdes de determinadas autoridades reguladoras
internacionais para subsidiar a tomada de decisdo da Agéncia brasileira, a fim
de conferir maior eficiéncia a conducao de suas analises.

A importéancia do reliance ficou evidente durante a pandemia da Covid-19,
momento em que o acesso a medicamentos para o tratamento da doenca mos-
trou-se imperativo’.

Entre as medidas adotadas pela Anvisa, permitiu-se, em carater temporario e
emergencial, a utilizagao de relatérios de autoridades reguladoras estrangeiras para
concessao de CBPF para fins de regularizagao de produtos destinados ao tratamento
da Covid-19, nos termos da RDC Anvisa n° 346/2020 (atualmente revogada).

A importancia das medidas de confianca regulatoria foi reafirmada durante a
Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional decorrente do au-
mento dos casos de MPOX.

Diante das contramedidas demandadas pelo respectivo cenario, a Anvisa permi-
tiu, na €poca, a dispensa de requisitos para importagdo temporaria e excepcional
de medicamentos e vacinas para prevenc¢do ou tratamento da doenca.

Como condicdo para a dispensa, a Anvisa exigia que a utilizagdo dos produtos
tivesse sido aprovada por, ao menos, uma das autoridades listadas pela RDC
Anvisa n° 747/2022 (atualmente revogada), tais como o FDA, EMA, MHRA,
Health Canada, entre outras entidades®.

6 Assistente juridico na drea de Ciéncias da Vida e Saude de TozziniFreire Advogados. Estudante

de Direito na Faculdade de Direito da USP.
7 Sobre 0 acesso a medicamentos e as medidas adotadas durante a pandemia da Covid-19,

confira: AVALLONE, V.H.C. Licenciamento compulsdério de medicamentos e exportacdo para paises em
situacdo de necessidade. Dissertacdo de Mestrado. p. 194. Disponivel em: https://www.teses.usp.br/
teses/disponiveis/2/2135/tde-27092022-114952/pt-br.php. Acesso em: 23/12/2024.

8 Sobre as condicOes para a dispensa de requisitos sanitarios aplicaveis durante a Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Internacional decorrente da MPOX, confira: TORRONTEGUY, M.A.A.
Boletim Ciéncias da Vida e Salde - 12 Edigdo de 2024, p. 2. Disponivel em: https://tozzinifreire.com.
br/site/conteudo/uploads/boletim-ciencias-da-vida---1%C2%AA-edicao-6401f786862e8.pdf. Acesso
em: 23/12/2024.
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Atualmente, as diretrizes gerais para utilizagdo do reliance pela Anvisa sao
estabelecidas pela RDC Anvisa n® 741/2022. A norma prevé a possibilidade de
adocao de critérios otimizados na condugao de atividades relativas a produtos
sujeitos a regulagdo sanitdria, entre as quais destacam-se a autorizagao, o registro,
a habilitacao, o credenciamento, a certificagdo, a inspecao, entre outras atividades.

Enquanto a RDC Anvisan® 741/2022 estabelece os critérios gerais para a pratica
do reliance, a Anvisa tem criado normas especificas sobre o tema para cada cate-
goria regulatéria sob sua competéncia (e.g. a IN Anvisa n° 290/2024 — referente
a dispositivos médicos; a IN Anvisa n® 292/2024 — referente a medicamentos e
CBPF; e a IN Anvisa n° 338/2024 — referente a pesquisas clinicas).

Nao ha davidas de que a cooperagao regulatoria internacional se mostrou uma
pauta de grande relevancia para a Anvisa. Neste ano, o Brasil celebrou nego-
ciagdes com o Chile para incentivar o comércio relativo a produtos cosméticos.
Por meio do referido acordo, busca-se aumentar a convergéncia regulatdria entre
ambas as nagdes, o que deve reduzir a complexidade e eventuais impedimentos
a comercializacdo de cosméticos entre partes oriundas dos dois paises’.

Acredito que a tendéncia de crescimento da pratica do reliance pela Anvisa
se mantera em 2025. Os beneficios do aumento da otimizagao das analises pela
Agéncia estendem-se a todos os envolvidos: a propria Anvisa, que conduzira suas
atividades em observancia ao principio da eficiéncia da Administragdo Publica;
ao setor regulado, cujas solicitagdes serdo analisadas de forma mais agil; e, em
especial, a populagao brasileira, em razao do consequente fortalecimento do di-
reito a saude decorrente do acesso a produtos de qualidade e postos no mercado
com seguranca ¢ de forma mais rapida.

9 Sobre as negociagdes entre Brasil e Chile, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias
da Vida e Saude - 72 Edicao de 2024, p. 4. Disponivel em: https://tozzinifreire.com.br/boletins/bo-
letim-ciencias-da-vida-e-saudeedicao-7-2024. Acesso em: 23/12/2024.
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ANVISA ATUALIZA AGENDA REGULATORIA 2024-2025
COM A INCLUSAO DE OITO NOVOS TEMAS

Na 21* Reunido Ordinaria Publica (ROP) de 2024, realizada em 27/11/2024,
a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou nova versdao da Agenda Regulatoria
2024-2025, publicada por meio da Portaria Anvisa n° 1.514/2024.

A Agenda tem como finalidade indicar temas para maior planejamento de
mudangas regulatdrias, com o propoésito de trazer mais previsibilidade e trans-
paréncia ao processo regulatorio.

Trata-se de instrumento obrigatério as agéncias reguladoras desde 2019, com
previsdo expressa na Lei n° 13.848/2019 (Lei das Agéncias Reguladoras).

Vale dizer que a Agenda j4 é concebida para ser revisada quando necessario. A
Agenda de 2024-2025 foi inicialmente criada com 172 temas. Com a atualizagao,
foram incluidos 8 temas e excluidos outros 9, de forma que a lista atualizada
passou a contemplar 171 temas.

Os temas incluidos foram os seguintes:

* Tema 1.24 - Revisdo da norma que cria a Renaciat (Revisdo da RDC Anvisa
n°® 19/2005).

* Tema 1.25 - Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira.

* Tema 3.35 - Regulamentagdo da extrapolacdo de LMR de insumos farma-
céuticos ativos entre espécies animais.

* Tema 3.36 - Revisdo da lista positiva de mondmeros, outras substancias
iniciadoras e polimeros autorizados para uso em materiais plasticos.

* Tema 5.6 - Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regi-
mento Interno desses colegiados (Revisdo da RDC Anvisa n® 467/2021).

* Tema 8.46 - Atualizacao da pesquisa clinica de produtos de terapia avan-
cada, em funcdo da publicagdo da Lei n° 14.874/2024 (Revisdo da RDC
Anvisa n°® 506/2021).

» Tema 11.12 - Disponibilizacao da base de dados sobre UDI da Anvisa, na
forma do que determina o § 3° do artigo 15 da RDC Anvisa n® 591/2021.

» Tema 12.7 - Requisitos para a regularizacao de agentes bioldgicos (macrorga-
nismos) para fins de controle de vetores e patdgenos em ambientes urbanos.
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Por sua vez, alguns temas excluidos dizem respeito a questdes internas na
Anvisa, como (a) parcelamento de débitos (1.7); (b) plano diretor de educacao
permanente do SNVS (9.4); e (¢) planos de contingéncia (9.5).

Em que pesem essas exclusdes, alguns temas excluidos sao de maior relevan-
cia, como o tema envolvendo (d) roupas, superficies e objetos com agao antimi-
crobiana (12.3); e sobre (e) produtos agroquimicos utilizados para jardinagem
profissional em centros urbanos (2.10).

A relacao completa de assuntos excluidos e incluidos, com as respectivas jus-
tificativas, esta disponivel na P4gina da Anvisa sobre a atualizacdo da Agenda
Regulatoria 2024-2025'.

ANVISA RECEBE CONTRIBUICOES SOBRE PROPOSTA
DE NORMA PARA PADRONIZACAO DOS RISCOS DE
ATIVIDADES ECONOMICAS SUJEITAS A VIGILANCIA
SANITARIA

Por meio da Consulta Publica n° 1.249/2024 aprovada pela Diretoria Colegiada
em 30/04/2024, a Anvisa recebeu contribui¢des da sociedade e do setor regulado
sobre proposta de RDC envolvendo a identificacdo e a classificagdo do grau de
risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

O intuito da nova RDC ¢ revisar e consolidar os seguintes atos normativos:

« RDC Anvisa n° 49/2013 (Dispde sobre a regularizagdo para o exercicio
de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario);

* RDC Anvisa n® 153/2017 (Dispoe sobre a Classificacdo do Grau de Risco
para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento);

* RDC Anvisa n° 418/2020 (Altera a RDC n° 153/2017, que dispde sobre
a classificacdo do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, ¢ da outras providéncias); e

* IN n° 66/2020 (Estabelece a lista de CNAE de atividades econdmicas su-
jeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagao

10 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa aprova atualizagdo da
Agenda Regulatoéria 2024-2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
-anvisa/2024/anvisa-aprova-atualizacao-da-agenda-regulatoria-2024-2025. Acesso em: 23/12/2024.
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para fins de licenciamento sanitario, conforme previsto no paragrafo tnico
do art. 6° da RDC n° 153/2017).

A proposta de novo ato normativo tem por objetivo “servir de modelo para
categorizagdo e classificagdo das agdes e praticas sanitarias realizadas nas ativida-
des de pré e pos-mercado nos estabelecimentos e servi¢os de interesse sanitario,
considerando os requisitos para monitoramento, controle e o gerenciamento do
risco a saude de produtos e servigos oferecidos a populagao de um territorio”!".

Para padronizar os riscos de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sani-
taria, a ASNVS propos a seguinte identificagdo e classificagdo'*:

Risco I — Baixo: “atividades econdmicas cuja oferta de produtos e servigos a
populacdo possuem baixa possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas
ou provocar eventos adversos a saude e ao meio ambiente”.

Risco II — Médio: “atividades econdmicas cuja oferta de produtos e servigos
a populacgdo possuem possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou
provocar eventos ou agravos temporarios ou reversiveis a saude, havendo trata-
mento adequado, bem como, ao meio ambiente”.

Risco III — Alto: “atividades econdmicas cuja oferta de produtos e servigos a
populagdo possuem alta possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas
ou provocar eventos ou agravos com riscos a saude e ao meio ambiente”.

Ap0s a conclusdo da analise das propostas recebidas, ¢ esperado que a Dire-
toria Colegiada delibere sobre a aprovagao da proposta de RDC a respeito da
padronizacao dos riscos.

ANVISA CONSOLIDA REGRAS SOBRE TRANSFERENCIAS
DE TITULARIDADE/RESPONSABILIDADE DECORRENTES
DE OPERACOES SOCIETARIAS OU COMERCIAIS

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a consolidacdo das regras de transfe-
réncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem
como de transferéncia de responsabilidade sobre ensaios clinicos e de atualiza-
cdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas,
decorrentes de operagdes societarias ou comerciais.

11 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - VOTO N° 100/2024/SEI/
DIRE3/ANVISA. Disponivel em https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6585013/SEI _ANVI-
SA+-+2891067+-+Voto.pdf/7bb04425-e012-44a9-a3d5-cd051ealcaaf. Acesso em: 23/12/2024.
12 Ibidem.
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Referida consolidacao resultou na publicacdo da RDC Anvisa n® 903/2024, que
estabelece os procedimentos a serem observados nas respectivas transferéncias
e atualizacgodes.

A nova Resolugao trouxe mudangas formais nas regras em vigor, mas sem
alteracdes de mérito’. A norma resultou das a¢des da Anvisa em aprimorar a
regulacao sob sua competéncia, em consonancia com o Decreto n® 12.002/2024,
que estabelece as diretrizes para elaboracao, redagdo, alteragdo e consolidacao
de atos normativos.

Vale dizer que os procedimentos para transferéncia de registro sanitario exi-
gem a colaboracdo e realizacdo de atividades mutuas entre empresa sucessora e
sucedida, em observancia aos prazos da norma aplicavel e partindo da premissa
de que as condigoes técnicas dos produtos nao serdo alteradas.

A RDC Anvisa n° 903/2024 entrou em vigor em 09/09/2024.

ANVISA CONSOLIDA NORMAS REFERENTES A
ATIVIDADES EM SERVICOS DE SAUDE

No més de setembro, a Anvisa publicou cinco RDCs com o objetivo de consolidar
as normas aplicaveis a servigos de saude.

As normas tratam de solugdes parenterais, servigos de atencdo domiciliar,
bancos de leite humano, tratamento/distribuicdo de agua para hemodialise, bem
como servicos neonatais e de obstetricia.

RDC Anvisa n° 916/2024: Dispde sobre as Boas Praticas de Utilizag¢do das
Solugdes Parenterais em servigos de saude.

A norma ¢ aplicavel a todos os estabelecimentos de satde que utilizam solu-
cOes parenterais e contém os requisitos minimos para utilizacao de tais produtos
em servicos de saude.

Entre suas disposi¢des, ha condi¢des organizacionais e de infraestrutura; re-
gras sobre procedimentos envolvendo a aquisi¢do, armazenamento, distribuicao,
preparo e administragcdo de solucdes parenterais etc.

RDC Anvisa n° 917/2024: Dispde sobre o funcionamento de servigos que
prestam atengdo domiciliar.

13 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - VOTO N° 368/2024/SEI/
DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/di-
retoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-16.2024/2-4-a-2-7.pdf/view. Acesso em:
23/12/2024.
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Todos os servicos de aten¢ao domiciliar que oferecam assisténcia domiciliar e/ou
internacao domiciliar devem cumprir os requisitos estabelecidos por esta Resolugao.

A norma contém regras de funcionamento para tais servi¢os, COmo 0 processo
a ser observado na admissdo e na alta dos pacientes, os elementos do plano de
atencao domiciliar com medidas orientavas para atuacao dos profissionais en-
volvidos, os requisitos de infraestrutura etc.

RDC Anvisa n° 918/2024: Dispde sobre o funcionamento de Bancos de Leite
Humano.

A Resolucdo estabelece os requisitos sanitarios para a organizagao e funcio-
namento dos Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.
Aplica-se a todos os servicos de saude que realizam atividades relacionadas a
tais estabelecimentos.

Além da licenga de funcionamento, Bancos devem estar vinculados a hospitais
com assisténcia materna e/ou infantil, ao passo que Postos de Coleta devem estar
tecnicamente vinculados a Bancos.

A norma trata também das condigdes gerais de infraestrutura, dos procedi-
mentos relacionados a biosseguranga, ao procedimento de selecdo de doadores,
ao procedimento de coleta etc.

RDC Anvisa n° 919/2024: Dispde sobre planejamento, programacao, elabora-
¢do, avaliacdo e aprovacio dos Sistemas de Tratamento e Distribuicdo de Agua
para Hemodialise no SNVS.

A norma ¢ aplicavel a todos os estabelecimentos que oferegcam servigos de
dialise para pacientes com insuficiéncia renal cronica. Tais estabelecimentos
devem garantir que a agua utilizada nos procedimentos atenda as especificagdes
previstas.

A Resolucdo estabelece requisitos de infraestrutura a serem cumpridos e devi-
damente representados em projeto basico de arquitetura, o qual deve contemplar
os sistemas de tratamento/distribui¢do de dgua.

O referido projeto devera considerar os padroes recomendados pelos fabrican-
tes dos dispositivos, além de outros requisitos relacionados a manutengao, aos
componentes utilizados no sistema de transporte de agua etc.

RDC Anvisa n° 920/2024: Dispde sobre o Funcionamento dos Servigos de
Atencdo Obstétrica e Neonatal.
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A Resolugdo ¢ aplicavel aos servigos de satide em funcionamento no pais que
exercam atividades obstétricas e neonatais, sejam eles independentes ou inseri-
dos em hospitais. Abrange, inclusive, servigos relacionados a ensino e pesquisa.

A norma traz requisitos operacionais, de infraestrutura, de responsabilidade
técnica, entre outros, com vistas a garantir a seguranca e qualidade dos servigos
prestados.

Além disso, a medida que promove acdes de humanizagdo da saude, a Resolu-
cdo expressamente lista os direitos dos(as) usuarios(as) dos servicos, tais como a
presenga de acompanhante de livre escolha da mulher no acolhimento, trabalho
de parto, pos-parto etc., a adogdo de alojamento conjunto desde o nascimento,
ambiente confortavel de espera, entre outros.

Assim como nos demais casos de consolidagdo de regulamentagao de produtos/
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, o trabalho resulta dos esfor¢os da Anvisa
em aprimorar a regulacdo vigente, em sintonia com as disposi¢des do Decreto
n°® 12.002/2024.

As normas entraram em vigor em 26/09/2024. A RDC Anvisa n° 920/2024,
originalmente publicada nessa data, foi republicada em 04/10/2024.

ANVISA ABRE PORTAS PARA A PRESCRICAO
VETERINARIA DE PRODUTOS DE CANNABIS, BEM COMO
A REGULARIZACAO DESSES PRODUTOS PELO MAPA

A Anvisa aprovou medida para permitir a prescri¢ao de produtos veterindrios a
base de cannabis por médicos veterinarios, além de possibilitar a regularizagao
de tais produtos pelo Mapa.

Para tanto, a Anvisa publicou em 07/11/2024 a RDC Anvisa n°® 936/2024,
para atualizar a Portaria SVS/MS n° 344/1998, a qual contém disposi¢des sobre
registro e dispensacao de produtos sujeitos a controle especial.

Produtos de cannabis constituem uma categoria regulatoria criada pela Anvisa
em 2019 por meio da RDC Anvisa n® 327/2019. Isso possibilitou, na época, a re-
gularizacao de produtos para uso humano (sob o regime de autorizacao sanitaria)
que ainda nao haviam cumprido os requisitos técnicos e regulatorios necessarios
para serem enquadrados como medicamentos (regularizados sob o regime de
registro sanitario)'.

14 Sobre o tema, confira: RIBEIRO, A.; KESTENER, B.M.A.C.; SILVA, B.M.; PARISE, C. et al.
Direito da Cannabis: perspectiva Life Sciences. Organizadores: JAMBOR, D.G; e FURST, H. Belo Ho-
rizonte: Editora Casa do Direito, 2023.
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A atual medida atende demanda do CFMV. Considerando que, até entdo, nao
havia um marco regulatorio que autorizasse a prescri¢ao de produtos por médicos
veterindrios, tais profissionais corriam o risco de penalizacdo caso realizassem
prescrigdes desses produtos. Em nota, o CFMV afirmou que “com a nova regu-
lamentagao, os profissionais poderao utilizar a cannabis de forma segura e legal,
sem o risco de penalidades”®.

Com as novas regras:

* O Mapa, responsavel pela regularizacdo de produtos veterinarios, passou
a poder regularizar produtos de cannabis para fins de comercializagdo no
Brasil; e

* M¢édicos veterinarios, devidamente habilitados, podem agora prescrever
medicamentos de cannabis (registrados na Anvisa); produtos de cannabis
(autorizados pela Anvisa); e produtos de uso exclusivo animal regulariza-
dos pelo Mapa'.

Por se tratar de produtos sujeitos a controle especial, a prescricdo veterinaria
deve ocorrer por meio de receita especial a ser retida em farmécias. A RDC An-
visa n° 936/2024 entrou em vigor em 02/12/2024.

NOVA CP EM MATERIA DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS SANCIONADORES NO AMBITO DA
ANVISA

No fim de 2024, a Anvisa abriu a Consulta Publica n® 1.297/2024 para o recebi-
mento de contribuigdes a respeito da proposi¢ao de nova RDC sobre processos
administrativos sanitarios no ambito da Agéncia.

Considerando a data de publicacao deste e-book, a Consulta Publica ainda esta
aberta e eventuais contribui¢des poderdo ser enviadas até 03/02/2025.

Se aprovada, a nova RDC seré aplicada de forma complementar as Leis n°
6.437/1977 (configura infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as san-
coes respectivas) e n°® 9.784/1999 (regula o processo administrativo no ambito

15 Sobre o tema, confira: Conselho Regional de Medicina Veterinaria do Estado da Paraiba - Uso
da Cannabis na Medicina Veterinaria é aprovado pela Anvisa. Disponivel em: https://www.crmvpb.
org.br/uso-da-cannabis-na-medicina-veterinaria-e-aprovado-pela-anvisa/. Acesso em: 23/12/2024.
16 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Produtos a base de Cannabis
poderdo ser regularizados para uso em animais. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
assuntos/noticias-anvisa/2024/produtos-a-base-de-cannabis-poderao-ser-regularizados-para-uso-
-em-animais. Acesso em: 23/12/2024.
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da Administra¢ao Publica Federal) e a RDC Anvisa n® 266/2019 (dispde sobre
os procedimentos relativos a interposi¢cdo de recursos administrativos em face
das decisdes da Anvisa).

A proposta busca trazer maior seguranca juridica processual: a minuta deixa
claras interpretacoes da Anvisa ja conhecidas, bem como traz defini¢des a termos
essenciais as acoes de fiscalizagdo em vigilancia sanitaria e ao processo admi-
nistrativo sanitario.

Listamos abaixo os principais pontos da proposta:

Processos ficarao publicos, via de regra, apos decisdo de primeira instan-
cia (art. 26):

A proposta prevé que: “Apos a emissdo da decisdo em 1? instancia, os PAS
serdo publicos, excetuando-se os dados protegidos por atos legais ou infralegais”.

Hoje, os autos de processos administrativos sanitarios sdo inacessiveis por
aqueles que nao tém interesse direto na demanda.

Conceito de fiscalizacao responsiva (art. 2°, XI, e arts. 3° a 12):

Definida como “abordagem regulatoria baseada em critérios que orientam
a autoridade sanitaria na selecdo proporcional e eficiente das medidas admi-
nistrativas, considerando o risco sanitario associado a infra¢ao, o histérico de
conformidade do regulado e a necessidade de prevenir ou mitigar riscos a satde
publica de forma mais célere”.

Esse principio se relaciona com nogdes de notificacao sanitaria, ¢ agora da pos-
sibilidade de TCAC e de dupla visita mencionados expressamente pela proposta,
que trazem um viés menos punitivo € mais orientativo a fiscalizagdo sanitaria,
em sintonia com as nogoes ¢ agdes da Agéncia de reliance.

Previsao expressa de penalidade por infragio e possibilidade de reformatio
in pejus (art. 24, § 2°):

Agora, propoe-se deixar claro em norma propria 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 infracdo e ndo por processo administrativo
sanitario” e a possibilidade de agravamento da san¢do em sede de recurso (re-
formatio in pejus).

J& era sabido que a Anvisa tinha essa interpretacao (de que € possivel o refor-
matio in pejus ¢ de que a penalidade ¢ por cada infragdo), mas agora a Agéncia
buscard deixar isso mais claro.
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Trata-se de prerrogativa ja possibilitada pela Lei n® 9.784/1999 e reconhecida
pelo Supremo Tribunal Federal, considerando seu entendimento de que o principio
non reformatio in pejus nao € aplicavel a processos administrativos sanitarios.

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

Previsdo de que os atos nos processos devem ser realizados por via eletronica
(SEI-Anvisa), entre eles o peticionamento de defesas, recursos, assim como a
comunicac¢ao de autos de infracdo e decisdes administrativas.

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

Também ficardo mais claros os prazos para apresentacao de defesa e recursos
administrativos. A norma prevé o mesmo prazo atual de 15 dias para apresentar
defesa administrativa, tal como previsto na Lei n® 6.437/1977. Mas ela diverge
da Lei ao estabelecer o prazo de 20 dias para interposi¢do de recursos adminis-
trativos em 2* instancia.

Isso deve dar fim a eventuais incertezas referentes ao prazo para interposi-
¢ao de recursos perante a 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 1isso, a norma deve trazer maior seguranga juridica quanto aos prazos
considerados pela Anvisa, os quais, na pratica, ficariam da seguinte forma:

Peca Prazo

¢ (contado da notificacdo da empresa)
Defesa 15 dias
Recurso perante a GGREC 20 dias

Recurso perante a Diretoria Colegiada | 20 dias

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

Defini¢ao de critérios envolvendo fatores como a capacidade econdmica do
autuado, seus antecedentes e as circunstancias atenuantes e agravantes, inclusive
estabelecendo tabela para os valores-base de multa aplicaveis 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, a nova norma
busca dar maior clareza e transparéncia com relagdo aos aspectos considerados
pela autoridade julgadora durante a dosimetria das penalidades a serem aplicadas.
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ESTABELECIMENTO DE SANDBOX REGULATORIO NA
ANVISA

Por meio da TPS n® 9/2024 aberta em 12/08/2024, a Anvisa recebeu contri-
buicdes publicas sobre o Relatério Parcial da Anélise de Impacto Regulatério
para estabelecer o modelo de Sandbox Regulatorio (ou Ambiente Regulatorio
Experimental)".

O Sandbox Regulatério ¢ um mecanismo em que empresas podem testar
produtos e servigos inovadores de forma controlada e segura antes de serem
disponibilizados no mercado.

Nos termos da TPS, propde-se que o processo seja supervisionado e permita a
suspensado temporaria de normas vigentes, dentro de um ambiente experimental,
que, em tese, impediriam o teste ou a regulagdo de inovagoes.

Com isso, a Anvisa busca oferecer uma abordagem regulatdria segura e efetiva
para produtos e servigos inovadores em situagdes em que a existéncia de normas
vigentes impossibilite sua testagem e regulacao.

A criagdo de ambientes regulatorios experimentais € prevista pela Lei Com-
plementar n°® 182/2021 e tais mecanismos ja sdo utilizados por outros 6rgaos no
Brasil (e.g. Mapa).

E esperado que as contribuigdes recebidas pela Anvisa subsidiem o estudo da
Andlise de Impacto Regulatorio de modo a implementar o modelo de Sandbox
Regulatério em atendimento as necessidades do setor e da sociedade.

ANVISA INSTITUI O SISTEMA ANVISALEGIS

No inicio de dezembro de 2024, a Anvisa implementou oficialmente o sistema
Anvisalegis. O sistema consolida as normas regulatérias da Agéncia, bem como
todas as publicacdes relativas ao processo regulatorio, tais como aberturas de
processos de regulacao, consultas publicas, relatorios de analise de impacto re-
gulatorio, guias etc.

A implementagao do sistema derivou da necessidade de cumprimento das exi-
géncias do Decreto n°® 12.002/2024 (responsavel pela defini¢do das regras para
elaboragdo, redagdo, alteracao e consolidagdo de atos normativos), o qual contém
disposi¢des sobre o padrdao de divulgacao de atos normativos.

17 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa recebe contribuicdes
sobre proposta de modelo de Sandbox Regulatério. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-recebe-contribuicoes-sobre-proposta-de-modelo-de-sandbox-
-regulatorio. Acesso em: 23/12/2024.
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O sistema Anvisalegis traz uma série de ferramentas para facilitar o acesso

as informacoes regulatorias da Agéncia. Atualmente o sistema esta dividido nas
seguintes se¢des:

18
ht

i. Normas Regulatorias da Anvisa: “Apresenta os atos normativos publicados
pela Anvisa, como as Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), Instrugdes
Normativas (IN), Portarias, entre outros atos”;

ii. Bibliotecas Tematicas: “Apresenta o conjunto de normas regulatorias de
modo agrupado pelas dreas tematicas de atuacdo da Anvisa, com opg¢des
de consultar o documento completo em PDF ou por assuntos especificos”;

iii. Guias: “Apresenta os Guias publicados pela Anvisa com recomendacdes
sobre as melhores praticas para procedimentos, rotinas ¢ métodos conside-
rados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos’;

iv. Participacao Social: “Apresenta as Consultas Publicas, Audiéncias, Toma-
das Publicas de Subsidios, entre outras formas de participacdo da sociedade
nas propostas regulatorias da Anvisa”;

v. Abertura de Processos: “Apresenta os documentos que marcam e definem
as condig¢oes iniciais de um processo regulatorio”;

vi. Analise de Impacto Regulatorio: “Retne os Relatérios de Anélise de
Impacto Regulatorio produzidos pela Anvisa, distribuidos por ano ou por
macrotemas’;

vii. Avaliacao do Resultado Regulatorio: “Reune os Relatorios de Avaliagdo
de Resultado Regulatorio produzidos pela Anvisa™;

viii. Atos Gerais da Anvisa: “Disponibiliza os atos normativos € ndo norma-
tivos editados pela Agéncia, classificados de acordo com o tipo™; e

ix. Extrato DOU Anvisa: “Disponibiliza, entre 5 ¢ 8 horas do mesmo dia,
todos os Atos da Anvisa publicados no DOU”.

O sistema ja pode ser acessado através do portal da Anvisa'®.

Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - AnvisalLegis. Disponivel em:
tps://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=9434&-

cod_modulo=310. Acesso em: 23/12/2024.
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RELIANCE E RELACOES
INTERNACIONAIS

ANVISA INGRESSA NO PROGRAMA BRASILEIRO DE
OPERADOR ECONOMICO AUTORIZADO (OEA)

Em 14/03/2024, a RFB e a Anvisa publicaram a Portaria Conjunta RFB/Anvisa n°
400/2024, para tratar da participagao da Anvisa no Programa Brasileiro de OEA.

O Programa OEA ¢ uma ferramenta prevista na Estrutura Normativa para a
Seguranga e Facilitagdo do Comércio Global da OMC, que ja era utilizada para
produtos fora do ambito da Anvisa.

O proposito € certificar operadores da cadeia de suprimentos internacional como
parceiros estratégicos de baixo risco. Para tanto, operadores devem cumprir com
requisitos e critérios previstos no Programa OEA, que permite que usufruam de
beneficios oferecidos pela Aduana Brasileira.

A participagao da Anvisa no Programa se da por meio da implementacao do
Programa OEA-Integrado Anvisa, modulo complementar do Programa OEA.
Sao elegiveis a certificacdo importadores de produtos sujeitos a regularizagao
no SNVS que atendam aos requisitos de admissibilidade.

As certificacOes concedidas sao classificadas em funcao das diferentes ca-
tegorias de produtos, cada qual com os proprios requisitos de admissibilidade,
previstos na RDC Anvisa n°® 845/2024. As categorias sdao (1) alimentos; (i1)
dispositivos médicos; (i11) medicamentos; (iv) cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes; e (v) saneantes. A RDC Anvisa n® 845/2024 entrou em vigor
em 26/05/2024.

Operadores com certificagdo no programa OEA-Integrado-Anvisa tém priori-
dade na andlise de processos de importacao e na inspe¢do de cargas, entre outros
beneficios. Para que possam continuar a usufruir das vantagens, operadores de-
vem manter a observancia aos requisitos necessarios a obten¢do da certificacao,
a qual serd monitorada pela Anvisa.

A adesdo ao Programa OEA-Integrado-Anvisa € voluntéaria. Cabe a GGPAF a
concessao e o cancelamento da referida certificagao.
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ANVISA PUBLICA NORMA PARA ESTABELECER
PROCEDIMENTO OTIMIZADO PARA FINS DE ANALISE E
DECISAO DE PETICOES DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Durante a 4* ROP de 2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou por unani-
midade a IN n°® 290/2024, que envolve mecanismos de reliance relacionados ao
registro de dispositivos médicos.

A norma estd alinhada com a RDC Anvisa n® 741/2022, que trata dos critérios
gerais de admissibilidade de anélise realizada por AREE para a adogao de pro-
cedimento otimizado de analise e decisao. No caso, a IN n° 290/2024 estabelece,
especificamente, o procedimento otimizado para andlise e decisdo no ambito de
peticdes de dispositivos médicos.

A IN ¢ aplicavel a dispositivos médicos sujeitos ao procedimento de registro,
ou seja, aqueles enquadrados nas classes de risco sanitario alto (classe I1I) ou
maximo (classe IV). Dispositivos médicos enquadrados nas classes de menor
risco (classes I e II), sujeitos ao procedimento de notificacdo, ndo sdao abrangidos
pela norma.

A solicitagdo de registro por meio do procedimento otimizado deve ser instruida
pela empresa interessada. A solicitante deve apresentar, entre outros documentos,
comprovacao de registro ou autorizagdo de AREE que faca referéncia ao disposi-
tivo médico essencialmente idéntico que se pretenda registrar perante a Anvisa,
incluindo informagdes sobre indicagdes de uso, fabricante etc.

A Anvisa ndo estd obrigada a seguir o procedimento otimizado em todos os
casos, visto que, mediante analise da documentagdo emitida pela AREE, a Anvisa
podera optar pelo procedimento ordinério de anélise. Neste caso, a Anvisa deve
comunicar a empresa da decisao.

Nos termos da IN n° 290/2024, para fins de ado¢ao do procedimento otimizado,
a Anvisa considera como AREE, até o momento, quatro 6rgaos estrangeiros: (1)
TGA,; (11) Health Canada; (ii1) FDA; e (iv) MHLW.

A IN n° 290/2024 entrou em vigor em 03/06/2024.
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ANVISA PUBLICA IN QUE REGULAMENTA
PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE CBPF POR INSPECAO DE
AUTORIDADES ESTRANGEIRAS

A Diretoria Colegiada da Anvisa publicou, em 03/05/2024, a IN n° 292/2024,
que regulamenta a RDC Anvisa n® 741/2022 e estabelece o procedimento otimi-
zado de andlise para concessao de CBPF, bem como critérios e procedimentos
especificos para defini¢do das AREE.

Nos termos da IN, o procedimento otimizado se baseia na avaliacdo dos rela-
torios de inspecdo, bem como em toda documentacao instrutdria emitida pelas
AREEs, para fins de concessdo de CBPF para empresas fabricantes estrangeiras
de insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais,
medicamentos e produtos biologicos. Tal procedimento € opcional.

O rigor de analise ¢ etapas do procedimento otimizado pode variar a depender
do nivel de confianca regulatoria da AREE responsavel pela regulacao sanitaria
no pais de domicilio da empresa fabricante, podendo ser classificado como: par-
cial, 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; (i1) ser membro do PIC/S; ou (iii) ser membro do ICH.

As regras estabelecidas pela IN n° 292/2024 entraram em vigor em 03/06/2024.

ANVISA E HEALTH CANADA — AUTORIDADE
REGULATORIA CANADENSE EM SAUDE — ASSINAM
ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE

A Anvisa e a Regulatory Operations and Enforcement Branch — Divisdo de

Operacoes Regulatorias e Fiscalizacdo — 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 € a Autoridade canadense
compartilhem entre si informagdes nao publicas referentes a seguranga, eficacia,
qualidade, fornecimento e disponibilidade de medicamentos, radiofarmacos,
produtos biologicos, ingredientes farmacéuticos ativos, dispositivos médicos,
alimentos, entre outros. O acordo ndo engloba informagdes sobre sangue, células,
plasma, tecidos e 6rgdos humanos.
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As informagdes compartilhadas podem abranger questdes atinentes a licen-
ciamento, ensaios clinicos, rotulagem, atividades laboratoriais, monitoramento
e analise de reagdes adversas, conformidade de fiscalizagdao, desenvolvimento
de politicas e orientagdes, produtos ndo autorizados ou em analise, entre outras.

Nos termos do acordo, as informagdes compartilhadas poderdo ser usadas pelas
autoridades para o unico fim de desempenho de suas funcoes relacionadas aos
produtos mencionados, bem como para a prote¢ao e promogao da saude publica.

A Anvisa e a Autoridade canadense ja haviam firmado instrumentos referentes
a seguranca do consumidor e a regulacdo de medicamentos e alimentos. O novo
acordo e o intercambio de informacdes devem fortalecer o relacionamento entre
os orgdos e facilitar, inclusive, o estabelecimento de eventuais mecanismos de
reliance. O acordo entrou em vigor em 29/04/2024.

ACORDO ENTRE BRASIL E CHILE DEVE FACILITAR O
COMERCIO DE COSMETICOS ENTRE OS PAISES

O Brasil e o Chile finalizaram as negociagdes para celebragdo de acordo com
objetivo de fomentar o comércio no ambito de produtos cosméticos. As nego-
ciacoes entre os paises ja duravam mais de trés anos.

O acordo visa a estimular a convergéncia regulatoria entre os paises, € seus
objetivos incluem reduzir impedimentos técnicos a comercializagao entre os pa-
ises envolvidos, tornar as regulamentagdes simples e claras, garantir a seguranga
dos produtos, entre outros®.

Sob o aspecto regulatério, os compromissos assumidos pelos paises no acor-
do envolvem a defini¢do de cosméticos, a diminui¢do de requisitos sanitarios
prévios, o estabelecimento de harmonizagao de regras relativas a rotulagem e as
boas praticas de fabricagdo etc.?.

O acordo constituird importante iniciativa para o mercado de cosméticos
nacional. De acordo com o Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comér-
cio e Servigos, aproximadamente 80% das exportagdes brasileiras de produtos

19 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e Chile fecham acordo
de facilitacdo de comércio para setor de cosméticos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/

assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-e-chile-fecham-acordo-de-facilitacao-de-comercio-para-setor-
-de-cosmeticos. Acesso em: 23/12/2024.
20 Ibidem.
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cosméticos, de higiene e perfumes sdao destinadas 8 América Latina e, nesse mer-
cado, o Chile ¢é o segundo maior destino, representando 16% das exportagdes?.

A cooperagao internacional envolvendo produtos sujeitos a regulagdo sanita-
ria tem se intensificado nos altimos anos. Nesse sentido, a Anvisa tem ampliado
cada vez mais a adogao de praticas de confianga regulatoria para fins de facilitar
a regularizagdo de produtos no Brasil.

MAPA E IFDC FIRMAM PARCERIA PARA ESTIMULAR
AINOVACAO E A SUSTENTABILIDADE NO SETOR DE
FERTILIZANTES

Ao final de outubro de 2024, o Mapa e o IFDC assinaram um Memorando de En-
tendimento para promover a inovacao e a sustentabilidade no setor de fertilizantes.

A parceria envolve a Embrapa, o Mapa, a Petrobras e universidades brasileiras.
O objetivo ¢ explorar tecnologias que aumentem a eficiéncia dos fertilizantes e
promovam praticas agricolas sustentaveis. A cooperacao deve, inclusive, forta-
lecer o PNF brasileiro com reducdo da dependéncia estrangeira no setor.

Fundado em 1974, com atuacdo em mais de 100 paises, o IFDC ¢ uma refe-
réncia internacional em solucdes para seguranga alimentar e redu¢ao de impactos
ambientais.

Em nota, o secretario-executivo adjunto Cleber Soares afirmou que “a parceria
com o IFDC ¢ um passo essencial para fortalecer a inovagao em fertilizantes e
impulsionar a agricultura brasileira de forma sustentdvel. Esse avango reforca
Nnosso compromisso com a seguranca alimentar e a redugao da dependéncia
externa, colocando o Brasil na vanguarda das praticas agricolas modernas e

sustentaveis”?.

Os encontros envolveram reunides com players do setor de fertilizantes da
India, visitas a laboratorios e instalagdes do IFDC, bem como discussdes sobre
possiveis medidas para o fortalecimento da eficiéncia de fertilizantes.

21 Sobre o tema, confira: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos - Acordo
facilita comércio de cosméticos entre Brasil e Chile. Disponivel em: https://www.gov.br/mdic/pt-br/
assuntos/noticias/2024/agosto/acordo-facilita-comercio-de-cosmeticos-entre-brasil-e-chile. Acesso
em: 23/12/2024.

22 Sobre o tema, confira: Ministério da Agricultura e Pecuaria - Mapa e Embrapa firmam parce-
ria com IFDC nos EUA para fortalecer inovagdo em fertilizantes. Disponivel em: https://www.gov.br/
agricultura/pt-br/assuntos/noticias/mapa-e-embrapa-firmam-parceria-com-ifdc-nos-eua-para-forta-

lecer-inovacao-em-fertilizantes. Acesso em: 23/12/2024.
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PROGRAMA DE PARCERIAS
PARA O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO, PROGRAMA

DE DESENVOLVIMENTO E
NOVACAO LOCAL E COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA
SAUDE

OPINIAO: INVESTIMENTOS EM SAUDE NO CONTEXTO
DAS PDPS

Marco Aurélio Antas Torronteguy23

Como ¢ sabido?!, ha enorme potencial de colaboragdo publico-privada no setor
de saude, visando ao fortalecimento do complexo industrial da satide no pais,
notadamente por meio de transferéncia de tecnologia. E irreal pensar que a
Administracdo Publica poderia dar conta de produzir todos os medicamentos
e dispositivos médicos necessarios para abastecer o SUS. N3o a toa, a Consti-
tuicdo Federal garante a iniciativa privada a participacao no mercado da saude,
inclusive no SUS.

Nesse contexto, como o Direito pode contribuir para arranjos publico-privados
eficientes? A resposta pode passar por dois ambitos. No primeiro plano, o Direi-
to cumpre seu papel ao desenhar modelos de colaboragdo, que incluem outras

23 Sécio na area de Ciéncias da Vida e Saude de TozziniFreire Advogados. Doutor pela Faculdade
de Direito da USP.
24 CASTRO, J.A.D.; TORRONTEGUY, M.A.A. De que politica industrial de salide precisamos? In:

JOTA Saude. Disponivel em: https://www.jota.info/artigos/de-que-politica-industrial-de-saude-pre-
cisamos. Acesso em: 23/12/2024.
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possibilidades para além das PDPs® %, No segundo, ao estruturar arranjos con-
tratuais complexos que envolvem instituigdes publicas de exceléncia, iniciativa
privada nacional e multinacionais estrangeiras proprietarias de tecnologias em
saude que sejam estratégicas para a seguranca sanitdria nacional.

Quanto aos contratos privados necessarios para esse tipo de investimento em
saude, ¢ importante estabelecer regras claras sobre diversos aspectos, entre os
quais se pode destacar:

a. Defini¢des contratuais claras, que permitam ndo apenas a defini¢ao de
conceitos juridicos, mas também uma clara delimitacdo do escopo das
obrigacdes assumidas, inclusive no seu ambito temporal e territorial;

b. Clareza quanto a assisténcia técnica que sera fornecida por quem transfere
a tecnologia, bem como quanto as condi¢des e premissas a serem cumpri-
das por quem recebe a tecnologia, considerando cada uma das etapas da
execucao do contrato;

c. Governanga da execugdo do acordo, para que a tomada de decisdes técnicas
e regulatorias obedeca a critérios previamente estabelecidos — por exemplo,
por meio de um comité (steering committee) criado para esse fim. Espe-
cial atencdo deve ser dada a regra de tomada de decisdo final em caso de
impasse entre as partes;

d. Valores a serem pagos, reparti¢cao de custos entre as partes, bem como in-
dicadores de resultado a serem aferidos;

e. Detalhamento das regras de know-how, dos direitos de propriedade intelec-
tual envolvidos, bem como da confidencialidade a ser observada;

f. Anexos técnicos pertinentes, relacionados, por exemplo, aos produtos
envolvidos, a documentacdo técnica, aos servicos que serao prestados,
cronogramas, acordos de qualidade, farmacovigilancia; etc.

Para além disso, espera-se que a transferéncia de tecnologia de fato contribua
para a sustentabilidade do SUS. Afinal, os pregos das novas tecnologias em sau-
de sdo elevados, considerando o custo de desenvolvimento dessas tecnologias.

25 Para uma visdo geral das normas aplicaveis as PDPs, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim
Ciéncias da Vida e Saude - Edicdo Especial 1° Semestre de 2024, p. 32-40 Disponivel em: https://
tozzinifreire.com.br/boletins/boletim-ciencias-da-vida-e-saudeedicao-especial-1-semestre-de-2024.
Acesso em: 23/12/2024.

26 Ver também: CASTRO, J.A.D.; TORRONTEGUY, M.A.A.; AVALLONE, V.H.C. Podcast TozziniFrei-
re:Novo PAC e o Setor Saude. Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=V4SCeKUXH3o0.
Acesso em: 23/12/2024.
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Diante disso, alguns arranjos contratuais passam a testar modalidades diferentes
de pagamento. Um dos grandes desafios dos investimentos em satde ¢ incluir
critérios de pagamento por performance, de modo que os pagamentos nao sejam
feitos apenas por produtos entregues ou por servigos prestados, mas dependam,
em parte, de resultados obtidos no caso concreto. Nesse contexto, ha alguns anos
jé se fala em acordos de compartilhamento de risco (risk sharing agreements).

Na pratica, tais acordos ainda esbarram em dificuldades relacionadas, por
exemplo, a indicadores, a como mensurar os resultados, a impactos do ponto
de vista da pesquisa clinica e da prote¢ao de dados, intercorréncias que possam
acontecer sem relacdo com a tecnologia utilizada (ou seja, possiveis vieses na
afericdo do resultado do uso da tecnologia). Em que pesem esses desafios, a busca
por solugdes inovadoras parece ser vital para o acesso a saiide nos préximos anos.

Diante disso tudo, pode-se dizer que nos investimentos em saude que envolvem
transferéncia de tecnologia ha uma dupla complexidade: regulatdria e contratual.

Os projetos de transferéncia de tecnologia sdo estratégicos para a seguranga
nacional, para a sustentabilidade do SUS e para a efetivacao do direito constitu-
cional a saude de todos os brasileiros. Dada a complexidade da regulagdo e dos
contratos aplicaveis, ¢ fundamental um cuidadoso desenho juridico ao assessorar
as empresas envolvidas.

Em 21/06/2024, o Ministério da Satde publicou duas portarias com as novas
diretrizes aplicaveis no ambito da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento
do Complexo Econdmico-Industrial da Satde referentes aos programas de Par-
cerias para o Desenvolvimento Produtivo e Desenvolvimento e Inovagao Local.
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Por meio da Portaria GM/MS n°® 4.472/2024, o Ministério da Saude trouxe novas
regulamentagdes aplicaveis ao Programa de PDPs.

A Portaria entrou em vigor na data de sua publicagdo e seus efeitos incidirdo
sobre parcerias vigentes até entdo submetidas as normas anteriores, respeitados
as obrigacoes e os acordos firmados entre as partes, conforme artigos 4° e 6°.

Entre as novidades trazidas pela Portaria, destacamos as seguintes: 1. defini¢ao
de requisitos para que produtos e servicos sejam elegiveis para PDP; ii. necessi-
dade de avaliacao da proposta de PDP pelo Complexo Economico-Industrial da
Saude, além do Ministério da Saude; iii. possibilidade de participagao de ICT; iv.
defini¢cao de marcos temporais para cada fase do processo de PDP; e v. defini¢ao
de sang¢des aplicaveis pelo Ministério da Satde em razao da inexecugao total ou
parcial do Termo de Compromisso.

Além disso, vale notar que a nova regulacao possibilita a apresentacao de pro-
postas de PDP para dispositivos médicos?’. Considerando sua importancia para
o sistema de satde publica nacional no que tange ao tratamento, monitoramento
e diagnostico de condi¢des médicas, entre outras aplicagdes supramencionadas,
a producao de dispositivos médicos € essencial e a possibilidade de submissao
de propostas de PDP de projetos envolvendo tais produtos constitui importante
acao para promocgao da saude.

Etapas

O procedimento de estabelecimento de PDPs ¢ dividido em quatro etapas, nos
termos da Portaria GM/MS n°® 4.472/2024, Anexo, art. 6°, I — IV, paragrafo unico.

A primeira etapa (proposta de projeto) inicia com a submissao de proposta
de projeto pela Instituicdo Publica ou pela ICT, passa pela realizacdao de analise
conjunta pelo Ministério da Saude, CTA — 6rgdo colegiado que visa a analisar e

27 A regulamentacdo de dispositivos médicos no Brasil é dada pela Anvisa no que tange a classifica-
¢ao 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, prevengdo, monitoramento, tratamento ou
alivio de doencas, lesdes ou deficiéncias; investigagdo, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um
processo ou estado fisioldgico ou patoldgico; suporte ou manutengdo da vida; controle ou apoio a
concepgdo; ou fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes
do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgdos e tecidos. Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - RDC Anvisa n° 751/2022, art. 49, X, “a”-"f".
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avaliar as PDPs — e Comité Deliberativo e tem fim na publicagdo dos resultados
ou do extrato do Termo de Compromisso.

A segunda etapa (projeto de PDPs) consiste na fase de preparacao para a exe-
cucgdo da transferéncia de tecnologia entre os parceiros, além de treinamentos
e conclusdo do desenvolvimento do produto para a absor¢do do conhecimento
cientifico e tecnologico envolvido na parceria. Esta etapa se encerra com a pu-
blicagdo do instrumento de formalizagdo da primeira aquisi¢ao do produto.

A terceira etapa (PDP), por sua vez, € o momento em que ocorrera de fato a
transferéncia de tecnologia, junto com sua internalizacdo, producdo nacional e
fornecimento do produto objeto de PDPs pelas institui¢des responsaveis (IP/ICT).

Na quarta etapa (verificagcdo da internaliza¢ao da tecnologia), por fim, ¢ verifi-
cada a conclusdo da transferéncia e absor¢ao da tecnologia objeto de PDPs, com
a publicagdo do extrato do termo de deliberacao de internalizacao da tecnologia.

Responsabilidades Institucionais — IP/ICT e Entidades Privadas

A constituicao de uma PDP conta com a participagdo das seguintes institui¢des:
Ministério da Saude, Anvisa, IP/ICT e EP.

A inclusao expressa da possibilidade de participagao das IP/ICTs e das EPs ¢
uma das novidades trazidas pela Portaria GM/MS n° 4.472/2024.

Cada uma dessas institui¢coes possui responsabilidades pré-estabelecidas pela
Portaria. Destacamos as responsabilidades definidas para as IPs/ICTs e para as
EPs, conforme a seguir:

IP/ICT:

Sao orgaos ou entidades da Administracao Publica (Direta ou Indireta) que
atuam na propositura e execucao das PDPs.

Suas principais responsabilidades, quando da submissao de propostas e cumpri-
mento das etapas da PDP, englobam: 1. a demonstracao de capacidade produtiva
para execucgao do projeto de PDP; ii. a realizagdo de gerenciamento de risco e
estudo de viabilidade do projeto; iii. a participagdo em visitas técnicas na(s) EP
parceira(s) nacionais e internacionais, em conjunto com o Ministério da Saude; iv.
a celebragdo de Termo de Compromisso juntamente com o Ministério da Satude
e os demais parceiros da PDP; v. a celebragdo de acordos, contratos ou outros
instrumentos juridicos com parceiros do projeto de PDP; vi. o peticionamento
de dossié de registro e alteracdes pods-registro do produto objeto de PDP perante
a Anvisa; vii. a solicitacdo de priorizagdo de andlise perante a Anvisa; viii. 0
encaminhamento ao Ministério da Saude de copia do protocolo do peticionamen-
to da solicitacdo de registro; ix. a garantia da internaliza¢do das competéncias
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tecnologicas, conforme arranjo produtivo estabelecido; e Xx. o0 acompanhamento
de todo o ciclo tecnologico e regulatorio-sanitario.

EP:

Sao pessoas juridicas de direito privado nacional ou internacional que atuam na
recepcao e transferéncia da tecnologia em um mesmo projeto de PDP, conforme
arranjo produtivo estabelecido.

As responsabilidades instituidas no processo de PDP englobam, entre outras:
1. participar na elaboracao da proposta de projeto de PDP em atendimento aos
requisitos aplicaveis; ii. demonstrar a capacidade produtiva para produto e recur-
sos humanos, financeiros e orgamentarios necessarios para execu¢ao 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 Compromisso juntamente com o Ministério da Satde e a IP/ICT; v.
celebrar acordos, contratos ou outros instrumentos juridicos com parceiros do
projeto de PDP; vi. garantir, na esfera da sua responsabilidade, a internalizagao
da produg¢ao nacional do IFA e, quando aplicavel, a internalizacao da producao
nacional do dispositivo tecnologico associado a forma farmacéutica ou do com-
ponente tecnologico critico, conforme grau de verticalizacdo previsto no Pro-
jeto Executivo aprovado; vii. garantir a transferéncia de tecnologia e o efetivo
cumprimento do cronograma técnico-regulatorio sob sua responsabilidade; viii.
compartilhar o desenvolvimento do produto objeto de PDP com a IP; ix. receber
visitas técnicas das equipes do Ministério da Satude e parceiros publicos (IP/ICT);
x. informar periodicamente a IP/ICT as atividades executadas, em andamento e
previstas, incluindo dados de propriedade intelectual; e xi. comunicar ao Minis-
tério da Saude e aos demais parceiros da PDP a descontinuacao da fabricacao ou
comercializagcdo do produto com antecedéncia minima de 360 dias.

Monitoramento e avaliacio

A Portaria trouxe mecanismos para verificar o cumprimento das PDPs. Para
tanto, cada PDP deve ser continuamente monitorada, desde o projeto até a inter-
nalizagdo da tecnologia, conforme Portaria GM/MS n° 4.472/2024.

O monitoramento técnico € conduzido pela area técnica da SECTICS e com-
preende as atividades de registro, pos-registro, CBPF, do processo técnico de
transferéncia e de absorcao de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades
das institui¢des; a analise de relatorios de acompanhamento; etc.

Os parceiros das PDPs estdo sujeitos a notificagdo da SECTICS caso seja
constatado que a parceria deixou de observar os requisitos e diretrizes aplicaveis
(e.g. acdes previstas no projeto aprovado nao executadas, adequagdes propostas
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ou requeridas nao realizadas, ndo ocorréncia de participagdo ativa no desenvol-
vimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia e produgao publica nacional do
produto objeto da PDP, entre outras situacgoes).

Sancoes

A Portaria n°® 4.472/2024 estabelece que a ndo observancia das obrigacoes
sujeita os parceiros das PDPs a medidas administrativas e judiciais, incluindo
sancoes previstas em lei e nos contratos firmados, ressalvadas as situagdes de
caso fortuito ou for¢a maior.

As sangdes decorrentes da inexecugdo total ou parcial do termo de compro-
misso firmado podem ser de adverténcia, multa e/ou suspensao temporaria de
participa¢do em novas PDPs.

A penalidade de multa ¢ calculada conforme previsdo contratual, com valor
minimo de 0,5% e maximo de 30% do valor do contrato, sendo admissivel a sua
conversdo em medidas compensatorias.

Caso haja suspensdo temporaria de participacdo em novas PDPs, a suspensdo
perdurard até a regularizagdo da situacdo que deu origem a suspensao.

A aplicagdo de sangdes possibilita aos interessados a interposi¢ao de recurso
administrativo, em conformidade com a Lei n® 9.784/1999.

PDIL

O PDIL, por sua vez, foi regulamentado pela Portaria GM/MS n° 4.473/2024. O
Programa visa a ampliar o acesso a satide por meio de agdes de fomento relacio-
nadas a inovag¢do e ao desenvolvimento local, estimular a produ¢do no ambito
do Complexo Economico-Industrial da Saude pautada pela sustentabilidade,
bem como promover a capacitacao de institui¢cdes cientificas, tecnologicas e de
inovacao.

Tal como a Portaria das PDPs, a Portaria GM/MS n° 4.473/2024 també&m entrou

em vigor na data de sua publicagdo.

Parcerias vigentes para o desenvolvimento local para o fornecimento de pro-

dutos ao SUS por meio de solugdes inovadoras poderdo se adequar a estrutura
do PDIL até junho de 2025.

Implementacao

O estabelecimento do PDIL pode ocorrer através de convénios, termos de
execucao descentralizada, encomendas tecnoldgicas, contratos publicos para
solugdo inovadora, acordos de compensacao tecnoldgica, ou similares.
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Tais instrumentos devem conter medidas destinadas ao desenvolvimento de
projetos de inovacao local, caracterizados como planos que visem a implantagdo
de medidas que resultem em aperfeicoamentos de produtos, servigos ou processos.

Proposta de PDIL

Podem submeter propostas de PDIL perante a SECTICS: IPs, ICTs ou EPs
sem fins lucrativos, conforme Portaria GM/MS n° 4.473/2024.

A elaboracao de proposta do projeto deve considerar os desafios em satde e
as solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS, disponiveis na Matriz de De-
safios Produtivos e Tecnologicos em Saude, estabelecida por meio da Portaria
GM/MS n° 2.261/2023.

Seu objeto consiste na tecnologia a ser desenvolvida, diretamente relacionada
aos produtos ou plataformas contidas na referida matriz. As informagdes apre-
sentadas por meio das propostas, nos termos da Portaria GM/MS n° 4.473/2024,
estdo protegidas sob o manto do sigilo industrial e comercial.

O recebimento e a analise prévia da proposta de PDIL ficam a cargo da SEC-
TICS. A avaliagao do mérito da proposta deve considerar a adequagao do crono-
grama de execugdo, a capacidade tecnologica e produtiva da proponente e dos
parceiros, a disponibilidade de recursos humanos qualificados para execucdo do
projeto, o carater inovador e beneficios para o sistema de satude etc.

Os produtos decorrentes da proposta de PDIL podem ser priorizados nas etapas
de registro e de anélise de incorporagao no SUS perante os 6rgaos competentes.

Monitoramento

Com vistas a verificar a observancia das obrigagdes inerentes aos projetos de
PDIL, o Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude para o SUS
deve conduzir o monitoramento e a avaliacdo dos resultados dos projetos rela-
cionados ao desenvolvimento de tecnologia, a etapa regulatoria a ser cumprida
perante as autoridades competentes, a capacidade de produto local da tecnologia
e a incorporagdo da tecnologia no SUS.

Recursos administrativos

Em caso de resultado desfavoravel em relagao a selecao da proposta de projeto
do PDIL, a Portaria GM/MS n° 4.473/2024 estabelece que cabe recurso adminis-
trativo contra resultados de avaliagdo de propostas de projetos de PDIL perante
a(o) Ministra(o) de Estado da Saude.

A SECTICS deve conduzir a instrugao recursal para fins de juizo de admissibi-
lidade que, se for observada, implicara encaminhamento do recurso a Comissao
Técnica de Avaliacdo Recursal para anélise de mérito.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / 29



VOLTAR AO SUMARIO

Em caso de decisdo favoravel por parte da(o) Ministra(o) de Estado da Saude,
o resultado do recurso administrativo e a relagdo dos projetos aprovados serdo
publicados no DOU e no sitio eletronico do Ministério da Satude no prazo de até
30 dias corridos, a partir da data da decisdao. Tal prazo pode ser prorrogado por
igual periodo.

GECEIS ANUNCIA INVESTIMENTO SUBSTANCIAL PARA
PRODUCAO DE INSUMOS NO AMBITO DO SUS

O Geceis anunciou um investimento recorde destinado a impulsionar a producao
nacional de insumos estratégicos para o SUS. O investimento faz parte do novo
PAC e totaliza R$ 4,2 bilhdes.

Dos 322 projetos recebidos pelo Ministério da Saude, 175 correspondem ao
PDIL e 147 as PDPs.

Ambos os programas fazem parte da Estratégia Nacional para o Desenvolvi-
mento do Complexo Econdmico-Industrial da Satide, por meio da qual objetiva-se
fortalecer a industria nacional para a producdo de insumos essenciais a promog¢ao
do acesso universal a saude.

As propostas aprovadas visam a fortalecer a produ¢ao de insumos essenciais ao
atendimento das principais demandas relativas a satide da populagao brasileira,
bem como reduzir a dependéncia nacional com relacdo a importacoes.

Os produtos englobam terapias avangadas para o SUS, vacinas, soros, medi-
camentos para enfermidades/populacdes negligenciadas, produtos oncologicos,
imunossupressores, anticorpos monoclonais, radiofarmacos, insumos farmacéu-
ticos ativos, dispositivos médicos, entre outros.

O investimento ¢ substancial e deve fomentar a industria nacional dos produtos
mencionados. Objetiva-se que a produgao nacional atinja a média de 70% quando
comparada com o percentual de produtos importados. Até¢ 2027, ha previsao de
investimentos com montante estimado em R$ 8,9 bilhdes pelo novo PAC.

Numeros divulgados pelo Ministério da Satde evidenciam os potenciais im-
pactos da medida. Atualmente, mais de 90% da matéria-prima utilizada no Brasil
para a produgdo de insumos farmacéuticos ativos € de origem estrangeira. Para
dispositivos médicos, a producao nacional ¢ capaz de atender 50% da demanda.
Para medicamentos e vacinas, por sua vez, a quantidade é de cerca de 60%?®.

28 Sobre o tema, confira: Ministério da Salude - Governo Federal destina R$ 4,2 bilhGes para
alavancar industria da saude e atender necessidades do SUS. Disponivel em: https://www.gov.br/
saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/outubro/governo-federal-destina-4-2-bilhoes-para-alavancar-in-
dustria-da-saude-e-atender-necessidades-do-sus. Acesso em: 23/12/2024.
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MEDICAMENTOS

REGULAMENTACAO DE RASTREABILIDADE E BULA
DIGITAL

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

O antigo SNCM, criado pela Lei n° 11.903/2009 e pendente de implementagdo
desde entdo, foi substituido pela bula eletronica e, consequentemente, pela insti-
tuicao de controle por meio de “sistema de identificacdo de medicamentos, com
o emprego de tecnologias de captura, armazenamento e transmissao eletronica
de dados”, conforme nova redacao do art. 3° da Lei n® 11.903/20009.

Nos termos da nova lei, o detentor do registro do medicamento deve elabo-
rar mapa de distribui¢ao via sistema eletronico que permita a identificagdo dos
quantitativos comercializados e distribuidos para cada lote e a identificacao dos
destinatarios das remessas, devendo conter ao menos: (i) nimero de lote dos
medicamentos; (i1) data de fabricacao do lote; e (i11) data de validade do lote.

Manteve-se a possibilidade de haver mais de um distribuidor na cadeia de dis-
tribui¢do, desde que seja garantido que a origem do produto ¢ licita. Devem ser
observadas as informagdes contidas na bula e mapa de distribuigao eletronicos.

As disposi¢des da Lein® 14.338/2022 criaram a necessidade de uma regulamen-
tacdo para possibilitar a efetiva implementacao da bula digital em medicamentos.

Diante disso, apos a condugdo de processo de regulagdo e da analise de contri-
buicdes da sociedade sobre o tema, a Anvisa publicou a RDC Anvisa n°® 885/2024,
a qual entrou em vigor em 10/09/2024. A norma estabelece as diretrizes para o
estabelecimento de projeto-piloto com regras transitorias para a implementacao
faseada da bula digital.

Por se tratar de um projeto-piloto, a RDC Anvisa n® 885/2024 ¢ uma norma
temporaria com prazo de vigéncia determinado (31/12/2026). Durante esse periodo,
espera-se coletar informacdes que subsidiardo a Analise de Impacto Regulatorio
ainda em andamento na Anvisa®.

29 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - VOTO N° 166/2024/SEI/
DIRE3/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/
reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-12.2024/2-5.pdf/view. Acesso em: 23/12/2024.
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A norma permite a dispensa da bula impressa em embalagens de medicamen-
tos, mas estabelece que o detentor do registro deve garantir a disponibilidade da
bula fisica quando solicitada pelo estabelecimento de satide, pelo profissional
prescritor ou pelo paciente.

A utilizagdo da bula digital ¢ um grande passo rumo a modernizagdo da saude
brasileira por meio da inovagao tecnologica. Nesta primeira fase, a implementa-
cdo da bula digital foi permitida apenas para medicamentos:

a. em embalagens de amostras gratis;
b. com destinacao a estabelecimentos de satide (exceto farmacias e drogarias);

c. com destinacao governamental contendo elementos distintivos do Ministério
da Saude nas embalagens; e

d. isentos de prescricao, acondicionados em embalagens multiplas.

Para a implementagdo da bula digital, a embalagem secundaria dos medica-
mentos deve conter codigo QR ou mecanismo digital equivalente. O mecanismo
devera direcionar o paciente a um repositorio de informacdes que contenha a
bula e demais informac¢des do medicamento.

Apos a coleta de dados desta primeira etapa da implementagdo faseada da bula
digital para as categorias de medicamentos supramencionadas, € esperado que a
Anvisa estabele¢a uma regulamentacao definitiva sobre o tema.

PROJETO-PILOTO DA ANVISA CONTARA COM A
PARTICIPACAO DE STARTUPS PARA FORTALECER O
DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS

A Anvisa aprovou um projeto-piloto envolvendo startups para avaliagao regula-
téria de medicamentos de interesse em servigos de saude no Brasil.

O projeto estd alinhado com a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Satde, instituida pelo Decreto n® 11.715/2023,
que pretende buscar solucdes que fortalegam o SUS e ampliem o acesso a saude.

O projeto, publicado por meio do Edital de Chamamento Conjunto n° 1/2024,
tem como premissa a promog¢ao do conhecimento e o cumprimento dos requisi-
tos regulatdrios em inovagdes no ambito do desenvolvimento de medicamentos.

O foco do projeto esta direcionado ao atendimento das demandas médicas da
populagdo através da aceleragao do desenvolvimento de medicamentos destina-
dos prioritariamente ao uso no sistema publico. Para tanto, a Anvisa selecionou
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trés startups neste projeto-piloto: uma startup desenvolvedora de medicamento
fitoterapico, uma desenvolvedora de medicamento sintético novo € uma desen-
volvedora de produto biologico®.

Entre os requisitos para participacao no projeto, as startups envolvidas deve-
riam ser nacionais ¢ devidamente cadastradas na Anvisa, com equipe € infraes-
trutura adequadas. Ademais, a Anvisa verificou se os medicamentos candidatos
representam tecnologia inovadora; se estdo em fase de desenvolvimento; e se
possuem, em relacao as alternativas existentes, maior potencial de tratamento ou
prevencao para doencas debilitantes, irreversiveis e com risco de vida ou para
doencas negligenciadas.

Durante o andamento do projeto, as startups selecionadas receberdo orientagao
e suporte regulatorio para que, desde as etapas iniciais do desenvolvimento dos
medicamentos, haja observancia aos requisitos sanitarios aplicaveis.

Nesse ambiente colaborativo, a Anvisa tera a chance de tomar conhecimento
de eventuais lacunas e dificuldades relativas a regulacao sanitaria eventualmente
enfrentadas por startups.

ANVISA ALTERA REGRAS RELACIONADAS AOS
PROCEDIMENTOS DE CONCESSAO DE AFE E AE DE
FARMACIAS

Em 08/05/2024, a Anvisa publicou a RDC Anvisa n°® 860/2024, que altera as
normas de AFE e AE aplicaveis a farmacias e drogarias, constantes nas RDCs
Anvisan® 16/2014 e n® 275/2019 e, consequentemente, os peticionamentos exi-
gidos pela RDC Anvisa n° 222/2006.

Entre as mudangas trazidas pela nova norma, as seguintes alteracdes valem
especial destaque: (i) implementacao imediata para alteragcdes de responsavel
técnico e representante legal; (ii) alteragdo do rol de documentos que devem
compor o dossi€ de registro; e (iii) inclusao de estabelecimentos, empresas ou
atividades dispensadas de AFE.

30 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa divulga projetos de
startups selecionados para receber orientagao regulatéria na inovacdao de medicamentos. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-divulga-projetos-de-s-
tartups-selecionados-para-receber-orientacao-regulatoria-na-inovacao-de-medicamentos. Acesso
em: 23/12/2024.
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As alteragdes da RDC Anvisa n° 860/2024 buscam automatizar pedidos e
minimizar exigéncias nos processos de concessao e alteracdo de AFE. A norma
entrou em vigor na data de sua publicagdo’’.

ANVISA INSTITUI O SNCR

Em 27/05/2024, a Anvisa publicou a RDC Anvisa n° 873/2024, que institui o
SNCR. O uso da plataforma, até entdo facultativo, passou a ser obrigatorio a
partir de 01/01/2025.

A norma prevé que o controle de receitudrio, para fins do SNCR, sera realizado
por meio de plataforma online a ser disponibilizada pela Anvisa as autoridades
de vigilancia sanitaria locais. Esta plataforma fornecerd a numeracao que devera
ser utilizada nas notificagdes de receita pelos prescritores.

E importante destacar que a plataforma ndo emitira prescricdes eletronicas,
mas apenas fornecerd a referida numerac¢ao com o fim de aprimorar o controle e
rastreabilidade sobre os receituarios e respectivas numeracoes, de modo a evitar
fraudes ou falsificagdes de prescrigdes.

A substitui¢cdo dos talonarios de receituarios impressos, emitidos até 01/01/2025,
sera gradual, de modo que tais talonarios poderdo ser entregues pela autoridade
competente por até dois anos apds sua emissao.

A implementagdo do SNCR, por ora, ndo traz modificacdes nos procedimen-
tos de solicitacdo de numeracdes ou talonarios de notificagdo 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 Sanitarias locais.

O SNCR entrou em vigor em 18/07/2024.

31 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - VOTO N° 40/2024/SEI/
DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/
reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-7.2024/2-11.pdf. Acesso em: 23/12/2024.
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ANVISA APROVA NOVA NORMA SOBRE O REGISTRO DE
MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Em 29/05/2024, foi publicada no DOU a RDC Anvisa n°® 875/2024, que dispoe
sobre o registro de biossimilares. A nova norma ¢ complementar 8 RDC Anvisa
n°® 55/2010, que dispde sobre registro de produtos biologicos.

O intuito da nova RDC ¢ simplificar o processo de desenvolvimento de bios-
similares, a partir da flexibilizacao segura dos requisitos exigidos para o registro
de biologicos.

A norma traz o novo conceito de medicamento biossimilar. De acordo com o
art. 2° da RDC Anvisa n° 875/2004, biossimilar ¢ “(...) medicamento biologico
altamente similar a um medicamento biologico ja registrado pela Anvisa (produ-
to bioldgico comparador), cuja similaridade em termos de qualidade, atividade
biologica, seguranca e eficacia foi estabelecida com base em uma avaliagao
adequada de comparabilidade”.

Além disso, de acordo com a Anvisa, a RDC Anvisa n® 875/2024 traz como uma
de suas novidades a possibilidade de utilizagdo de medicamento referéncia com-
parador adquirido em territorio internacional em situacdo de indisponibilidade??.

Ainda assim, devem ser observados os requisitos técnicos necessarios® como
o registro do medicamento por AREE reconhecida pela Anvisa.

A nova Resolugdo entrou em vigor em 17/06/2024.

ANVISA APROVA NOVAS NORMAS ACERCA DO MARCO
LEGAL DOS GASES MEDICINAIS

Nos dias 21/05/2024 e 22/05/2024, foram publicadas normas que atualizam o
marco regulatorio de gases medicinais: RDC Anvisa n® 870/2024 ¢ IN n° 301/2024.

A RDC Anvisa n°® 870/2024 estabelece os requisitos minimos para a notifi-
cacgdo, o registro e as mudancas pos-registro de gases medicinais enquadrados
como medicamentos. Vale dizer que a RDC ndo se aplica a gases de uso em saude
que nao se enquadram como medicamentos ou a gases medicinais produzidos

32 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa aprova novo regu-
lamento para registro de medicamentos biossimilares. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-novo-regulamento-para-registro-de-medicamen-
tos-biossimilares. Acesso em: 23/12/2024.

33 Ibidem.
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por meio de sistemas concentradores de oxigénio em servigos de saude ou em
domicilios para uso proprio.

Nos termos da nova norma, sdo aplicaveis as normas ja existentes envolvendo
medicamentos em geral para os seguintes temas relacionados aos gases medici-
nais: Estudo Clinico, Estudos de Estabilidade, Bula, Revalidagdo 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 notificagdo. Os gases
integrantes desta lista sdo: (1) Ar Medicinal e Ar Sintético Medicinal; (i1) Di6xi-
do de Carbono Medicinal; (ii1) 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, contraindicagdes, precaugdes, reacoes
adversas, interagdes medicamentosas ¢ linha de produgao de cada gés listado.

Ambas as normas entraram em vigor em 01/07/2024, com prazo de adequacao
até 01/07/2026.

CFF REGULAMENTA ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO
EM MATERIA DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL E SAUDE
DIGITAL

Em 06/08/2024, o CFF publicou a Resolu¢cdo CFF n° 10/2024 para regulamen-
tar as atribui¢des do farmacéutico no ambito da saude digital e da utilizacao de
inteligéncia artificial.

De acordo com o CFF, o advento da regulamentagdo deriva dos novos para-
digmas decorrentes dos avancos da tecnologia da informagado e das implicagdes
de tais avangos sobre produtos e servicos de saude.

Por meio da norma, o CFF estabeleceu as atribui¢oes e competéncias do pro-
fissional farmacéutico relacionadas ao desenvolvimento ¢ utilizacao de produtos
e servigcos de saude digital para promogao da saude.

A Resolugdo CFF n° 10/2024 definiu tais produtos e servicos de forma ampla:
abarcou o conceito de SaMD — categoria de produto regulamentada pela Anvisa —
e foi além, incluindo na defini¢cdo diversos outros itens, sendo alguns inovadores,
tais como “Terapéuticos digitais (DTx), Medicamentos digitais ou digicéuticos”.
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Na pratica, “Terapéuticos digitais (DTx), Medicamentos digitais ou digicéu-
ticos” aparentam ser passiveis de enquadramento sob a categoria regulatoria de
SaMD, ou seja, dispositivos médicos, e ndo medicamentos em sentido estrito.

A norma entrou em vigor na data de sua publicagdo e sua integra esta dispo-
nivel no portal do CFF?**,

STF CONCLUI JULGAMENTO SOBRE A OBRIGACAO DO
ESTADO DE FORNECER MEDICAMENTOS FORA DA LISTA
DO SUS

O STF concluiu o julgamento dos recursos extraordinarios de repercussao geral
sobre o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS (Temas n° 6 e n°
1.234).

As discussoes pautaram-se em decidir (i) se o Estado possui a obrigagdo de
fornecer medicamentos nao contidos na lista do SUS em casos de hipossuficiéncia
dos pacientes; e (ii) se as agdes judiciais com o referido pedido devem obrigato-
riamente ser propostas em face da Unido e processadas na Justica Federal.

Sobre a obrigatoriedade de fornecimento

O Plenario do STF entendeu que, como regra geral, o Poder Judicidrio ndo
pode determinar o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS, inde-
pendentemente de seu custo.

Entretanto, excepcionalmente, o Poder Judiciario podera determinar que tais
medicamentos sejam fornecidos nas hipoteses em que o(a) autor(a) comprove,
cumulativamente:

* A negativa de fornecimento pela via administrativa;

* Ailegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec, a
auséncia de pedido de incorporacao ou a mora na sua apreciagao;

* A auséncia de recursos suficientes para custear o medicamento;

* Que o medicamento ndo pode ser substituido por outro contido na lista do
SUS;

* Que a utilizacao do medicamento ¢ imprescindivel ao tratamento; ¢

34 Sobre o tema, confira: Conselho Federal de Farmécia - Resolugdo CFF n° 10/2024. Disponivel
em: https://documentos.cff.org.br/sei/publicacoes/controlador_publicacoes.php?acao=publicacao_vi-
sualizar&id_documento=2627418&id_orgao_publicacao=0. Acesso em: 23/12/2024.
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* Que a eficacia, acuracia, efetividade e seguran¢a do medicamento sao
comprovadas com base na medicina baseada em evidéncias, respaldadas
cientificamente (ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou
meta-analise).

Sobre a legitimidade passiva e competéncia para julgamento
O Plenario do STF estabeleceu duas hipoteses:

1. As agOes devem tramitar na Justica Federal, com custeio dos tratamentos
pela Unido, quando:

Os custos anuais do tratamento pleiteado forem iguais ou superiores a 210
salarios minimos.

ii. As acdes devem tramitar na Justi¢a Estadual, com custeio dos tratamentos
divididos entre os entes federados, quando:

O custo anual unitario do medicamento ficar entre 7 € 210 salarios minimos.

Nessa hipotese, em condenacgdes de estados e municipios, 65% das des-
pesas oriundas dos tratamentos ficarao sob responsabilidade da Unido. O
percentual da Unido serd de 80% se os medicamentos pleiteados forem
oncologicos.

E importante ressaltar que, embora o Poder Judiciario possa determinar o for-
necimento de medicamentos fora da lista do SUS nos casos supramencionados,
tais medicamentos devem estar devidamente regularizados perante a Anvisa,

salvo em casos excepcionais (conforme decidido anteriormente no ambito do
Tema n° 500 do STF¥®).

Durante o julgamento do Tema n° 500, o STF havia decidido que, como regra
geral, decisdes judiciais ndo podem determinar o fornecimento de medicamentos
sem registro na Anvisa. Entretanto, o STF admitiu tal possibilidade em casos
excepcionais de mora irrazoavel da Anvisa em analisar o pedido de registro. Para
que essa hipodtese ocorra:

* Deve haver pedido de registro referente ao medicamento no Brasil (exceto
em casos de medicamentos orfaos para doengas raras ¢ ultrarraras);

* O medicamento deve estar registrado em agéncias reguladoras estrangeiras
de renome; ¢

* Nao pode haver substituto terapéutico com registro no Brasil.

35 Sobre o tema, confira: Supremo Tribunal Federal - Tema 500: Dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pela Anvisa. Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRe-
percussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroProcesso=657718&classeProces-
so=RE&numeroTema=500. Acesso em: 23/12/2024.
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Sobre os numeros

De acordo com informagdes divulgadas pelo STF, em 2020 foram ajuizadas
347 mil agdes relacionadas a satide. Em 2024, tal nimero atingiu a marca de 600
mil, considerando o momento da divulgag@o dos respectivos dados (17/10/2024).

ANVISA RECEBE CONTRIBUICOES SOBRE CELEBRACAO
DE TERMOS DE COMPROMISSO PARA REGULARIZACAO
DE MEDICAMENTOS

Por meio da Consulta Publica n°® 1.282/2024, aprovada pela Diretoria Colegia-
da, a Anvisa recebeu contribui¢des do setor regulado e da sociedade acerca da
proposta de critérios e procedimentos para a celebragdao de termos de compro-
misso para registro, pds-registro e autorizacdo temporaria de uso emergencial
de medicamentos.

Caso a minuta objeto da proposta seja aprovada apos a andlise das contribui-
¢Oes pela Anvisa, as novas regras podem facilitar os procedimentos de registro,
pos-registro e autorizagao temporaria de uso emergencial de medicamentos
perante a Anvisa.

A fabricacdo e comercializacdo de medicamentos no Brasil dependem da
concessao de registro pela Anvisa. Para tanto, os medicamentos devem ter sido
tecnicamente analisados, de forma que seja possivel atestar sua qualidade, se-
guranca e eficacia.

Pelas regras atuais, solicitagdes de registro de medicamentos sdo indeferidas
se a empresa interessada, em caso de impossibilidade, deixar de apresentar toda
a documentagao legalmente exigida.

Nos termos da proposta, a Anvisa podera celebrar termo de compromisso com
a empresa solicitante quando houver dados que atestem a seguranca e a eficacia
do medicamento a ser submetido ao processo de registro, pos-registro ou auto-
rizacdo temporaria de uso emergencial, ainda que haja exigéncias regulatorias a
serem satisfeitas.

Neste cenario, a empresa assumiria a obrigacdo de apresentar a documentagio
pendente posteriormente a concessao do registro ou permissdo de alteracao pos

36 Sobre o tema, confira: Supremo Tribunal Federal - STF celebra conclusdo de julgamento sobre
fornecimento de medicamentos de alto custo. Disponivel em: https://noticias.stf.jus.br/postsnoticias/
stf-celebra-conclusao-de-julgamento-sobre-fornecimento-de-medicamentos-de-alto-custo/. Acesso
em: 23/12/2024.
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registro pela Anvisa. A submissao dos documentos legalmente exigidos ocorreria
conforme um cronograma pré-estabelecido no acordo.

A proposta alinha-se as disposi¢does LINDB e do Decreto n°® 9.830/2019, os
quais contém regras sobre a celebragdo de termos de compromisso pela Admi-
nistragdao Publica®’.

Ap0s concluir a andlise das contribuicdes recebidas, ¢ esperado que a Di-
retoria Colegiada da Anvisa apresente proposta de RDC para regulamentar a
implementagao da possibilidade de celebracdo de termos de compromisso para
regularizagao de medicamentos.

ANVISA CONSOLIDA REGRAS APLICAVEIS A CENTROS
DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a consolidagdo das regras aplicaveis aos
Centros de Equivaléncia Farmacéutica relacionadas a solicitagdes ou renovagoes
de habilitagdo, modificagdes pos-habilitagdo, terceirizagdo de ensaio, suspensoes
e cancelamentos, nos termos da RDC Anvisa n® 927/2024.

Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica sdo responsaveis pela realizagao de
ensaios fisico-quimicos, microbioldgicos ou bioldgicos em medicamentos gené-
ricos. Tais ensaios sdo essenciais para verificar a correspondéncia entre a segu-
ranca ¢ a eficacia desses produtos com relacdo aos medicamentos de referéncia.

Tal como nas consolidagdes noticiadas nos textos anteriores, a Anvisa nao
alterou materialmente o conteido das regras ja existentes. Assim, a consolidacao
trouxe apenas mudancas formais resultantes do aprimoramento da Anvisa na
regulagdo vigente, nos termos do Decreto n°® 12.002/20243,

A RDC Anvisa n° 927/2024 contém os requisitos minimos a serem observa-
dos tanto na regularizagdo de Centros de Equivaléncia como na realiza¢cdo dos
ensaios técnicos.

A habilitagcdo de Centros de Equivaléncia possui validade de dois anos e devera
ser renovada apos esse periodo. A solicitacdo de renovagao devera ocorrer entre
nove e seis meses anteriores ao vencimento da habilitagao.

37 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Consulta Publica n® 1.282/2024.
Disponivel em: https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoA-
to&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001282&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&-
cod_modulo=630&cod_menu=9898. Acesso em: 23/12/2024.

38 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Voto n°® 195/2024/SEI/
DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/
reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-17.2024/2-17-e-2-18.pdf/view. Acesso em: 23/12/2024.
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No que diz respeito a condugao de ensaios de equivaléncia, a norma prevé
a possibilidade de terceirizagdo para outros centros, desde que observadas as
regras para tanto, tais como o estabelecimento dos deveres e responsabilidades
dos envolvidos, bem como o cadastramento dos dados de ensaios terceirizados
junto ao SINEB.

O descumprimento das regras aplicaveis podera ensejar a suspensdo ou até
mesmo o cancelamento dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

A RDC Anvisa n° 927/2024 entrou em vigor em 24/09/2024. E esperado que
a Anvisa futuramente estabeleca as disposi¢des sobre as Boas Praticas de Equi-
valéncia Farmacéutica.

ANVISA SE PRONUNCIA E TOMA ACOES RELACIONADAS
A IMPLANTES HORMONAIS SUBCUTANEOS

A Anvisa tem se pronunciado recentemente em relagdo aos “chips da beleza”,
implantes hormonais subcutaneos manipulados em farmacias e implantados em
clinicas, tendo adotado medidas restritivas em relagdo a sua prescrigdo e comer-
cializacao — algumas revogadas, outras em vigor.

Em 2023, o CFM ja havia publicado a Resolu¢cao CFM n° 2.333/2023, que
contraindica o uso de terapias hormonais com esteroides androgénicos e ana-
bolizantes com finalidade estética, de ganho de massa muscular e melhora do
desempenho esportivo.

Em 18/10/2024, a Anvisa publicou a Resolugdo RE Anvisa n® 3.915/2024,
determinando a suspensdo da comercializagcdo, manipulagdo, propaganda e uso
de implantes hormonais em geral manipulados a farmacias de manipula¢ao, em
razdo de “evidéncias fornecidas pela Federacao Brasileira das Associagdes de
Ginecologia e Obstetricia de complicagdes relacionadas a seguranca dos implantes
hormonais manipulados™?.

Referida RE foi revogada em 22/11/2024 pela Resolucdao RE Anvisa n°
4.353/2024*. Mais especifico, o ato:

39 Sobre o tema, confira: Diario Oficial da Unido - Resolugdo RE Anvisa n° 3.915/2024. Disponivel
em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.915-de-18-de-outubro-de-2024-591127718.
Acesso em: 23/12/2024.
40 Sobre o tema, confira: Diario Oficial da Unido - Resolugdo RE Anvisa n° 4.353/2024. Disponivel
em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.353-de-21-de-novembro-de-2024-597098013.
Acesso em: 23/12/2024.
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suspendeu a comercializa¢gdo, a manipulacao e o uso de implantes hormonais
manipulados a base de esteroides anabolizantes ou hormonios androgéni-
cos com a finalidade estética, de ganho de massa muscular e melhora do
desempenho esportivo por farmécias de manipulagdo; e

suspendeu a propaganda de implantes hormonais manipulados em geral,
por farmacias de manipulacao e por quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos.

A Resolucao RE Anvisan®4.353/2024, que continua em vigor, ainda ressalvou
que nao se aplica aos produtos devidamente regularizados perante a Anvisa.

Em 26/11/2024, a Anvisa publicou o Despacho n° 163/2024*. Entre outras
medidas, determinou-se:

somente poderdo ser manipulados implantes hormonais contendo IFA que
ja tiveram a eficacia e seguranga avaliadas pela Anvisa;

a prescrigao de implantes hormonais manipulados a base de esteroides
anabolizantes ou hormonios androgénicos deve ser feita por meio de Re-
ceituario de Controle Especial, nos termos da Portaria n® 344/1998, e deve
incluir o CID correspondente a condigao clinica tratada — portanto, ndo sera
permitida para fins estéticos, esportivos ou de ganho de massa muscular; e

0s pacientes, prescritores e as farmacias devem assinar Termo de Responsa-
bilidade/Esclarecimento, conforme modelo presente no referido Despacho.

Ainda, o Despacho retirou o efeito suspensivo de eventuais recursos admi-
nistrativos interpostos contra a Resolucdo RE Anvisa n° 4.353/2024, diante do
iminente risco a saude.

A Anvisa pretende realizar Painel Técnico sobre o tema, que devera trazer ainda
mais esclarecimentos. Para as empresas impactadas pela decisao da Agéncia, para
além dos argumentos juridicos, ¢ fundamental o respaldo técnico. Essa discussao
deve continuar se desenvolvendo em 2025.

41

Sobre o tema, confira: Diario Oficial da Unido - Despacho n® 163/2024. Disponivel em: ht-

tps://www.in.gov.br/web/dou/-/despacho-n-163-de-25-de-novembro-de-2024-597938106. Acesso

em: 23/12/2024.
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CMED ESTABELECE NOVO FORMULARIO PARA ENVIO
DE DENUNCIAS REFERENTES AO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

Ap0s concessao de prazo de adequagao pela CMED a sociedade, o novo formu-
lario eletronico destinado ao envio de dentncias de eventuais infragdes relativas
ao mercado de medicamentos passou a ser o unico canal oficial para o envio de
dentuncias.

De acordo com a SCMED, o novo formato de submissao de dentincias cons-
titui parte das medidas da CMED para fortalecer a vigilancia do mercado de
medicamentos no Brasil.

Nesse sentido, a ferramenta busca garantir maior transparéncia, além de for-
talecer o rastreamento, a entrega e o recebimento de documentos, quando com-
parada com os métodos anteriores de comunicacao utilizados pelos interessados.

A SCMED também pontua que a padronizacao no recebimento de respostas
oriunda da utilizacao do formulario deve, inclusive, reduzir o tempo de resposta
ao cidadao.

E possivel que a medida reflita possivel enrijecimento no ambito da fiscali-
zagao do mercado de medicamentos pela CMED. O formulario para submissao
de denuncias de possiveis irregularidades no comércio de medicamentos esta
disponivel no portal da SCMED*.

42 Sobre o tema, confira: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - Dendncias.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/denuncias. Acesso
em: 23/12/2024.
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EXPECTATIVA DE ATUALIZACAO DAS REGRAS DE
DISPENSACAO REMOTA DE MEDICAMENTOS

A Lei n°® 5.991/1973, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, completou 51 anos
em dezembro de 2024%.

As disposicdes da Lei n® 5.991/1973 foram complementadas pela RDC Anvisa
n°® 44/2009 no que concerne a dispensagdo e comercializagdo de produtos e a
prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias.

Em que pese isso, as normas sobre a tematica estdo defasadas, especialmente
com relagdo ao advento dos cenarios decorrentes das novas tecnologias, tais como
0s novos servigos de entrega e os marketplaces — ainda nao existentes a €época
da criacao da RDC Anvisa n°® 44/2009.

Nesse sentido, espera-se que o arcabougo regulatorio contemplado pela Lei
n°® 5.991/1973 seja atualizado para que a regulacdo se adapte ao cendrio atual. A
proposta de atualizagdo compde o Tema n° 1.2 da agenda regulatéria 2024-2025
da Anvisa.

Assim, ha uma expectativa de revoga¢ao da secao V, subsecdo I, da RDC
Anvisa n° 44/2009, que trata da solicitagdo remota para dispensacdo de medi-
camentos, bem como de publicagdo de instrumento normativo especifico para
regulamentar o assunto.

Considerando a data de publicacdo deste e-Book, o processo se encontra na
etapa de Andlise de Impacto Regulatorio, a qual estd prevista para terminar no
segundo trimestre de 2025.

E esperado que a discussdo avance em 2025 com a elaboragio de minuta da
nova norma, a qual devera ser submetida ao procedimento de consulta publica
antes de ser aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

43 Sobre o tema, confira: Migalhas - 51 anos da lei 5.991/73: Recapitulacdo e mudangas. TOR-
RONTEGUY, M.A.A; AVALLONE, V.H.C; SOARES, G.B.S. Disponivel em: https://www.migalhas.com.
br/depeso/421604/51-anos-da-lei-5-991-73-recapitulacao-e-mudancas. Acesso em: 23/12/2024.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / ”


https://www.migalhas.com.br/depeso/421604/51-anos-da-lei-5-991-73-recapitulacao-e-mudancas
https://www.migalhas.com.br/depeso/421604/51-anos-da-lei-5-991-73-recapitulacao-e-mudancas

VOLTAR AO SUMARIO

DISPOSITIVOS MEDICOS

EXTENSAO DO PRAZO DE VALIDADE DE CBPF NO
CONTEXTO DO PROGRAMA DE AUDITORIA UNICA EM
DISPOSITIVOS MEDICOS

Apos a analise das contribui¢des recebidas via consulta publica a respeito do
aumento do prazo de validade dos CBPF de fabricantes de dispositivos médicos
concedidos por meio do MDSAP, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a
proposta de alteracao da RDC Anvisa n° 497/2021, que dispde sobre os proce-
dimentos administrativos para concessdo de CBPF e de Certificacdo de Boas
Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem.

Como consequéncia, a Anvisa publicou RDC Anvisa n® 850/2024, que alterou
a validade do CBPF para as empresas que aderem ao MDSAP, estendida de dois
para quatro anos.

A validade do CBPF ¢ condicionada a permanéncia do fabricante no programa
durante todo o periodo. Além disso, as disposi¢cdes da RDC Anvisa n° 850/2024
aplicam-se também aos processos de certificagdo protocolados na Anvisa antes
da entrada em vigor da Resolugdo sem decisdao publicada no DOU.

A Anvisa justificou a alteragao pretendida com base na diminui¢do do custo
regulatorio para as empresas € no aumento da adesdo ao MDSAP, o que conse-
quentemente diminui “(...) a quantidade de inspe¢des nacionais e internacionais
realizadas pelo SNVS, de forma que a Anvisa ¢ SNVS possam direcionar seus

recursos para agoes de maior risco”**.

As alteragdes entraram em vigor em 01/04/2024.

44 Sobre o tema, confira: Agéncia NaC|onaI de VlgllanC|a Sanitaria - Consulta Publlca n° 1208 de
16/10/2023. Disponivel em: https: . . i .
TextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001208&segAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA

MS&cod_modulo=630&cod menu=9373. Acesso em: 23/12/2024.
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PUBLICADA NOVA NORMA SOBRE OS REQUISITOS
ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO
APLICAVEIS AOS DISPOSITIVOS MEDICOS EIVD

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 IVD.

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

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; proprie-
dades quimicas, fisicas e bioldgicas; esterilizacdo e contaminagdo microbiana,;
interoperabilidade e compatibilidade em casos de funcionamento conjunto entre
diferentes dispositivos; prote¢do contra riscos mecanicos, tais como vibragoes €
ruidos, térmicos e elétricos; rotulagem e instrucdes de uso; entre outros.

A Resolugdo entrou em vigor em 04/09/2024.

MARCO LEGAL DOS GAMES E SANCIONADO COM
DISPOSITIVO SOBRE JOGOS PARA FINS TERAPEUTICOS

A Presidéncia da Republica sancionou a Lei n° 13.852/2024, que cria o marco
legal para industria de jogos eletronicos. A norma contém disposi¢cdes sobre a
fabricacao, a importagdo, a comercializagdo, o desenvolvimento e o uso comer-
cial dos games.

Um dos destaques da norma quanto ao uso de jogos eletronicos possui relevante
repercussao para a saude. O Marco Legal dos Games prevé expressamente que
jogos eletronicos podem ser utilizados para fins terapéuticos.

45 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - VOTO N°© 32/2024/SEI/
DIRE3/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada
reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-2.2024/2-9.pdf. Acesso em: 23/12/2024.
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Tal previsao legislativa possui grande relevancia para o setor, visto que o de-
senvolvimento de games destinados a atender fins terapéuticos ja € uma realidade.

Nos Estados Unidos, por exemplo, o game EndeavorRx®, utilizado para tra-
tamento de TDAH, possui aprovagdao do FDA.

O EndeavorRx® ¢ destinado a criangas e adolescentes e seu uso deve ser pres-
crito por um profissional de satde. O game deve ser considerado como parte de
um programa terapéutico, ndo objetiva ser utilizado como terapia independente
ou ser um substituto a medica¢do*®.

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

E obrigatéria a regularizagio 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 Anvisan® 751/2022 e da RDC Anvisa 657/2022. A regulari-
zagdo desses produtos € de suma importancia. A partir dela, € possivel estabelecer,
por exemplo, uma cadeia de responsabiliza¢do do produto.

Para que jogos eletronicos sejam classificados como dispositivos médicos e,
portanto, sujeitos a regulacao aplicavel, € preciso que os games sejam softwares
destinados ao atendimento de finalidades médicas, como prevencao, diagnostico,
tratamento, reabilitacao etc.

O Marco Legal dos Games entrou em vigor em 06/05/2024.

ANVISA INCLUI A CATEGORIA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS NO SISTEMA E-NOTIVISA

A partir de agosto de 2024, os cidadaos passaram a ter a possibilidade de comu-
nicar problemas relacionados a dispositivos médicos diretamente as empresas
responsaveis pelos produtos por meio do sistema e-Notivisa. Até entdo, ja era
possivel submeter ao sistema problemas envolvendo produtos de higiene, cos-
méticos e saneantes.

O sistema e-Notivisa foi criado para substituir o atual sistema Notivisa para
fins de notificacao de problemas e queixas técnicas envolvendo produtos sujeitos

46 Sobre o tema, confira: EndeavorRx - The only doctor prescribed video game
treatment for kids with ADHD. Disponivel em: https://www.endeavorrx.com/. Acesso em: 23/12/2024.
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a regulacdo da Anvisa. E esperado que outras categorias de produtos sejam in-
cluidas no sistema futuramente.

A nova ferramenta deve facilitar a comunicagao entre o cidadao e as empresas
responsaveis, que poderdo responder e/ou solicitar informagdes adicionais sobre
a notificacdo. As informacgdes enviadas as empresas sdo limitadas as necessarias
para conducao da investiga¢do, de modo que dados sensiveis do notificante (e.g.
nome e CPF) ndo sdo disponibilizados, a menos que o cidaddo o faga.

O novo sistema visa a superar limitagdes de seu predecessor, como dificuldades
de integracdo entre sistemas. O e-Notivisa altera a forma de gerenciamento de
informagdes por meio do uso de ferramentas como ciéncia de dados e inteligéncia
artificial. Dessa forma, o sistema relaciona informacoes de eventos adversos e
consegue identificar padrdes com andlises conduzidas por inteligéncia artificial.

Eventuais erros encontrados no sistema poderdo ser objeto de reclamacao
através do canal de comunicac¢do da Anvisa “Fale Conosco™.

ANVISA DIVULGA LISTA DE EMPRESAS COM ANUENCIA
DE FABRICACAO/IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS SOB MEDIDA

Em 29/10/2024, a Anvisa divulgou as empresas que receberam anuéncia para
fabricar ou importar dispositivos médicos sob medida. A lista de empresas auto-
rizadas consta na Resolucdao RE Anvisa n°® 3.971/2024%,

Dispositivos médicos sob medida fazem parte da categoria de dispositivos
médicos personalizados, cuja regulamentacao ¢ atualmente dada pela RDC
Anvisa n°® 925/2024. A norma estabelece as diretrizes relativas a fabricagao, a
comercializagdo, a importacdo e a exposi¢ao ao uso de tais produtos.

Dispositivos médicos personalizados constituem dispositivos destinados a um
individuo em particular e sdo divididos em trés categorias, nos termos da RDC
Anvisa n® 925/2024:

* Dispositivos médicos sob medida: S3o exclusivamente destinados ao
atendimento de condi¢des andtomo-fisiologicas de um individuo em par-
ticular. Sao dispositivos medicos fabricados especificamente conforme a

47 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Fale Conosco. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico. Acesso em: 23/12/2024.
48 Sobre o tema, confira: Diario Oficial da Unido - Resolugdo RE Anvisa n° 3.971/2024. Disponivel

em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.971-de-24-de-outubro-de-2024-592797799.
Acesso em: 23/12/2024.
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prescrigao do profissional de saude, que confere caracteristicas especificas
de projeto. Nesta categoria, a responsabilidade pelo dispositivo ¢ do pro-
fissional de satide, ainda que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto
com o fabricante.

* Dispositivos médicos paciente-especificos: Sao compatibilizados com a
anatomia do paciente através de técnicas de dimensionamento baseado em
referéncias ou caracteristicas anatdmicas verificadas em exames imagiolo-
gicos. Sao dispositivos médicos produzidos em lotes por meio de processos
passiveis de validagdo e reprodugdo e, diferentemente da categoria anterior,
a responsabilidade ¢ do fabricante, ainda que o desenvolvimento ocorra em
conjunto com o profissional de satude.

* Dispositivos médicos adaptaveis: Sdo adaptados, ajustados, montados ou
moldados em funcao das caracteristicas anatomo-fisioldgicas especificas
do paciente antes do uso, nos termos das instrugdes do fabricante no local
de atendimento. Tais dispositivos médicos sao produzidos em massa.

Quanto ao regime de regularizagao, dispositivos médicos paciente-especificos
e dispositivos médicos adaptaveis devem ser registrados perante a Anvisa. Dessa
forma, submetem-se aos requisitos inerentes ao respectivo regime previstos na
RDC Anvisa n® 751/2024.

Dispositivos médicos sob medida, por sua vez, sdo dispensados de registro. O
controle sanitario de tais dispositivos € realizado previamente a introdug¢do no
mercado mediante anuéncia de fabricagdo/importagdo e notificagdo de fabrica-
cdo/importacdo. Os procedimentos e requisitos estdo descritos na RDC Anvisa
n°® 925/2024.

A Resolucao RE Anvisa n® 3.971/2024 com a lista de empresas anuidas para
fabricar/importar dispositivos médicos sob medida entrou em vigor na data de
sua publicagao.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / 9
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PESQUISA CIENTIFICA

NORMA SOBRE O USO DE BANCOS DE DADOS EM
PESQUISA CIENTIFICA E APROVADA PELO CNS

O CNS estabeleceu as diretrizes da utilizacao de bancos de dados com finalida-
de de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos. As regras estdo dispostas
na Resolugao CNS n° 738/2024, aprovada em Reunido Ordindria realizada em
31/01/2024 ¢ 01/02/2024.

Nos termos da nova norma, os envolvidos na constitui¢ao ¢ utilizacao dos
bancos de dados possuem o dever de agir com responsabilidade 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 violacao
a direitos fundamentais dos titulares dos dados. Para tanto, entre os deveres
atribuidos aos responsaveis pelos bancos de dados, a norma prevé a adogao de
providéncias que garantam a seguranca e a confidencialidade das informacgades.

Sempre que possivel, os dados pessoais devem ser anonimizados. Se nao for
0 caso, ou se os dados ndo forem coletados sem a identificagao do titular, devem
ser assegurados aos participantes de bancos de dados de pesquisa os direitos de
acesso, de retificacdo ou de atualizagao de suas informagdes pessoais, incluindo
meio para a solicitacdo de retirada das informacdes do banco de dados.

Em caso de eventuais danos causados aos participantes em razao de uso in-
devido, de falhas de seguranca ou da quebra de confidencialidade dos dados, ¢
assegurado aos titulares o direito de requerer indenizagao.

Naturalmente, a nova norma devera ser interpretada juntamente com as atuais
regras de pesquisa clinica no Brasil, incluindo, mas nao se limitando a estas, a
Resolucdo CNS n° 466/2012 e as normas da Anvisa sobre pesquisas clinicas para
o desenvolvimento de novos farmacos e produtos para saude, quando aplicavel.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / 60
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PUBLICADA LEI FEDERAL SOBRE PESQUISAS CLINICAS
NO BRASIL

Apos nove anos de tramitagdo, em maio de 2024 foi sancionado o PL sobre
pesquisas clinicas, dando origem a Lei n°® 14.874/2024, que também institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Até entdo, ndo havia um marco legal sobre o tema, cuja regulacdo ficava a
cargo da Resolucdo CNS n° 466/2012. A nova Lei engloba todas as pesquisas
envolvendo seres humanos, as quais deverdo atender as exigéncias éticas e cien-
tificas aplicaveis.

Um dos destaques do texto da referida Lei diz respeito a questdao do forneci-
mento pos-estudo. Houve veto ao inciso VI do artigo 33 do texto proposto antes
da sancao presidencial, que estabelecia prazo de cinco anos para fornecimento
pos-estudo, contados da disponibilidade comercial do medicamento experimental
no pais.

De acordo com a justificativa do veto, a interrup¢ao da oferta do tratamento
feriria os direitos dos participantes da pesquisa, bem como a condugao de pes-
quisas éticas baseadas nos principios da dignidade, beneficéncia e justica.

Com isso, as hipoteses de interrupcao do fornecimento pds-estudo atualmente
se limitam as previstas nos demais incisos do art. 33 da Leli, tais como disponibi-
lidade do tratamento experimental na rede publica de satde; ocorréncia de reacao
adversa que inviabilize a continuidade do tratamento experimental, a critério do
pesquisador; entre outras.

Vale lembrar que o fornecimento pos-estudo devera ocorrer sempre que o tra-
tamento experimental for considerado pelo pesquisador como a melhor terapia
para a condigdo clinica do participante, bem como apresentar relagao risco/be-
neficio mais favoravel quando comparado com demais tratamentos disponiveis.

Além disso, pode ser destacado o dispositivo referente ao contrato de pesquisa
que, até o momento, era um contrato atipico em razao de auséncia de previsao
legal.

A partir da nova lei, o contrato passou a ser definido como um acordo escri-
to entre duas ou mais partes envolvidas, assinado e datado, o qual estabelece
quaisquer disposi¢cdes quanto a delegacao, distribuicdo de tarefas, bem como
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obrigacodes sobre a conducao da pesquisa e, se for o caso, aspectos financeiros,
facultada a utilizacao do protocolo como base para o acordo.

A Lei n° 14.874/2024 entrou em vigor em 27/08/2024. O Marco regulatério
sobre pesquisas clinicas foi aprovado pela Anvisa posteriormente (tratado a seguir).

ANVISA APROVA O MARCO REGULATORIO PARA REGRAS
DE PESQUISA CLINICA

A Diretoria Colegiada da Anvisa atualizou a regulamentacao de pesquisas clinicas
no Brasil. As novas regras estdo dispostas na RDC Anvisa n°® 945/2024 e na IN
Anvisa n® 338/2024.

Considerando a importancia das pesquisas clinicas para a efetiva demonstra-
cdo da seguranga e da eficacia de novos medicamentos, as novas regras visam a
reduzir a burocracia e facilitar o desenvolvimento clinico, sem comprometer os
parametros técnicos aplicaveis.

A deliberacdo ocorreu durante a 23* ROP, onde a Diretoria Colegiada reconhe-
ceu que a modernizagdo das estratégias regulatorias € crucial para consolidar um
ecossistema de inovagdo robusto no Brasil, capaz de atender as necessidades da
saude publica e impulsionar o desenvolvimento tecnologico.

A nova regulamentacao inclui diretrizes e procedimentos detalhados, além de
uma lista de autoridades estrangeiras equivalentes que podem ser utilizadas para
otimizar as analises, definidas na IN Anvisa n° 338/2024.

Com relagdo a este ponto, a otimizacao de andlises a partir de autoridades es-
trangeiras equivalentes tem se tornado comum no ambito da Anvisa, conforme
explorado em topico acima e publicado anteriormente®.

Entre as novidades da norma, ¢ possivel mencionar (i) a possibilidade de ante-
cipa¢ao da importacao, através da qual tornou-se possivel importar medicamen-
tos antes da aprovagao do dossié, com redug¢ao do tempo entre a autorizagdo e o
inicio do estudo clinico; (i1) definigdes precisas sobre os critérios para categorias
de risco, fases dos estudos e requisitos técnicos; (ii1) o alinhamento com padrdes
internacionais; entre outros.

As novas regras trazidas pela RDC Anvisa n° 945/2024 e pela IN Anvisa n°
338/2024 entraram em vigor em 01/01/2025.

49 Sobre o tema, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias da Vida e Saude - EdigOes
2,4, 5 e 6. Disponivel em: https://tozzinifreire.com.br/publicacoes. Acesso em 23/12/2024.
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ALIMENTOS

MARCO REGULATORIO 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
comprovacado de seguranca e a autorizagao de uso de novos alimentos € novos
ingredientes.

Ao longo da elaboragdao da nova norma pela Anvisa, houve discussdes sobre
possivel alteragao do modelo de avaliagdo da seguranga de tais produtos, tendo
sido considerados modelos em que especialistas sdo convocados para trabalhar
com a Anvisa ad hoc ou mesmo a adogao da abordagem norte-americana, ba-
seada no status GRAS, em que a fabricante/importadora se responsabiliza pela
seguranca dos produtos que vende (no caso do GRAS ¢ desnecessaria anélise
prévia pelo 6rgao regulador).

Ainda assim, a Anvisa decidiu manter o modelo ja adotado anteriormente,
em que a Agéncia analisa 100% dos casos e autoriza novos alimentos € novos
ingredientes antes da sua fabricagdo ou venda no Brasil.

E o que preceitua a RDC Anvisa n° 839/2023, que define novos alimentos e
novos ingredientes como “alimentos e ingredientes alimentares sem historico de
consumo seguro no Brasil obtidos de vegetais, animais, minerais, microrganismos,
fungos, algas ou de forma sintética (...)”.

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

Para confirmar se determinado produto € considerado novo alimento ou ingre-
diente, a industria pode submeter consulta prévia a Anvisa, mediante protocolo
de peticdo com codigo de assunto especifico. O resultado da analise sera comu-
nicado ao peticionante e publicado no portal da Anvisa.

A andlise da seguranc¢a dos produtos deve ser requerida perante a Anvisa por
meio de petigdo especifica, cumprindo com os requisitos técnicos estabelecidos
pela RDC Anvisa n°® 839/2023.
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Caso o pleito seja deferido, a Anvisa enviard apenas ao interessado oficio
eletronico do parecer correspondente, em versao integral, e a proposta de versao
publica. O interessado terd 60 dias para indicar a Anvisa a existéncia de infor-
magdes confidenciais ou sigilosas na versao publica do parecer.

Caso o pleito seja indeferido, além do parecer de anélise enviado em particu-
lar, a Anvisa publicard Resolu¢do RE no DOU. O interessado terd 30 dias para
indicar a Anvisa a existéncia de informagdes confidenciais ou sigilosas na versao
publica do parecer.

A Anvisa divulgara a versao publica do parecer da avaliagdo de seguranca de
novos alimentos € novos ingredientes em seu portal. A auséncia de resposta do
peticionante nos prazos acima implicara a concordancia com a proposta de ver-
sdao publica do parecer. Ainda assim, cabe a Anvisa a deliberagdo final sobre o
conteudo da versao publica do parecer, devendo a Anvisa notificar o peticionante
em caso de divergéncia de entendimento entre as partes.

Os novos alimentos e novos ingredientes estardo autorizados apds aprovagao
do parecer publico de deferimento e mediante publicagdo no DOU da atualizagao
das listas constantes das seguintes normas, a depender do seu enquadramento.

ANVISA APROVA ABERTURA DE PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE REGULACAO PARA CRIAR
OBRIGACAO DE ADVERTENCIA NO ROTULO DE
PRODUTOS CONTENDO TARTRAZINA

Durante a 2* ROP de 2024, ocorrida em 06/03/2024, a Diretoria Colegiada da
Anvisa aprovou a abertura de processo administrativo para alteracdo da RDC
Anvisa n°® 727/2022, que dispde sobre a rotulagem geral de alimentos, a fim de
criar obrigacao de adverténcia no rétulo de produtos contendo tartrazina.

A iniciativa se deu em atendimento a decisao judicial transitada em julgado
proferida na A¢ao Civil Publica n° 00088401.22.2005.4.03.6100, movida pelo
Ministério Publico Federal contra a Anvisa®.

Determinou-se que a Anvisa publique norma exigindo a declaracao da seguinte
adverténcia no rotulo de alimentos que contém tartrazina: “Este produto con-
tém o corante amarelo tartrazina que pode causar reagdes de natureza alérgica,

50 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Voto n® 36/2024/SEI/DIRE2/
ANVISA, Item 2.4. 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: 23/12/2024.
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entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico™'.

Nos termos da RDC Anvisa n°® 727/2022, os rotulos 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 obrigatério que os rotulos contives-
sem adverténcia similar, como determinado pela RE Anvisa n°® 148/2002: “Este
produto contém o corante TARTRAZINA que pode causar reagdes alérgicas em
pessoas sensiveis”.

Conforme o Voto n° 36/2024/SEI/DIRE2/ANVISA, “(...) a abordagem regu-
latoria adotada pela Anvisa para autorizacao do uso da tartrazina em alimentos
tem como premissa bésica sua seguranca de uso, e estd embasada em evidéncias
cientificas e alinhadas as diretrizes internacionais, fornecendo informagoes claras
ao consumidor sobre sua presenga nos alimentos”?.

Em razao do curto prazo para cumprimento da decisdo — 30 dias a partir da
intimacdo — a Anvisa ja aprovou as dispensas de Andlise de Impacto Regulatorio
e de Consulta Publica para enfrentamento de situagdo de urgéncia, assim como
a dispensa de Avaliagao do Resultado Regulatorio®.

Em que pese isso, o processo para alterar a RDC Anvisa n° 727/2022 ainda
estd em tramite na Anvisa. O tema deve seguir em discussdao em 2025.

NOVAS REGRAS ESPECIFICAS PARA PRODUTOS HALAL
E KOSHER (FINS RELIGIOSOS) DECORRENTES DE ABATE
ANIMAL

O Mapa aprovou os procedimentos para solicitagao, avaliagdo, concessao ¢ re-
vogacao da autorizacdo excepcional para abate e processamento de produtos de
origem animal de espécies de agougue em conformidade com preceitos religiosos.

A autorizagdo excepcional, prevista na Portaria Mapa n° 676/2024, consiste
na autorizacdo de dispensa de observancia a regras contidas em normas incom-
pativeis com os preceitos religiosos indicados na solicitacio para fins de abate e
processamento de produtos de origem animal.

A flexibilizagdo quanto ao cumprimento de certos requisitos do Mapa, quan-
do solicitada, tem como objetivo a producdo de carne de acordo com preceitos

51 Ibidem.

52 Ibidem.
53 Ibidem.
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religiosos. Dessa forma, a concessdo da autorizacdo excepcional dispensara o
atendimento de algumas regras tradicionalmente previstas na regulacao.

Durante a solicitacdo, os estabelecimentos devem apresentar os preceitos reli-
giosos envolvidos, as razdes que fundamentam o pedido de dispensa de atendi-
mento a regras especificas, a declaragao da autoridade religiosa correspondente,
com a indicacao da necessidade de cumprir os preceitos religiosos que conflitam
com as regras previstas em normas especificas, entre outras exigéncias.

Cabe ressaltar que a flexibilizacdo 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 ¢ evidenciada quando considerada a intencao de
intensificar a exportagdo de carne brasileira a paises asiaticos de religidoes mu-
culmana (Halal) e judaica (Kosher). A Portaria estd em conformidade com as
praticas internacionais e coloca o Brasil em posi¢do ainda mais competitiva nesses
mercados, onde a preocupagao religiosa sobre a origem dos produtos ¢ elevada.

Desse modo, a iniciativa do Mapa ndo tem apenas o proposito de garantir a
seguranca desses produtos, como também ¢ interessante do ponto de vista do
comércio internacional. A Portaria Mapa n° 676/2024 fo1 publicada no DOU em
19/04/2024 e as regras entraram em vigor em 02/05/2024.

ANVISA RECEBE CONTRIBUICOES PARA ATUALIZACAO
DAS LISTAS DE LIMITES MAXIMOS TOLERADOS DE
CONTAMINANTES EM ALIMENTOS

Por meio da Consulta Publica n° 1.289/2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa
recebeu contribuigdes da sociedade e do setor regulado com o objetivo de atua-
lizar as listas de LMT de contaminantes em alimentos.

A regulacdo de LMT em alimentos ¢ atualmente determinada pela RDC Anvisa
n°® 722/2022. Tais limites sdo atualmente fixados pela IN Anvisa n® 160/2022.

A IN Anvisan® 160/2022 contém os LMT de metais (arsénio, cadmio, chumbo,
cobre, cromo, mercurio € estanho), micotoxinas (metabolitos toxicos secundarios
derivados de alguns fungos®*) e de outros contaminantes em alimentos.

54 Sobre o tema, confira: Universidade Federal de Santa Maria - O que sdao micotoxinas?.
Disponivel em: https://www.lamic.ufsm.br/site/pt/micotoxinas/o-gue-sao-micotoxinas. Acesso em:
23/12/2024.
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De acordo com a Diretoria Colegiada, as atualizacdes a serem realizadas
buscam alinhar a norma as recomendacdes do Codex Alimentarius. Trata-se de
uma coletanea de padrdes, diretrizes e codigos de conduta reconhecidos inter-
nacionalmente, os quais contribuem para a seguranc¢a e qualidade de produtos
alimentares™.

As alteragdes propostas sao:

* A reducao dos LMT de chumbo nos alimentos a base de cereais para ali-
mentagao infantil (de 0,05 mg/kg para 0,02 mg/kg) e nos alimentos de
transi¢ao para lactantes e criangas de primeira infancia (de 0,15 mg/kg
para 0,02 mg/kg);

* O aumento dos LMT de fumonisinas (B1 + B2) em farinha de milho, creme
de milho, fuba, flocos, canjica e canjiquinha (de 1.500 mcg/kg para 2.000
mcg/kg);

* Ainser¢do dos LMT de fumonisinas (B1 + B2) em milho cru (4.000 mcg/kg);
* Ainsercao dos LMT de acido cianidrico em farinha de mandioca (10 mg/kg);

* Ainsercdo dos LMT de monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD) em condi-
mentos liquidos contendo proteinas vegetais hidrolisadas 4cidas (0,40 mg/
kg) — exceto molho de soja fermentado naturalmente; e

* Ainser¢ao dos LMT de melamina em (1) alimentos em geral, exceto for-
mulas infantis (2,5 mg/kg); em (i1) formulas para lactantes, formulas de
transi¢do e formulas para criancas pequenas colocadas no mercado sob
forma de p6 (1,0 mg/kg); e em (ii1) formulas para lactantes, formulas de
transi¢cdo e formulas para criancas pequenas colocadas no mercado sob
forma liquida (0,20 mg/kg).

A Diretoria Colegiada da Anvisa esclareceu que nao fazem parte do objeto da
proposta os LMT de contaminantes em alimentos harmonizados ou negociados
no ambito do Mercosul*®.

O tema deve seguir em discussdao em 2025.

55 Sobre o tema, confira: Codex Alimentarius. Disponivel em: https://www.fao.org/fao-who-

-codexalimentarius/about-codex/en/#c453333. Acesso em: 23/12/2024.
56 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - VOTO N° 236/2024/SEI/

DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrir-
TextoAto&link=S&tipo=VTO&numeroAto=00000236&segAto=ROP&valorAno=2024&orgao=DIRE2/
ANVISA/MS&codTipo=&desltem=8&desltemFim=&cod modulo=630&cod_menu=9373. Acesso em:
23/12/2024.
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ANVISA CRIA REPOSITORIO QUE COMPILA ALEGACOES
PLENAMENTE RECONHECIDAS EM ALIMENTOS

A Anvisa disponibilizou painel para consulta pelo publico em geral com 109
alegacodes plenamente reconhecidas, que podem ser inseridas nos rotulos inde-
pendentemente de analise prévia pela Anvisa”’.

A ferramenta inclui alegagdes prontas relacionadas a 27 nutrientes € possibi-
lita a sua sele¢do de maneira interativa, facilitando a analise e identificacdo pelo
setor regulado dos requisitos que devem ser atendidos para o seu uso em rotulo.

A medida ¢ subsidiada pela NOTA TECNICA N° 64/2024/SEI/COPAR/GGA -
LI/DIRE2/ANVISA, que detalha a motivagdo por tras da iniciativa: apesar de a
Resolucao Anvisa n° 18/1999 dispor que, para os nutrientes com fungdes plena-
mente reconhecidas pela comunidade cientifica, ndo € necessaria demonstracao
de eficacia ou analise prévia a sua inclusdo em rotulagem, a norma nao lista nem
as fungdes nem os critérios para a sua defini¢ao/identificacao.

Orientagdes informais e outras medidas foram adotadas pela Anvisa ao longo
dos anos para suprir essa lacuna. Porém, havia certa inseguranga juridica que,
segundo a Anvisa, dificultava a execugao de acoes de fiscalizagdo pos-mercado,
“potencializando situagdes de concorréncia desleal, dificultando a tomada de
decisdo sobre os procedimentos de regularizacdo e aumentando a possibilidade
de assimetria de informagdes e de situagdes enganosas para os consumidores”.

Em 2018, a IN Anvisa n® 28/2018 trouxe a lista de alegacdes autorizadas para
suplementos alimentares, associada a requisitos especificos. Porém, a IN ¢ apli-
cavel apenas a esta categoria especifica de alimentos.

57 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Alegacdes plenamente
reconhecidas. Disponivel em: https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGExYTY5ZjMtYmE2My0OON-
DgOLTkwNGQtZWFIYzZFhNzQ4OThIIliwidCI6ImI2N2FmMjNmMLWMzZjMENGQzNS04MGM3LWI3MDg1Zj-
VIZGQ4MSJ9. Acesso em: 23/12/2024.

58 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - NOTA TECNICA N°© 64/2024/
SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdecon-
teudo/publicacoes/alimentos/manuais-guias-e-orientacoes/sei_3029382_nota_tecnica_64.pdf. Acesso
em: 23/12/2024.

59 Ibidem.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / 68


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGExYTY5ZjMtYmE2My00NDg0LTkwNGQtZWFlYzFhNzQ4OThlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGExYTY5ZjMtYmE2My00NDg0LTkwNGQtZWFlYzFhNzQ4OThlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGExYTY5ZjMtYmE2My00NDg0LTkwNGQtZWFlYzFhNzQ4OThlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/manuais-guias-e-orientacoes/sei_3029382_nota_tecnica_64.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/manuais-guias-e-orientacoes/sei_3029382_nota_tecnica_64.pdf

VOLTAR AO SUMARIO

A medida facilita a identificagdo de alegag¢des permitidas pela Anvisa para
alimentos em geral — exceto para produtos infantis indicados para lactentes e
criangas de primeira infancia, em linha com as RDC Anvisan®s 43, 44 ¢ 45/2011,
como destacado na ferramenta.

A Anvisa recomenda nao alterar as frases padrao listadas, “exceto para reunir
alegacdes de um mesmo nutriente numa Unica frase ou para reunir alegagdes que
descrevem os mesmos efeitos de nutrientes diferentes”.

60 Ibidem.
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COSMETICOS

EVOLUCAO DO CASO DAS POMADAS PARA CABELOS

Em 2022, durante as festas de Carnaval, a Anvisa havia constatado relatos de
ocorréncias de efeitos adversos que supostamente seriam oriundos da utilizacao
de produtos para trangar ou modelar cabelos, conhecidos como pomadas capilares.

Em face disso, a Anvisa passou a adotar medidas preventivas de interdi¢do
cautelar e de suspensdo de comercializagdo, distribui¢do, fabricacdo, propaganda
e uso de pomadas capilares em razdo dos casos de intoxicacdo relatados.

Medidas preventivas contra pomadas capilares ndo regularizadas também fo-
ram adotadas. Além disso, foram publicados no DOU cancelamentos realizados
pela Anvisa de processos de regularizacdo de pomadas capilares que estavam
em andamento.

Entre outras medidas, a Anvisa participou de reunido técnica com empresas
fabricantes de pomadas capilares com objetivo de fornecer as empresas informa-
cOes sobre as investigagdes das causas dos efeitos adversos relatados.

Em 15/09/2023, entrou em vigor a RDC Anvisa n° 814/2023, que trata das
condi¢des temporarias para regularizagdo, comercializacdo e uso de pomadas
capilares. Orientagdes em forma de Perguntas e Respostas a RDC também foram
disponibilizadas a fim de facilitar o acesso do publico a nova regulagao.

Considerando o carater temporario da RDC Anvisa n® 814/2023, novas medidas
da Anvisa quanto a regulamentacao do tema ainda sdo esperadas.

ANVISA ESTABELECE AS NOVAS DIRETRIZES
RELACIONADAS AS BOAS PRATICAS DE
COSMETOVIGILANCIA

Em 28/08/2024, a Anvisa publicou a RDC Anvisa n° 894/2024 para dispor sobre
as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para o setor de produtos cosméticos. A
norma entrarda em vigor em 28/08/2025 e revogara a RDC Anvisa n°® 332/2005
(atual Resolugdo sobre cosmetovigilancia).

A cosmetovigilancia consiste na vigilancia e monitoramento pos-mercado de
produtos cosméticos. A pratica abrange a identificacdo, notificagcdo, avaliagdo,
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investigacao, monitoramento, comunicagao ¢ preven¢ao de reagdes adversas
decorrentes da utilizacao de produtos cosméticos, nos termos da RDC Anvisa n°
894/2024, art. 2°, XIII.

O monitoramento e a vigilancia de produtos cosméticos objetiva obstar a ocor-
réncia de eventos adversos a saude. A existéncia de risco, ainda que de intensidade
variavel, € inerente a qualquer produto regulado. Nesse sentido, cosméticos ndo
sd0 uma exce¢ao — a exemplo dos relatos de mais de 10 mil casos de eventos
adversos relacionados ao uso de pomadas capilares em 2023 que, inclusive, en-
sejaram a criacdo da nova norma®.

A atualizagdo da regulamentagao decorreu da necessidade de que fossem cria-
das obrigagdes além das entdo previstas na RDC Anvisa n° 332/2005. Tal norma
estabelecera a obrigacdo de empresas do setor regulado de implementar seus
proprios sistemas de cosmetovigilancia para analisar ocorréncias relatadas pelos
consumidores. Nesse sentido, tais players devem manter um sistema de registro
de tais ocorréncias, bem como notificar a Anvisa e as autoridades sanitarias dos
demais paises do Mercosul envolvidos.

Entretanto, a norma anterior continha apenas trés artigos e nao trazia regras
claras a respeito dos requisitos sobre: 0 monitoramento dos produtos; a conducao
do sistema de cosmetovigilancia instituido pelas empresas; os prazos para o de-
vido atendimento das ocorréncias reportadas pelos consumidores; a designacao
de profissional qualificado como responsavel pelas a¢des de cosmetovigilancia;
entre outros.

Com arevogagdo da RDC Anvisa n® 332/2005, a nova norma visa a suprir tais
lacunas regulatorias de forma a aumentar a qualidade dos produtos cosméticos
postos no mercado e trazer maior previsibilidade e seguranca juridica ao setor
regulado.

E esperado que a Anvisa publique um manual de inspe¢do em cosmetovigilancia
em breve de forma complementar 8 RDC Anvisa n° 894/2024%,

61 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Voto n°® 148/2024/SEI/
DIRE2/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/
reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-15.2024/2-5.pdf. Acesso em: 23/12/2024.

62 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa publica novas regras
para monitoramento pds-mercado de cosméticos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-publica-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-
-cosmeticos. Acesso em: 23/12/2024.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / o


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-15.2024/2-5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-15.2024/2-5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-publica-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-publica-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-publica-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos

VOLTAR AO SUMARIO

ANVISA CONSOLIDA REGRAS ENVOLVENDO A
REGULACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a consolidagdo de normas relativas a
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, bem como sobre produtos
cosmeticos para alisar ou ondular cabelos.

A referida consolidacao resultou na publicagdo das RDCs Anvisa n® 906/2024
e n°®907/2024. As normas tratam dos requisitos técnicos e regras de classificacao
de tais produtos, além de disposi¢oes sobre rotulagem/embalagem, procedimentos
para regularizagdo, entre outros.

Por se tratar de uma consolidagao, alinhada com as disposi¢des do Decreto n°
12.002/2024, as referidas normas nao alteram o mérito da regulagdo em vigor.
Assim, as mudancgas oriundas da consolidac¢do sdo formais®.

As regras estabelecidas pelas normas trazem mecanismos para garantir a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos postos no mercado pelo setor
regulado aos consumidores.

Nesse sentido, a publicagdo da RDC Anvisa n® 906/2024 ¢ particularmente re-
levante no contexto atual, considerando as agdes ¢ medidas adotadas pela Anvisa
em resposta aos relatos de eventos adversos decorrentes da utilizagdo de pomadas
capilares, tais como cegueira temporaria e irritagdo nos olhos, especialmente
durante os feriados de Carnaval de anos anteriores, conforme comentado acima.

Ambas as normas entraram em vigor em 23/09/2024.

63 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - VOTO N° 405/2024/SEI/
DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/dire-
toria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-17.2024/2-21-a-2-23.pdf/view. Acesso em:
23/12/2024.
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SANEANTES

PUBLICADA NORMA DA ANVISA QUE REGULA TINTAS E
VERNIZES COM ACAO SANEANTE

Em 08/03/2024, foi publicada a RDC Anvisa n°® 847/2024, que dispde sobre os
requisitos técnicos para regularizagao de tintas e vernizes de uso imobilidrio com
acdo saneante. A norma entrou em vigor em 01/04/2024.

Trata-se de tema cuja discussdo foi iniciada h4a mais de dez anos: em 2011,
a Anvisa passou a receber pedidos de autorizagdo de comercializagdao de tintas
com alegacao de acdo antibacteriana, antifiungica, repelente ou inseticida, ainda
que o produto ndo fosse plenamente regulamentado®.

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

Anova RDC Anvisa n® 847/2024 traz diversas defini¢des pertinentes ao tema,
sendo aplicavel as tintas e vernizes de uso imobiliario com ac¢ao saneante antimi-
crobiana (desinfetante ou sanitizante), ou agcdo 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. Por-
tanto, sdo sujeitos a registro sanitario nos termos da RDC Anvisa n° 59/2010 e
devem ter a sua eficicia residual comprovada. Os documentos necessarios para
registro sdo listados na norma, incluindo os dados necessarios para avaliagao de
novos principios ativos.

Logo, os requisitos e proibi¢des relacionados a composi¢do, indicagdo, rotu-
lagem, embalagem e apresentagdo das tintas e vernizes com acao saneante sao
detalhados pela RDC Anvisa n° 847/2024.

64 Sobre o tema, confira: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - VOTO N° 102/2024/SEI/
DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/direto-
ria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-2.2024/2-3.pdf/view. Acesso em: 23/12/2024.
65 Ibidem.
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PRODUTOS FUMIGENQOS

ANVISA MANTEM PROIBICOES ENVOLVENDO OS DEF

A Diretoria Colegiada da Anvisa manteve a proibigao de fabricacdo, importacao,
comercializacdo, distribui¢do, armazenamento, transporte e propaganda de DEF.

A manutenc¢ao da proibicao foi aprovada por unanimidade durante a 6* ROP
realizada em 19/04/2024, resultando na publicacao da RDC Anvisa n® 855/2024.

A proibi¢do da importacdo, comercializacao e propaganda de DEF ja havia
sido regulamentada desde a publicagao da RDC Anvisa n° 46/2009. Com base
no principio da precaucao e na auséncia de dados cientificos que atestassem a
eficacia e a segurancga de DEF, tal norma proibiu a comercializa¢ao, a importacao
e a propaganda desses dispositivos — em especial aqueles que alegassem servir
para a substituicdo de produtos fumigenos convencionais ou para o tratamento
do tabagismo.

A deliberagao seguiu o entendimento do Relatorio de Anélise de Impacto Re-
gulatorio de julho de 2022, que entendeu pela manutengao da proibicao dos DEF
e pela implementacao de medidas contra a comercializacao de tais dispositivos.

Os diretores da Anvisa entenderam que tais dispositivos carecem de estudos
cientificos e de evidéncias s6lidas quanto aos impactos para a saude a longo
prazo. Tampouco ha evidéncias de beneficios relacionados a reducao de danos
ou a interrup¢ao do consumo de produtos fumigenos.

Além disso, considerou-se que ha elevado risco de expor jovens e adolescentes
a pratica do tabagismo, considerando os niveis de utilizagao de DEF por criangas
e adolescentes em paises onde tais dispositivos sdo permitidos.

Apesar de a utilizagdo individual de DEF ndo ter sido proibida (ressalvado o
caso de vedacao de utilizacao de produtos fumigenos em locais fechados, previsto
em lei), a proibi¢cdo engloba a entrada de DEF em territorio 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¢cdes implicara infracao
sanitaria, sem prejuizo da comunicagao do fato as autoridades competentes para
adocao de medidas civis e/ou penais.
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ANVISA APROVA INSTRUCOES NORMATIVAS PARA
ESTABELECER ADVERTENCIAS EM EXPOSITORES E
EMBALAGENS DE PRODUTOS FUMIGENOS

Em 01/11/2024, a Anvisa publicou a IN Anvisa n° 331/2024 ¢ a IN Anvisa n°
332/2024, as quais contém as novas adverténcias sanitdrias € mensagens a serem
utilizadas em expositores, mostruarios e embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

Conforme deliberado pela Diretoria Colegiada, tais normas buscam estabelecer
as diretrizes para efetiva divulgacao de informacgdes claras e aptas a conscientizar
os consumidores quanto aos riscos inerentes ao consumo de produtos fumigenos.

As mensagens e adverténcias estabelecidas pelas instru¢des normativas contém
textos e elementos visuais com o objetivo de desestimular a utilizagao de tabaco.

Tais medidas estdo amparadas pela Lei n® 9.294/1996, que estabelece que tais
produtos devem conter adverténcias sobre os maleficios decorrentes de seu uso.
A referida Lei, inclusive, veda expressamente a propaganda de produtos fumi-
genos em territdrio nacional.

As mensagens e adverténcias relativas aos maleficios do tabaco sao periodi-
camente atualizadas. As ultimas modifica¢des ocorreram por meio da publicacao
da IN Anvisa n® 271/2023 e da IN Anvisa n® 272/2023.

As diretrizes a serem observadas pelas empresas quanto ao layout, ao design e
ao conteudo das adverténcias estao listadas nas instrugdes normativas, tais como
a area percentual minima obrigatéria do conjunto gréafico para as adverténcias,
os textos e suas respectivas formatacoes etc.

As novas regras entraram em vigor em 01/11/2024 e revogaram as normas
anteriores que tratavam da matéria.
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ETICA EM SAUDE E REGULACAO
DO CFM

OPINIAO: TENDENCIAS EM MATERIA DE CONFLITOS DE
INTERESSE EM SAUDE

. 66
Giovana Bruna Salerno Soares’

Ja temos percebido ha alguns anos o amadurecimento das autoridades e do
mercado em relacdo a potenciais conflitos de interesse envolvendo a industria/
distribuidores de produtos regulados e profissionais de saude.

O assunto ¢ tratado em normas éticas aplicdveis aos profissionais de saude,
em codigos internos das clientes e de associagdes as quais pertencem, cada qual
com a sua robustez particular, baseada na atuacdo de cada agente na cadeia de
fornecimento de produtos e no risco sanitario inerente a estes, que pode variar a
depender da categoria regulatéria em que se enquadram.

Ao mesmo tempo, tém surgido no mercado solugdes que visam a atender ne-
cessidades multifacetadas dos consumidores no campo da saide, muitas vezes
propondo interacgdes e interligacdes entre as esferas produtos X servigos de saude.

Da perspectiva da regulagdo, desde o fim de 2016, o estado de Minas Gerais
aplica a Lei n® 22.440/2016, regulamentada pelo Decreto n® 47.334/2017. As nor-
mas obrigam as empresas do setor de saude a fornecer informagdes relacionadas
a doacoes ou beneficios concedidos a profissionais de saude, como presentes,
passagens aéreas, inscrigdes em congressos ou convengdes, financiamento de
pesquisas, entre outros. O reporte deve ser feito pelas empresas anualmente, e
os dados sdo disponibilizados ao publico em geral.

Mais recentemente, a Resolu¢ado CFM n° 2.386/2024 — que entrara em vigor
em margo de 2025 — exige que os médicos informem ao CFM se possuem vinculo
com industrias farmacéuticas, de insumos da area da satide e equipamentos mé-
dicos ou intermediadoras da venda desses produtos, além de declarar eventuais
conflitos de interesse em suas exposicoes a respeito da medicina.

66 Advogada na area de Ciéncias da Vida e Saude de TozziniFreire Advogados. Estudante de
Quimica na Universidade Presbiteriana Mackenzie.
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A iniciativa inovou ao pretender disponibilizar em plataforma propria do CFM
dados referentes a potenciais conflitos de interesse em nivel nacional, a partir de
informagdes fornecidas pelos profissionais de satde. A no¢ao de vinculo trazida
pela norma envolve a prestacdo de servigos habitual ou ocasional, participagao
em pesquisa, em palestras etc., os quais devem ser reportados em até 60 dias
contados da ocorréncia (ou de seu inicio).

Tais medidas, que atingem tanto as empresas quanto os profissionais em saude,
proporcionam maior transparéncia ao consumidor final dos produtos regulados,
assim como incentivam a contribuicao frutifera entre induastria/distribuidores e
profissionais de saude. Acredito que em 2025 o assunto seguird em alta.
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NOVAS REGRAS DO CFM SOBRE PUBLICIDADE MEDICA
ENTRAM EM VIGOR

O CFM apresentou o Novo Manual de Publicidade Médica, com o objetivo de
esclarecer as disposi¢des da Resolucao CFM n° 2.336/2023 (que dispde sobre
o assunto). A Resolugdo foi publicada em setembro de 2023 e entrou em vigor
em 11/03/2024.

A Resolugao e o Manual contém as diretrizes sobre uso de veiculos de comu-
nicagdo, como redes sociais, para fins de publicidade e propaganda, incluindo
descrigao das limitagdes e os requisitos a serem observados por médicos durante
a divulgagdo de seu trabalho.

Com base nas novas regras, ¢ permitido que o médico promova seu trabalho
em veiculos de comunicacao dentro dos limites impostos pela norma, podendo
expor informagdes de teor informativo ou académico, promover a satide e o0 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 promover orientagdes relativas a gravidez), entre outros.

Sobre as limitagdes da publicidade médica, sao vedadas publicagdes que
contenham teor sensacionalista (tais como enaltecer e priorizar sua atuagcdo ou
compartilhar informagdes que possam causar inseguranca coletiva), que possam
caracterizar concorréncia desleal, que contenham informacgdes inveridicas, bem
como que realizem propagandas de medicamentos, equipamentos, alimentos ou
de quaisquer outros produtos.

Na organizagao de grupos de trabalho com carater educativo para leigos, ¢
expressamente proibida a realizagdao de consultas, o ensino de atos privativos do
médico, o oferecimento de informagdes que contenham juizo de diagnostico etc.

Para fins de publicidade médica, a norma permite o uso de imagens de pa-
cientes, mas também traz restrigdes. Para que a divulga¢do nao seja enquadrada
como sensacionalismo ou autopromoc¢ao, quaisquer utilizacdes de imagens de
pacientes devem, necessariamente, possuir carater exclusivamente educativo.

Nesse sentido, eventuais divulgacdes de “antes e depois”, por exemplo, preci-
sam conter informagdes como indicagdes, evolucdes ou eventuais intercorréncias.
Além disso, qualquer forma de manipulagdo das imagens € proibida. E também
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vedado o compartilhamento de imagens de procedimentos que permitam a iden-
tificacao do paciente.

A integra do Novo Manual de Publicidade Médica pode ser acessada no site
do CFMY".

CFM PUBLICA NORMA SOBRE DIVULGACAO DE
VINCULOS DE MEDICOS COM A INDUSTRIA

Em 02/09/2024, o CFM publicou a Resolugao CFM n° 2.386/2024 para normati-
zar os procedimentos e as regras para que médicos declarem seus vinculos com a
industria farmacéutica, de insumos relacionados a area da satide e de dispositivos
médicos.

A norma entrard em vigor em 01/03/2025 e determina que os médicos que
tiverem vinculos com essas industrias ficardo obrigados a informar o nome da
empresa com a qual t€ém vinculo, bem como a avisar quando referido vinculo
for encerrado.

Pela regulagdo, o vinculo se caracterizarad quando: (i) o médico for contratado
formalmente para desenvolver ocupacao ligada as empresas da industria; (ii) o
médico prestar servico ocasional e/ou remunerado; (ii1) o médico realizar ou
participar de pesquisa (para o desenvolvimento de medicamentos, materiais,
produtos ou equipamentos para uso médico); (iv) o médico for convidado ou
contratado para divulgacdo, mediante remuneragdo; (v) o médico participar da
Conitec e de conselhos deliberativos compreendidos pela norma como similares,
como na ANS e na Anvisa; e (vi) o médico atuar como palestrante (speaker).

Por outro lado, os médicos ficam excluidos da obriga¢do de informar quando
receberem (i) rendimentos e dividendos em agdes ou participagdo nas empresas;
(i1) amostras gratis e/ou produtos nos termos da legislacao; e (ii1) beneficios que
sejam recebidos por sociedades cientificas e entidades médicas.

A norma frisa que ¢ completamente vedado aos médicos receber beneficios
ligados a produtos sem registro na Anvisa, com exce¢ao daqueles que ja tenham
protocolos de pesquisa aprovados pelo sistema CEP/CONEP.

A informagdo dos vinculos deve ser feita em pagina propria dos Conselhos
Regionais de Medicina nos quais os médicos tenham inscrigdo ativa, em até 60
dias apos o recebimento do beneficio. Ademais, a norma prevé que os médicos
67 Sobre o tema, confira: Conselho Federal de Medicina - Novo Manual da Publicidade Médica

é langado durante o ENCM 2024. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/noticias/novo-manual-da-
-publicidade-medica-foi-lancado-durante-o-i-encm-2024. Acesso em: 23/12/2024.

Retrospectiva 2024 e perspectivas para 2025 / 29


https://portal.cfm.org.br/noticias/novo-manual-da-publicidade-medica-foi-lancado-durante-o-i-encm-2024
https://portal.cfm.org.br/noticias/novo-manual-da-publicidade-medica-foi-lancado-durante-o-i-encm-2024

VOLTAR AO SUMARIO

também devem declarar seus conflitos de interesse quando participarem de en-
trevistas, debates ou em qualquer tipo de exposi¢ao sobre medicina, tanto ao
publico leigo, quanto em eventos médicos.

Os médicos que descumprirem com a obrigacao estardo sujeitos as penalidades
e procedimentos proprios do CFM e dos Conselhos Regionais. A competéncia
do CFM nado abrange a responsabilizacdo da industria, mas a nova norma deve
repercutir nas interagdes entre profissionais e industrias a partir de agora.
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VIGILANCIA AGROPECUARIA

POTENCIAL CONFLITO ENTRE O MARCO LEGAL
DE DEFENSIVOS AGRICOLAS E O ARCABOUCO
REGULATORIO PRE-EXISTENTE APLICAVEL A
AGROQUIMICOS

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

A Lei trouxe novas diretrizes e regras para o registro, fabricacdo, exportagao,
importagao, distribuicdo e demais atividades relacionadas a agroquimicos, pro-
dutos de controle ambiental, seus produtos técnicos e afins. A referida Lei, no
entanto, nao revogou formalmente as normas regulamentadoras ja existentes e
aplicaveis quando da sua vigéncia.

Aregulacdo sobre o tema — até entdo vigente — conta com o Decreto n° 4.074/2002
(decreto regulamentador), além de diversas normas exclusivas do Mapa e outras
normas conjuntas envolvendo a Anvisa e o Ibama, que compdem o arcabouco
regulatorio brasileiro de defensivos agricolas®.

Considerando que tais normas nao foram formalmente revogadas, ¢ possivel
que haja conflito entre os novos critérios definidos na Lei e a pratica regulatoria
decorrente da regulagdo pré-existente.

A titulo de exemplo, a Lei dispensa o registro no Mapa para fabricagao de
agroquimicos destinados exclusivamente para exportacao, exigindo apenas que
seja enviado “comunicado de produgdo para a exportagdo” contendo informagoes
sobre o produto e os quantitativos a serem exportados e sua destinacao.

Ocorre que tanto o Decreto n® 4.074/2002 como a Instru¢do Normativa Con-
junta n° 1/2006 ainda dispdem sobre a necessidade de registro especifico para
essa exportacdo (REX), definindo procedimentos e critérios especificos para
tanto, ndo incorporados na nova Lei.

68 Sobre o tema, confira: TORRONTEGUY, M.A.A. Boletim Ciéncias da V|da e Saude - 12 Edicao
de 2024, p. 13. Disponivel em: https:
deedicao-1-2024. Acesso em: 23/12/2024.

69 Sobre o tema, confira: Ministério da Agrlcultura e Pecuaria - Leglslagao Dlsponlvel em: ht-

legislacao. Acesso em: 23/12/2024.
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Em que pese isso, a nova Lei € hierarquicamente superior as normas ainda nao
formalmente revogadas. E possivel que o tema seja discutido em 2025 pelo Mapa.

LEI QUE REGULA OS BIOINSUMOS NO BRASIL ENTRA EM
VIGOR

A Lei n° 15.070/2024 dispde sobre a produgdo, a importacdo, a exportagao, o
registro, a comercializacao, o uso, a inspecao, a fiscalizagdo, a pesquisa, a expe-
rimentagdo, a embalagem, a rotulagem, a propaganda, o transporte, o armazena-
mento, as taxas, a prestagao de servigos, a destinagao de residuos e embalagens
e os incentivos a producao de bioinsumos para uso agricola, pecuario, aquicola
e florestal, inclusive sobre a producao com objetivo de uso proprio.

A norma ¢ aplicavel a todos os bioinsumos utilizados em agropecuaria, bem
como a todos os sistemas de cultivo, incluindo o convencional, o organico ¢ o de
base agroecologica. A Lei também prevé mecanismos financeiros para incentivo
a pesquisa, desenvolvimento, produ¢ao, uso € comercializacao dos bioinsumos.

A defini¢do estabelecida para “bioinsumos” inclui produtos, processos e tecno-
logias de origem vegetal, animal ou microbiana para uso em produtos agropecu-
arios, em sistemas de producdo aquaticos ou de florestas plantadas, que tenham
impacto em animais, plantas, microrganismos, no solo e substancias derivadas
que interajam com os produtos e processos em questdo. A norma traz muitas
outras defini¢des aplicaveis ao setor.

Nos termos da Lei, os produtos (bioinsumos e indéculos de bioinsumos) e os
estabelecimentos responsaveis pela sua fabrica¢do, importagdo, exportagao e
comeércio sdo sujeitos a registro perante o Mapa — exceto, por exemplo, os pro-
dutos e estabelecimentos inseridos no contexto de uso proprio, ndo comercial,
dispostos em capitulo especifico e detalhado da norma.

Uma futura regulamentagdo — a ser publicada em até 360 dias da publicagao
da lei — seré responsavel por definir a classificacdo, especificacdes, parametros
minimos aplicaveis aos bioinsumos, o procedimento simplificado de registro de
bioinsumos similares a outros ja registrados, eventuais outras isen¢oes de registro
para produtos de baixo risco e estabelecimentos especificos, bioinsumos que ndao
podem ser fabricados para uso proprio etc.

A Lei determina que a venda ou a utilizagao de bioinsumos de baixa toxici-
dade e ecotoxicidade sdo dispensadas de receituario agronémico, assim como
a utilizagcdo de bioinsumos para uso proprio. Ja a defini¢do sobre a necessidade
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de apontamento de responsavel técnico para a produgao de bioinsumos para uso
proprio ¢ atribuida ao Mapa.

A norma também deixa claro que a Lei n° 14.515/2022, a respeito dos pro-
gramas de autocontrole, procedimentos atinentes a atos publicos de liberagao
de estabelecimentos e de produtos, processo administrativo de fiscalizagao etc.,
também ¢ aplicavel aos bioinsumos.

Nos termos da Lei n® 15.070/2024, os fabricantes de produtos ja registrados
deverao adequar os rotulos correspondentes em até 12 meses a partir da publicacao
do regulamento normativo. Também se pretende que os estoques remanescentes
dos bioinsumos sejam esgotados, salvo determinacao contraria do Mapa.

Por fim, a Lei garante a continuidade da produ¢dao de bioinsumos para uso
proprio até que a regulamentagdo do tema e as normas de boas praticas sejam
publicadas. Apos a publicacdo destas, os usuarios deverdo adequar-se dentro de
12 meses.

A Lein® 15.070/2024 entrou em vigor em 24/12/2024.

PUBLICADA AREGULAMENTACAO DA LEI DE
AUTOCONTROLE DO MAPA

Em 01/08/2024, foi publicado o Decreto n° 12.126/2024 para regulamentar os
programas de autocontrole do setor regulado pela defesa agropecuaria.

O Decreto também regulamenta o Programa de Incentivo a Conformidade em
Defesa Agropecuaria para os setores de produtos de origem animal, comestiveis
e ndo comestiveis, e de produtos destinados a alimentagao animal. Ademais, o
Decreto contém disposi¢des sobre os procedimentos de inspeg¢do e fiscalizacao
da defesa agropecuaria baseadas em risco.

O autocontrole consiste em um programa para promoc¢ao da conformidade
dos processos produtivos do setor regulado perante as exigéncias normativas.
Tais exigéncias buscam garantir a qualidade e a seguranga dos produtos oriundos
de agentes do setor que, por meio do autocontrole, conduzem monitoramentos
internos.

Neste sentido, a regulamentacdo da Lei de Autocontrole procura otimizar as
acoes de monitoramento da qualidade de produtos a serem postos no mercado.

Nos termos da nova norma, os programas de autocontrole conduzidos pelos
agentes do setor privado devem observar uma série de requisitos obrigatérios,
elencados nos incisos de seu artigo 4°.
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Nesse sentido, os programas devem (i) conter registros de todo o processo
produtivo, sistematizados e auditaveis; (ii) prever recolhimento de lotes em caso
de identificagdo de desconformidades no produto agropecuario que impliquem
potenciais riscos ao consumidor, a saide animal ou a sanidade vegetal; (ii1) des-
crever os procedimentos de autocorre¢dao; bem como (iv) aplicar as boas praticas
em toda a cadeia produtiva.

E esperado que o Mapa ainda estabeleca regulamentacdes especificas referentes ao
autocontrole de cada setor produtivo, bem como aos procedimentos e periodicidade
para a verificacdo oficial consideradas as avaliacdes de risco, conforme prevé o
art. 5° do Decreto n® 12.126/2024.

PUBLICADA NORMA SOBRE INSPECAO E FISCALIZACAO
DE PRODUTOS PARA ALIMENTACAO ANIMAL

Em 29/05/2024, foi publicado o Decreto n°® 12.031/2024, que regulamenta pro-
cedimentos de inspecao e fiscalizacao relacionados a produtos para alimentacao
animal.

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

O Decreto também determina que os estabelecimentos que exercerem atividades
relacionadas a alimentacdo animal devem dispor de programas de autocontrole
(trata-se de inovacdo 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 ob-
tencdo e a recepcdo da matéria-prima, dos ingredientes e dos insumos até
a expedi¢ao do produto resultante da atividade;

» Previsdo de recolhimento de lotes, quando identificadas deficiéncias ou
ndo conformidades no produto que possam causar riscos a seguranga do
consumidor ou a saude animal;

* Descrigdo dos procedimentos de autocorrecao.

Vale notar que qualquer infragdo as novas regras aplicaveis a produtos de
alimentagdo animal sujeitam o autor da infracdo as seguintes penalidades, apli-
caveis de acordo com a gravidade da acdo ou omissao: (1) adverténcia; (ii) mul-
ta; (i11) condenacdo do produto; (iv) suspensdo de registro, de cadastro ou de
credenciamento; (v) cassagao de registro, de cadastro ou de credenciamento; ou
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(vi) cassacao da habilitagdo de profissional para prestar servicos relacionados a
defesa agropecuaria.

O Decreto entrou em vigor em 08/07/2024 e o periodo de adequacao dos es-
tabelecimentos as novas regras encerrar-se-a em 09/07/2025.
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PLANOS DE SAUDE E ANS

DISCUSSAO PELA ANS SOBRE INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS APROVADAS PELA CONITEC

Em 26/02/2024, a Diretoria Colegiada da ANS deliberou sobre a incorporacao
de tecnologias aprovadas pela Conitec no Rol de procedimentos e eventos em

saude, cuja cobertura ¢ obrigatéria pelas operadoras de saude, nos termos da Lei
n°® 9.656/1998 e da RN ANS n° 465/2021.

A Diretoria Colegiada decidiu incorporar ao Rol da ANS o medicamento be-
ta-agalsidase, para tratamento de Doenga de Fabry classica em pacientes com
oito anos ou mais. Outros tratamentos que foram discutidos e nao incorporados
incluem (i) a vacina tetravalente TAK-003 (dengue), (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 1 e 2) e (iv)
o ustequinumabe (Doeng¢a de Crohn moderada a grave).

A Diretoria Colegiada ndo incorporou a vacina tetravalente TAK-003 ao Rol.
Quanto aos demais tratamentos, a Diretoria Colegiada entendeu que estes ja es-
tariam previstos no Rol, de forma que a inclusdo seria desnecessaria.

A discussao se relaciona a alteragdo da Lei n® 9.656/1998 pela Lei n® 14.454/2022:
desde entdo, tem-se que, em caso de tratamento ou procedimento prescrito que
nao esteja previsto no Rol, a cobertura devera ser autorizada pela operadora de
planos de assisténcia a saude, desde que, entre outras condigdes, existam reco-
mendagdes pela Conitec.

Na pratica, em casos de auséncia de mencdo expressa sobre determinado
tratamento no Rol da RN ANS n°® 465/2021, ¢ comum haver discussoes sobre a
obrigatoriedade das operadoras de fornecer tal tratamento, o que deve ser anali-
sado a luz do caso concreto.
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STF CONFIRMA COMPETENCIA PRIVATIVA DA UNIAO EM
MATERIAS DE PLANOS DE SAUDE E SEGUROS — ADI N°
7552

Em 09/08/2024, no ambito da ADI n°® 7552, o Plenario do STF decidiu pela in-
constitucionalidade da Lei Estadual AL n°® 8.880/2023, que obrigava os planos
de satde a cobrirem exames prescritos por profissionais nutricionistas.

Conforme exposto no voto do ministro-relator, Luiz Fux, a norma declarada
inconstitucional versa sobre tema de competéncia privativa da Unido. Tal assun-
to ja havia sido deliberado pelo STF na ADI n°® 7376, de relatoria do ministro
Gilmar Mendes, de igual conclusdo sobre a inconstitucionalidade de legislacao
do estado do Rio Grande do Norte de teor semelhante.

Nos termos do art. 22, [ e VII, da Constituicao Federal, compete privativamen-
te a Unido legislar sobre direito civil e politica de seguros, entre outros temas.
Ademais, a ANS tem competéncia para estabelecer parametros de cobertura em
assisténcia a saude, conforme previsto no art. 4°, V, da Lei n® 9.961/2000, entre
outras atribuigoes.

Nesse sentido, qualquer regra e/ou obrigagao relacionada a planos de saude
s0 pode ser estabelecida por meio de Lei Federal.

A referida decisdo ¢ de aplicacdo individual ao caso analisado, mas eventu-
almente pode ser utilizada em conjunto a ADI n°® 7376 como precedente para
julgamento de eventuais futuras agdes semelhantes.

ANS SUSPENDE TEMPORARIAMENTE REGRAS QUE
ENTRARIAM EM VIGOR SOBRE INADIMPLENCIA DE
PLANO DE SAUDE

A Diretoria Colegiada da ANS decidiu suspender temporariamente a eficacia da
RN ANS n°593/2023, com data retroativa de 01/12/2024 a 01/02/2025. Anorma
entraria em vigor em 01/12/2024 e a decisdo de suspensdo foi publicada no DOU
em 02/12/2024!. Assim, a previsdo € de que as disposi¢cdes da norma passem a
valer em 01/02/2025.

70 Sobre o tema, confira: Diario Oficial da Unido - Decisdo de 2 de dezembro de 2024. Disponivel

em: 23/12/2024
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A norma trata da notificagdo por inadimpléncia a pessoa natural contratante
de plano privado de assisténcia a satide. Ou seja, € aplicavel ao contratante do
plano de saude individual ou familiar, ao empresario individual contratante de
plano coletivo empresarial ou ao beneficiario que pagar a mensalidade do plano
coletivo diretamente a operadora.

A norma prevé a exclusao do beneficiario ou rescisao unilateral se houver, no
minimo, duas mensalidades nao pagas, consecutivas ou nao.

A RN ANS n° 593/2023 traz também os meios de notificacdo em razao de
inadimpléncia, quais sejam (a) e-mail com certificado digital ou confirmacao
de leitura; (b) mensagem de texto via SMS ou via aplicativo de mensagens com
criptografia; (c) ligagdo telefonica gravada (de forma pessoal ou via sistema URA)
com confirmacao de dados pelo interlocutor; (d) carta com aviso de recebimento.

Os contratos anteriores ao inicio da vigéncia da nova norma deverdo ser aditados
para prever todos os meios de notificacao estabelecidos na RN ANS n° 593/2023.

ANS RECEBE CONTRIBUICOES SOBRE A
IMPLEMENTACAO DO SANDBOX REGULATORIO

Por meio da Consulta Publica n°® 138/2024, a ANS recebeu contribui¢des da so-
ciedade e do setor regulado acerca da proposta de RN que dispde sobre as regras
de constitui¢ao e funcionamento de sandbox regulatorio no ambito da Agéncia.

Com base na proposta de RN em discussdo, a ANS almeja implementar um
ambiente controlado que possibilite o desenvolvimento de novos produtos, ser-
vigos ou solugdes regulatorias.

Nesse ambiente, as inovagdes em matéria de saide suplementar poderao ser
testadas com tempo e custos reduzidos. Os resultados obtidos podem ensejar
ajustes regulatdrios para aumentar a eficiéncia da regulacao aplicavel, de modo
a adequa-la as particularidades e necessidades do setor.

Por meio de tal ferramenta, a ANS podera autorizar empresas a testar novas
solugdes em matéria de saude suplementar por meio de edital, o qual contera os
critérios de selecao, prazos, regras de elegibilidade etc.

Para participagdo no programa, € necessario que a empresa comprove capa-
cidade técnica e financeira para o desenvolvimento das atividades pretendidas
no ambiente experimental, além do cumprimento das exigéncias previstas na
proposta, tais como o envio de informacdes periodicas, regularidade do regime
de direcao fiscal e técnica etc.
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Uma vez admitido o programa, a Comissao de Sandbox monitoraria as ativi-
dades dos participantes, conforme termo especifico de admissdo. A Comissao
poderia exigir acesso a informagdes relevantes e cooperacdo dos participantes,
os quais deverdo cumprir as exigéncias normativas aplicaveis previstas na pro-
posta regulatoéria.

O tema deve seguir em discussao em 2025.
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