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O ano de 2022 foi, sem duvida,
MUIto Importante para o setor
da saude. Foram inuUmeras as
leis, regulamentos e decisoes
que Impactaram os servicos e
produtos regulados por ANS,
Anvisa e MAPA. Decretado o fim
da ESPIN, e com a pandemia da
COVID-19 em patamares menos
criticos, os orgdos reguladores
aproveitaram a oportunidade
para retomar discussoes antigas:
O resultado € que diversos
assuntos que estavam parados
(ou gue caminhavam lentamente)
voltaram a pauta.

1. ASSUNTOS INTERNOS DOS
ORGAOS REGULADORES

a. Decreto do Revisaco:

AO longo do més de marco

de 2022, como quinta e ultima
parte do processo de revisao

e consolidacdo de seus atos
normativos (provocado pelo
Decreto 10.139/2019), a Anvisa
publicou diversas regras

para concluir o processo de
simplificacdo e racionalizacdo do
estoque regulatorio nacional em
temas envolvendo cosmeticos,
saneantes, agrotoxicos,

POrtos, aeroportos e fronteiras,
alimentos e medicamentos. O
chamado “Revisaco” tambem
Impactou profundamente o
ANS: ao longo do ano, a Agéncia
revisou, consolidou e publicou
diversas normas relevantes,

em cumprimento a agendao
regulatoria estabelecida para o
periodo de 2019 a 2022.

b. Nova Lei de Licitacoes:

A Nova Lei de Licitacdes (Lei
14.133) foi publicada em 1de

abril de 2021, dispondo sobre

as Novas regras de licitacoes e
contratacoes administrativas. Em
2 de abril de 2023, encerra-se o
periodo em que a Administracao
poderia optar por realizar

Lefosse

Neste informativo, N0ssos
especialistas fazem uma
retrospectiva do ano de 2022,
apontando os principais

temas gue impactaram o setor
regulado. Alem disso, NOssa
equipe avalia as tendéncias
juridicas e regulatorias do setor,
antecipando alguns dos assuntos
gue devem ser destague em 2023.

Boa leitural

N

contratacoes sob o antigo regime
— formado pelas Leis 8.666/1993

e 10.520/2002, e pelos artigos 10
47-A da Lei 12.462/2011. Ou sejq, a
partir de 3.4.2023, serd obrigatoria
a observancia da Lei 14.133/2021
PAra 0s NOVOS processos de
contratacao. Ao longo deste
periodo de transicdo — €, em
particular, durante o ano de 2022

-, 0 Poder Publico tem realizado
esforco notavel para normatizar
todos os temas da Lei 14.133/2021
que demandam regulamentacdo.



Embora ate o fim de 2022 ja
tenham sido publicados 25
regulamentos (entre instrucdes
normativas, portarias e decretos)
relacionados a Lei 14.133/2021,
diversos temas relevantes ainda
precisam ser regulamentados
neste inicio de 2023, antes da
Nova Lei passar a vigorar de
forma definitiva e exclusiva.

O prazo para gue 0s orgdos se
adaptem As Novas regras de
contratacdo publica se encerra
em 2.4.2023. Portanto, ate tal

datqa, espera-se que sejam
regulamentados temas relevantes,
como 0O Sistema de Registro

de Precos, o Procedimento de
Manifestacdo de Interesse — PMl e
o leilGo eletronico.

c. ANS — Agenda regulatoriq,
processo administrativo e
protecdo de dados

_Agenda regulatoria 2023-2025:
Como resultado de consultas
ocorridas ao longo do ano de
2022, d minuta de proposta de
temas prioritarios da Agéncia foi
disponibilizada pela ANS em seu
site oficial. Entretanto, para que a
agenda de temas prioritarios seja
definitivamente estabelecida,
ainda sdo aguardadas as
analises da Procuradoria Federal
e da Diretoria Colegiada da ANS,
O que deve ocorrer no primeiro
trimestre de 2023. A anadlise final
deve levar em consideracao o
relatorio elaborado a partir das
audiéncias publicas ocorridas em
novembro e dezembro de 2022.

_ Processo administrativo: Em

2 de maio, a ANS publicou a

RN 534/2022, dispondo sobre

O processo administrativo
eletrbnico e as regras para o
requerimento de vistas e copia
de documentos para fins de
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defesa e esclarecimentos.
Foram revogadas as RNs
408/2016, 464/2020 e 466/2021.

A nova Resolucdo, que entrou
em vigor em 1.6.2022, compilou o
conteudo das normas revogadas,
consolidando a materia em

um unico ato e implementando
modificacdes pontuais (tais
COMO Aas regras para solicitacao
de reunido com a ANS por
particulares e a possibilidade
de se solicitar urgéncia na
apreciacdo de requerimentos).



_ Protecdo de dados: Em 28

de junho, a ANS publicou a RN
80/2022, para tratar da Politico
de Protecdo de Dados Pessodis
(PPDP), definindo regras paro

O tratamento de dados de
saude pela Agéncia. Dentre os
diversos aspectos abordados,

a Resolucdo traz regras para

O tratamento, transferéncia
Internacional de dados,
anonimizacao, responsabilizacdo
e atendimento ao titular dos
dados, estabelecendo que

O tratamento sera realizado
dpendas para o cumprimento

de obrigacéo legal/regulatdria,
politicas publicas ou pesquisas.
A norma representa etapda
obrigatoria para cumprimento
da LGPD (Lei 13.709/2018), e alinha-
se ao plano do Ministerio da
Saude para (futura e eventual)
implementacdo do chamado
“Open Health” (sistema de
compartilhnamento de dados do
mercado privado de assisténcia
A saude, que teria por objetivo
aumentar a competicdo no setor).

d. Anvisa - Agenda regulatoria,
Processos internos, harmonizacdo
com normas internacionais e fim
da ESPIN

_Agenda regulatoria 2021-2023:
A Anvisa publicou a atualizacao
anual da Lista de Projeto do
Agenda Regulatoria de 2021-
2023. A nova lista de projetos
porioritarios terd 159 projetos
regulatorios divididos em 16
macrotemas, sendo gque 10
orojetos foram excluidos (nas
mais diversas areas), e 11 foram
incluidos (dentre os quais
destacam-se 0s voltados as
areas de assuntos transversais,
cosmeticos, medicamentos,
produtos para saude, saneantes
e servicos de saude).
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_RevisQ0 dos processos internos
da Anvisa: Ao longo de 2022, o
Anvisa publicou diversas normas
com o intuito de (i) aprimorar
Seus processos internos, (ii)
simplificar e otimizar as regras
regulatdrias brasileiras, e (iii)
harmonizar suas diretrizes

cOom As regras sanitarias
Internacionais. Dentre as
mudancas implementadas nesse
processo de revisdo, destacam-
Se ds seguintes:

_RDC 687/2022: fixa criterios para
CcBPF de Dispositivos Medicos;

_RDC 750/2022: estabelece
procedimento otimizado
tempordrio de andlise de registro
e poOs-registro de medicamentos,
INSUMOS e produtos biologicos;

_RDC 753/2022: dispbs sobre o
registro de medicamentos de uso
humano com principios sinteticos
e semissinteticos classificados
COMO NOVOS, Inovadores,
genericos e similares;

_IN MS-Anvisa 198/2022:
estabelece requerimentos
especificos para a rotulagem de
solucoes parenterais de grande
volume, solucoes para irrigacao,
didlise, expansores plasmaticos
e solucoes parenterais de
peqgqueno volume.

_RDC 768/2022: versa sobre
regras para a rotulagem de
medicamentos.

_Covid-19: Em 12 de maio, @
Anvisa publicou a RDC 683/2022,
definindo os novos periodos

de vigéncia das normas
impactadas pela ESPIN. Confiro
aqui a planilha com as normas,
ementas e 0sS NOVOS Prazos de
vigéncia das regras impactadas
pelo fim da ESPIN.



e. MAPA — Reorganizacdo
administrativa e Autocontrole

_Autocontrole na producdo
agropecudria: Com o objetivo de
reduzir 0s gastos publicos com
fiscalizacdo, em 29 de dezembro
de 2022 foi sancionada a Lei
14.515, que permite o autocontrole
Nna producdo agropecuadria. A
nova legislacAo teve origem

no PL1.293/2021, que modifica o
modelo de fiscalizacdo vigente,
exclusivamente estatal, para um
modelo hibrido, compartilhado
com oOs produtores rurais. O
autocontrole € voltado para
iIndustrias de queijo, leite e arroz,
entre outros, alem de frigorificos.
Os agricultores familiares e 0s
que trabalham com producdo
orimadria, como colheita e
criacAo de animais, podem
aderir de forma voluntaria. Para
a fiscalizacdo, serdo criados

O Programa de Incentivo O
Conformidade em Defesa
Agropecuadria, a Comissdo
Especial de Recursos de Defesao
Agropecudria e o Programa

de Vigildncia em Defesa
Agropecudaria para Fronteiras
Internacionais (Vigifronteiras).

_ Reorganizacdo administrativa:
Ainda em 2022, 0 novo Governo
sinalizou a necessidade de
reorganizacAo administrativao
do MAPA. Na pradtica, a
reestruturacAo so aconteceu
efetivamente nos primeiros dias
de 2023, por meio da
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MP 1.154/2023. O governo recem-
empossado estabeleceu uma
nova configuracdo ministerial,
que desmembra o MAPA em trés
pastas distintas: (i) Ministerio

da Agricultura e Pecudria (MAP),
gue herda a maior parte das
competéncias entdo detidas
oelo MAPA, (ii) Ministério do
Desenvolvimento Agrario e da
Agricultura Familiar (MDAAF),

que ficard encarregado de (a)
temas relacionados a reforma
agraria e A regularizacdo
fundidria, (b) temas envolvendo
agricultura familiar, (c) educacdo
do campo, (d) estoques
regulatorios e estrategicos de
orodutos agropecuadrios, (e)
comercializacdo, abastecimento,
armazenagem e garantia de
precos minimos (f) temas relativos
O demarcacdo de terras de
comunidades quilombolas, e

(iii) MPA, gue substitui a entdo
Secretaria de Aguicultura e Pesca
do MAPA, na ordenacAo dos
setores pesqueiro e aquicola.

E possivel que esta novo
configuracdo sofra alteracoes
a0 longo da tramitacdo da MP
1154/2023 no Congresso Nacional,
visando sua conversQo em lei

- OU mesmo deixe de vigorar,
caso a MP ndo seja aprovada
pelo legislativo dentro de seu
periodo de vigéncia (de 60 dias,
ororrogavel por igual periodo).



2. OPERADORAS DE PLANOS
DE SAUDE E ADMINISTRADORAS
DE BENEFICIOS

ad. Rol da ANS: Em 3 de marco,

a Presidéncia da Republica
sancionou a Lei 14.307/2022,
modificando o processo de
atualizacdo das coberturas
obrigatorias no dmbito da saude
suplementar (0 chamado “Rol

da ANS”). Entre as principais
alteracoes promovidas pela

Lei, € possivel mencionar (i) a
possibilidade de inclusdo dao
cobertura de tratamento ordl

e domiciliar contra céncer, (ii)

a diminuicdo, de 18 meses para
180 dias (prorrogdaveis por mais
90), do prazo para avaliacdo de
medicamentos e procedimentos,
e (iii) a possiblidade de inclus@o

Como tais criterios diferem
daqueles estabelecidos pelo STJ
em 2022 (no julgamento do EREsp

1.886.929/SP e do EREsp 1.889.704/
SP — que estabeleceram, como
regra, a taxatividade do rol),
espera-se gue a discussdo ganhe
NOVOS capitulos em 2023.

. Normas de Governanca: Em

29 de abril, a ANS publicou a

RN 518/2022, que atualizou as
praticas minimas de governanca
corporativa a serem adotados
pelas operadoras, antes
regulamentadas pela RN 443/2019.
A norma traz praticas minimas

e avancadas, dentre as quais
destacam-se (i) a manutencdo
de registros documentais, (ii)
adocdo de condutas eticas, (iii) a
realizacdo de controles internos e
gestdo de risco, e (iv) a conducdo
de auditorias internas. Alem disso,
para que haja o monitoramento
de tais praticas, as operadoras de
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automatica no Rol da ANS de
medicamentos incorporados ao
SUS pela CONITEC. Alem disso,
em setembro, foi publicada a
polémica Lei 14.454/2022, que
teve por objetivo encerrar

uma a discussdo de longa

data e estabelecer a natureza
exemplificativa do Rol da ANS.
Com isso, as operadoras de
assisténcia a saude ficam
obrigadas a oferecer cobertura
de exames ou tratamentos

NAo previstos No Rol, desde

que critéerios objetivos sejam
cumpridos (ex: recomendacdo da
Conitec, eficAcia cientificamente
demonstrada, dentre outros).




medio e grande porte deverdo (i)
enviar a ANS, a partir do primeiro
trimestre de 2023, Relatorio de
Procedimentos Previaomente
Acordados, a ser elaborado por
auditor independente, alem de
(ii) obter certificacdo de boas
praticas de gestdo organizaciondl
e em saude. A norma visa a
garantir a solvéncia e o equilibrio
financeiro das operadoras que,
POr sua vez, SO0 essenciais para
O manutencAo da prestacdo dos
servicos aos beneficiarios dos
planos de saude.

c. Regras de Compliance: Em 2 de
Maio, COMo parte do processo de
revisdo e consolidacdo de atos
normativos em dmbito federal,

a ANS publicou a RN 529/2022,

que trata do Compliance de
Prevencdo e Combate a Lavagem
de Dinheiro e ao Financiamento
ao Terrorismo (PLD/FT) aplicavel
as operadoras de planos de
assisténcia a saude. Uma das
principais hovidades da RN
529/2022 € a necessidade de
comunicacdo de atividades
suspeitas diretamente ao COAF,
alem de novas elementos a serem
observadas para a definicdo de
indicios do crime de lavagem

de dinheiro em proposta ou
operacdo financeira/comercial.
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O prazo de adequacdo as
NOVAS regras encerrou-se em
31 de dezembro de 2022 e as
Nnovas praticas deverdo ser
observadas a partir de 2023.
As empresas gue NAo tiverem
reavaliado (e, eventualmente,
reestruturado) suas Areas

de governanca corporativa
devem estar atentas.

d. Capital Baseado em Riscos:
Com o objetivo de oferecer As
operadoras maior flexibilidade
para demonstracdo de sua
capacidade para arcar com oS
custos de sua operacao, em 2020,
a ANS estabeleceu uma nova
regra de Capital Baseado em
Riscos (CBR), determinando que as
operadoras interessadas teriom
ate o fim de 2022 para adaptar-
se a essa nova modalidade.
Como consequéncia das

normas editadas em 2022 para
regulamentar o tema (RN 526/2022
e RN 569/2022), a apuracdo mensal
do CBR tornou-se obrigatoria,
exceto para operadoras
classificadas na modalidade de
autogestao por departamento de
recursos humanos OuU CUjOS riscos
sQ0o integralmente garantidos por
mantenedor. Em setemlro, a ANS
publicou a CP102/2022, convidando
OS interessados a apresentar
contribuicoes acerca dos critéerios
para definicdo do CBR.



A CP102/2022 ficou aberta para contribuicdes
ate o fim de outubro, e seus resultados foram
apresentados a sociedade em novembro. A

proposta de alteracdo normativa esta pronta para
ser submetida a avaliacdo da Diretoria Colegiada,
O que deve ocorrer ainda No primeiro semestre

de 2023 (haja vista o prazo estabelecido pela RN
451/2020 para adaptacdo do setor).

e. Open Health: No ano de 2022,

O MS anunciou a intencdo de
Implementar o "Open Health”,

um sistema eletronico integrado
de dados de consumidores

de planos de saude privados,
baseado no Open Banking.

O objetivo do Open Health &
propiciar melhoras no sistema
privado de saude, por meio da
ampliacdo do compartilihamento
de dados dos consumidores

e da eficiéncia e facilidade

NO processo de adesdo A0S
servicos, reduzindo a burocracia
Inerente A portabilidade entre

as operadoras de saude. A
Iniciativa foi criticada por parte
do mercado, uma vez que o
Brasil ainda ndo possui um
prontudrio eletrdnico unico em
territorio nacional — ou sejaq,

as informacdes colhidas ndo
possuem um padrdo, o0 que
Impediria a portabilidade das
informacoes em um sistema
unificado, alem do que haverio
duvidas em relacdo a forma de
coleta dos dados de saude, haja
vista as disposicoes da LGPD.
Apesar dos desafios, a proposta
pode trazer beneficios ao sistema
de saude como um todo, € por
ISSO espera-se que as discussoes
pOsSsam ser retomadas pelo Novo
governo. E de se aguardar o
posicionamento do novo Governo
acerca do tema.
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f. FusGo entre Rede D’Or e Sul
America € aprovada pelo CADE e
pela ANS:

_CADE: O CADE aprovou, em
sessao de julgamento de 14 de
dezemlbro de 2022, a combinacdo
de negocios entre a Rede D’Or

e a Sul Ameérica. A operacdo
havia sido submetida pelas
partes ao orgdo antitruste em
Jjunho de 2022. O Grupo Rede D'Or
POSSUiI atuacAo destacada em
empreendimentos No setor da
saude, como hospitais, clinicas,
laboratorios de servicos de

apoio d medicina diagnaostica

e bancos de sangue. Ja a Sul
America € uma operadora
nacional de seguros, que oferta
Produtos Nos segmentos de
saude, odontologico e protecdo
financeira (seguros de vida e
acidentes pessoaqis, previdéncio
porivada e gestd8o de ativos) a
pessoas fisicas e juridicas. O CADE
entendeu que a operacAo levaria
a concentracdo Nos mercados
de planos de saude medico-
hospitalares, mas em nenhum
deles a participacdo de mercado
conjunta das Partes levantava
preocupacoes concorrenciais.
Foram identificadas, tambem,
diversas relacoes verticais

entre os produtos e servicos
ofertados pelas partes: (i) primeiro,
entre os diversos servicos de
cuidado a saude da Rede D' Or

e 0s planos de saude medico-
hospitalares ofertados pela Sul
Ameérica; (ii) entre a atividade de
administracdo de beneficios e
terceirizacQo da administracao de



planos de saude ofertadas pelo
Grupo Rede D' Or, por intermedio
da Qualicorp, e os planos de
saude medico-hospitalares
ofertados pela Sul America,

e, por fim (iii) entre os seguros
ofertados pela Sul Ameérica, e o
corretagem de seguros, ofertada
pela Rede D' Or. Apos a andlise de
dados de todos os mercados, O
CADE conclui que estas relacoes
verticais tambem ndo suscitavam
riscos a concorréncia. Por fim,
tambem foram afastadas
preocupacoes relativas ao
eventual acesso a informacodes
sensiveis por parte do Grupo Rede
D’'Or e da Sul America. A operacdo
foi aprovada sem restricoes pelo
CADE (o Conselheiro Relator,
contudo, destacou que a
autoridade antitruste mantera
constante vigildncia em caso

de indicios anticompetitivos No
mercado hospitalar).

_ANS: Ato continuo O decisdo
do CADE, em 19 de dezembro
de 2022, a Diretoria Colegiada
da ANS tambem autorizou, com
restricoes, a combinacao de
negocios entre Rede D'Or e Sul
America. Entre as restricoes
Impostas pela Agéncia estdo
as determinacdes de que (i) o
representante da Rede D'Or no
Conselho de Administracdo da
Qualicorp se abstenha de votar

em assuntos que deliberem sobre
as operadoras da Sul America, e
(ii) o Qualicorp ndo comercialize
exclusivamente os planos de
saude das operadoras da Sul
America. Alem disso e das demais
restricoes, a operacdo devera ser
monitorada pela ANS pelo prazo
de dois anos.

g. CADE impOe restricoes

a operacoes societdrias
envolvendo concentracao

do mercado de planos de

saude medico-hospitalares:

Em janeiro de 2022, o CADE
lancou o decimo quarto numero
da serie Cadernos do Cade,
intitulado "Atos de concentracdo
NOs mercados de planos de
saude, hospitais e medicina
diagnostica” — atualizando
documento anterior, de 2018.

O documento sinalizou uma
maior atencdo do orgdo com
relacdo a elevada concentracdo
Nno setor. E alguns julgamentos
realizados ao longo do ano

de 2022 comprovaram e€ssa
preocupacao: em duads
operacoes submetidas pela
Hapvida, por exemplo, o CADE
Aprovou as operacoes com
condicoes gque envolviam planos
de desinvestimento e alienacdo
de parte substancial da carteira
de beneficidrios dos planos de
saude adquiridos.

HA expectativa de que novas operacoes

relevantes sejam submetidas e julgadas pelo CADE
em 2023. A orientacdo do orgdo pode ser relevante

para direciondr os investimentos Nno segmento.
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3. SERVICOS DE SAUDE

a. Piso salarial de profissionais
da saude: Na area das profissdes
relacionadas a saude, houve
grande discussQo acerca dos
Projetos de Lei em trdmite para

O aumento do piso salarial de

(i) Fisioterapeutas e Terapeutas
(PL1.731/2021) e (ii) Enfermeiros,
Tecnicos e Auxiliares de
Enfermagem e Parteiras (PL
2.564/2020). O PL1.731/2021, que
estabelece o piso salarial
nacional para fisioterapeutas

e terapeutas ocupacionais, foi
aprovado Nno Senado e aguarda
analise da Cdmara, o que deve
ocorrer em 2023. O PL 2.564/2020,
POr sua vez, deu origem aQ Lei
14.434/2022, publicada em agosto.
Apenas 4 dias apos a publicacdo
da norma, seu texto foi alvo da
ADI 7.222, com pedido cautelar
formulado pela CNSaude, gue
questionou o fato de o PL nGo

ter sido avaliado por nenhuma
comissdo durante o trdmite
legislativo, além de alegar que,
com a vigéncia da Lei, poderia
ocorrer quebra de autonomia
orcamentaria entre estados e
MUuNICipIios, com consequente
risco de descontinuacao de
tratamentos essenciais a saude
em razAo da limitacdo de
recursos financeiros. A liminar foi
concedida, a fim de suspender oS
efeitos da norma, ate que 0s seus
Impactos econdmico-financeiros
fossem estimados. Fato € que,
em 22 de dezembro de 2022, ©
Congresso Nacional promulgou
a PEC 127/2022, que estabelece
as fontes de custeio para o pPiso
nacional da enfermagem.

A promulgacdo da PEC 127/2022
NAoO resolveu totalmente o
problema, havendo ainda
guestionamentos importantes
do setor privado. Espera-se,
portanto, movimentacdo ja No
iINnicio de 2023: tanto do ponto
de vista legislativo, qguanto

do ponto de vista judicial

(0 STF deverd deliberar, de
forma definitiva, a respeito da
ManutencAo ou revogacAo da
suspensdo da Lei 14.434/2022).

b. Telessaude: Em 28 de
dezembro de 2022, 0 entdo
Presidente da Republica
sancionou a Lei 14.510/2022,
gue autoriza e disciplina

a telessaude no Brasil, em
carater definitivo. Antes disso,
contudo, diversos conselhos
profissionais editaram Normas
para regulamentar a materiq,
a fim de mitigar o impacto do
fim da ESPIN. Alguns exemplos:

_ Resolucdo CFM 2.314/2022:
trouxe NovAs regras pPara o
exercicio da Telemedicina:

_ Resolucdo CFM 2.325/2022:
regulamentou a pericia medica
mediada pela Telessaude;

_ Portaria 1.348/2022:
regulamentou a Telessaude No
SUS, abarcando todas as areas
da saude;

_ Resolucdo CFF 727/2022:
regulamentou o exercicio do
Telefarmacia;

_ Resolucdo COFEN 696/2022:
Telenfermagem

_ Resolucdo CFMV 1.465/2022:
regulamentou a telemedicina
veterinaria.

w ]



4. MEDICAMENTOS E PRODUTOS
PARA A SAUDE

a. Uso off-label no SUS: A Lei
14.313/2022 foi publicada em

21 de marco de 2022, para
acrescentar novos dispositivos O
Lei 8.080/1990, a fim de aprimorar
O processo de incorporacdo de
NOVAas tecnologias em saude Ao
SUS e introduzir nova hipotese
legal para o uso off-label de
medicamentos e produtos para
a saude na rede publica. Quanto
Q0 processo de incorporacao,

as alteracoes promovidas pela
Lei 14.313/2022 ndo modificam
substancialmente o processo
ate entdo vigente. A mudanca de
maior destaque foi a alteracdo
que possibilita a utilizacdo
off-label de medicamentos e
produtos para a saude no dmbito
do SUS (desde que o uso ndo
aprovado pela Anvisa tenha sido
recomendado pela Conitec e
esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo MS).

L. Rastreabilidade de
Medicamentos: A rastreabilidade
de medicamentos foi um tema
de destague no ano de 2022,
tendo em vista o atingimento

do prazo para implementacao
total do SNCM, instituido pela

Lei 11.903/2009. Com a IN 100/2021,
a Anvisa havia estabelecido

O prazo de 28 de abril de 2022
COMO Marco para a efetivacdo
do sistema. Apos inUmMeros
debates, o cendrio mudou com A
publicacdo da Lei 14.338/2022, que
extinguiu o SNCM e estabeleceu
gue a responsabilidade pelo
rastreamento seria do detentor
do registro (e gue se daria

pela manutencdo de sistema
gue permita a elaboracdo de
um mapa de distribuicdo de
medicamentos, contendo d
identificacdo dos quantitativos
comercializados e distribuidos
para cada lote, alem dos
destinatdrios de cada remessa).

Lefosse

O uso off-label de
medicamentos tem sido
amplamente debatido no
dmbito do CFM, sobretudo
em razao das atuacoes
medicas ho dmbito da
COVID-19. Em 10.1.2023, o CFM
publicou a Resolucdo CFM
2.327/2023, determinando

que a prescricao off-label

de medicamentos aconteca
apenas Nos limites dos
normativos do CFM (e
proibindo, expressamente, que
medicos sejam vinculados

a anuncios de metodos ou
praticas ndo autorizadas pelo
Conselho). Como a regulacéo
e polémica e foi publicado

ja no inicio do ano, espera-
se gue o0 tema continue em
evidéncia no ano de 2023.

A Lei 14.338/2022 prevé que O
rastreabilidade seja objeto
de regulamentacao pela
Anvisa. O tema tem sido
debatido entre Agéncia e
setor regulado, e espera-se
gue a nova regulamentacao
da Anvisa seja publicada 2023.
O setor espera gue a nova
regulamentacao disponha
sobre 0s investimentos ja
realizados para adaptacdo
Ao modelo anterior, assim
COMO preveja prazo razoavel
para implementacdo do
mMapa de distribuicdo.
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c. Dispositivos medicos — uso
compassivo: Com o objetivo

de estabelecer criterios
tecnicos para permitir © acesso
controlado a dispositivos
medicos que Ao possuam
evidéncias completas sobre
SuUa seguranca e eficacia, a
Anvisa publicou, em marco, a
RDC 608/2022, que dispde sobre
OS requisitos para programas
de uso compassivo. Para que ©
USO PO0SSsa ser permitido, ficam
estabelecidos os seguintes
requisitos, a serem cumpridos de
forma cumulativa (i) o paciente
deve apresentar doenca
debilitante grave — ou sejq, que
prejudica substancialmente os
seus portadores no desempenho
das tarefas da vida didaria e
doenca crénica (que, se N&o
tratadaq, progredird na maiorio
dos casos, levando a perdas
cumulativas de autonomiaq,
sequelas ou Obito), (ii) deve

ser constatada a auséncia

de alternativas terapéuticas
satisfatorias No pais para o
condicdo clinica tratada, e (iii) a
relacAo beneficio-risco deve ser
favoravel ao uso do dispositivo
medico solicitado.

d. Software as Medical Device
(SaMD): Em marco, a Anvisa
publicou a RDC 657/2022, que
dispOe sobre a regularizacao
dos chamados Software as
Medical Device (SaMD). A norma,
gue entrou em vigor em 1° de
julho, foi editada com o objetivo
principal de adequar as regras
da RDC 185/2001 a realidade

dos softwares, haja vista o
Impossibilidade de cumprimento
de determinadas obrigacoes
por seus desenvolvedores (tais
como regras de rotulagem).

A RDC 657/2022 trouxe, dentre
outras novidades, a hecessidade
de registro junto a Anvisa dos
softwares de classe de risco

Il e IV, sendo que 0s SaAMD’s
engquadrados nas classes

Lefosse

| e |l sujeitam-se apenas d
notificacdo (embora possam
ser posteriormente fiscalizados).
A RDC 657/2022 aproximou o
regulacao brasileira de SaAMD’s
das normas internacionais sobre
O assunto e facilitou a entrada
de novas tecnologias no pais
(0o permitir gue os SOMD’s
estejam em inglés ou espanhol,
desde que cumpridos certos
requisitos). Em setembro, com

O intuito de dirimir duvidas e
alinhar interpretacoes sobre ©
texto da RDC, a Anvisa publicou
O documento de “Perguntas e
Respostas” relativas d norma.

e. PL de pesquisa clinica: Apesar
do potencial para se tornar
referéncia no assunto, o Brasil
ainda nAdo ocupa posicdo de
destaque no cenadrio mundial de
ensaios clinicos. Com o objetivo
de reverter este cenario, o
Congresso Nacional discute,
desde 2017, a aprovacao de PL
7082/2017, que visa a estabelecer,
Nno plano legal, um Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (uma vez
que, atualmente, a regulacdo
do tema se dd apenas no plano
infralegal - Anvisa e CNS). O PL
pretende regulamentar o tema,
desburocratizar 0s processos e
dirimir lacunas e entraves. No
entanto, o seu texto tambem
vem sendo alvo de criticas de
associacoes e autoridades
regulatorias, por supostamente
colocar em risco a conducdo de
determinados tipos de pesquisa
e minar a independéncia/
neutralidade das pesquisas
(com a possivel interferéncio

de interesses politicos). Apesar
das criticas, o PL tambeéem
contempla diversas inovacoes
positivas, com potencial de
atrair investimentos para o
economia nacional, incrementar
a producdo cientifica, facilitar

O ACessO dos pacientes d
tecnologias inovadoras e



fortalecer o SUS. O PL 7082/2017
voltou a ganhar destaque

em abril de 2022, guando foi
aprovado requerimento para
suUa apreciacdo urgente pela
Cdmara dos Deputados.

Embora o PL 7082/2017 exista hd
mais de 5 anos, os debates tém
se intensificado e hd expectativo
de que, em 2023, a Cdmara dos

Deputados aprove sua ultima
versdo. Uma vez aprovado, o
Projeto retornara ao Senado
Federal para ultimas revisoes e,

possivelmente, conversdo em Lei.

f. Sunshine Act brasileiro: No
inicio de 2022, ganhou destague
a possibilidade de edicdo, pelo
Governo Federal, de uma MP,
que teria por objetivo conferir
transparéncia as relacoes
mantidas entre industria
farmacéutica, medicos,
associacoes de pacientes e
entes politicos. A iniciativa seriao
iINnspirada no chamado Sunshine
Act, legislacdo norte-americana
que exige a publicizacdo de
qualqguer tipo de relacionamento
entre medicos, industria
farmacéutica e industria de
produtos para a saude (alem

de ter como referéncia a
legislacdo andaloga em vigor

no Estado de Minas Gerais). Por
meio da referida MP, 0 governo
Imporia as empresas do setor

de saude o dever de conferir
transparéncia a toda e qualquer
relacQo que pudesse configurar
conflito de interesses (0 que se
daria mediante publicacdo, em
plataforma publica, das relacdes
mantidas com profissionais de
saude). Embora o tema tenha
gerado debates (inclusive na
midia mais tradicional), a MP
jamais foi publicada e o tema
saiu da pauta do antigo Governo.

Os debates acerca da MP da transparéncia foram
intensos No comeco de 2022, mas o interesse pelo
tema diminuiu ao longo do ano. Ha expectativa

acerca do posicionamento do hovo Governo
sobre o tema - sendo possivel esperar alguma
movimentacdo (por parte do executivo ou do
legislativo) ainda em 2023.

Lefosse

w 14



g. CADE segue com investigacAo
acerca de suposta conduta
anticompetitiva envolvendo

O mercado de trabalho: Em
marco de 2021, a SG/CADE
INStAUrou O primeiro Processo
administrativo voltado a apurar
a suposta troca de informacoes
concorrencialmente sensiveis
entre representantes de
departamentos de recursos
humanos de diversos agentes
econdmicos da industria de
produtos, equipamentos e
servicos relacionados a darea

de “cuidados com a saude”. A
suposta conduta teria consistido
Nna troca de informacoes acerca
de politica de remuneracoes e
vantagens, auxilios e beneficios,
segundo cargo e especializacao,
PAQgos a funciondrios destas
empresas. Em setembro de 2022
seis empresas e 35 Pessoas
fisicas a elas relacionadas
firmaram acordo com o CADE,
mediante o pagamento de
contribuicoes pecunidrias que
somaram mais de 34 milhoes de
reais. O valor, segundo a lei,
recolhido ao Fundo de Direitos
Difusos. Embora a celebracdo
de acordo com o CADE leve G
suspensdo do pProcesso parda as
partes envolvidas, O Processo
administrativo segue contra

As outras trinta empresas

e inumeras pessoas fisicas
Investigadas pela suposta

Lefosse

conduta anticompetitiva. Caso
venham a ser condenadas, as
empresas podem pagar multas
de ate 20% do faturamento
obtido Nno ano anterior A
instauracao do processo. As
pessoas fisicas tambem estdo
sujeitas a multas que variam
entre RS 50 mil a RS 2 bilhdes.

h. Exigéncia do diferencidal

de aliguota de ICMS (Difal)

em 2023: A discussQo sobre

a exigéncia do Difal em 2022

foi um dos temas dominantes

NO contencioso tributdario de
empresas distribuidoras de
medicamento € equipamentos
medico-hospitalares, € muitas
conseguiram afastar com
SUCESSO a cobranca ate o inicio
de 2023. A Lel Complementar 190,
de 4 de janeiro de 2022 (LC 190),
editada apos o STF determinar
qgue a cobranca do Difal ndo
poderia ser feita sem a previsdo
em lei complementar (Tema 1.093),
foi aprovada em dezembro de
2021, mas foi publicada apenas
em janeiro de 2022, dando ensejo
as discussOes sobre a sujeicdo
A0S principios constitucionais

da anterioridade nonagesimal

e anual, segundo o qual o a
instituicOo ou aumento de tributo
SO pode ser feita a partir de 90
dias e no exercicio financeiro
subsequente ao da publicacdo
da lei. Ainda estdo pendentes



de julgamento no STF as Acoes
Diretas de Inconstitucionalidade
7.070, 7.078 e 7.066, para definir

a (in)constitucionalidade da
cobranca do Difal durante o
ano de 2022, sem obediéncia ao
principio da anterioridade, Nos
termos da LC 190.

. E vedada a exigéncia de
adicional de ICMS ao FECP sobre
bens essenciais: A ConstituicAo
Federal permite que as unidades
federativas financiem seus
Fundos Estaduais de Combate e
Erradicacdo da Pobreza (FECP)

a partir da instituicdo de um
adicional da aliquota do ICMS
de ate 2% somente sobre 0s
produtos e servicos superfluos,
nas condicoes definidas na

lei complementar. Na pratica,
por adinda ndo ter sido editada
lei complementar que defina
propriamente quais produtos e
servicos podem ser considerados
superfluos, ha indefinicGo acerca
da abrangéncia do adicional

da aliguota do ICMS destinado
ao FECP e a maioria das UF vém
exigindo o referido adicional
sobre diversas operacoes —
Incluindo para bens claramente
essenciais, como medicamentos.
O STF ja decidiu que e
iInconstitucional a cobranca de
ICMS em aliquotas superiores
para bens essenciais, como
energia eletrica e servicos de
comunicacao, e, posteriormente,
a Lei Complementar 194/2022 (LC
194) positivou como essenciais

0S combustiveis, gas natural,
energia eletrica, comunicacoes
e transporte coletivo, prevendo
expressamente que €sses

bens e servicos NAo podem ser
tratados como superfluos. Essa
lista, todavia, nQo € taxativa,

j& gue outros produtos tdo

OU MAIs essenciais, cComo 0S
medicamentos, e Nndo deveriam
ser onerados pelo FECP. Ademais,
se seguido o texto constitucional,
mesmo produtos gue NAo sejam

Lefosse

Diversas empresas estdo
enfrentando autuacoes e
outras discussoes com o Fisco
em razAo da pendéncia de
acoes judiciais discutindo

a exigibilidade do Difal em
2022 — todas essas discussOes
devem seguir a tese gue serad
definida no STF.

Alem disso, o tema voltara

a ter repercussqo e, 2023,

ja que, a partir de 1°.1.2023,
PAssa a ser valida a cobranca

de Diferencial de Aliguota

do ICMS sobre operacoes
interestaduais de circulacdo
de mercadorias destinadas

a consumidores finais Nn4do
contribuintes do imposto,
iINncluindo operacoes

com medicamentos e
equipamentos medico-
hospitalares, destinados

a pessoas-fisicas, clinicas,
laboratorios, planos de saude
e hospitais NAo iNscritos como
contribuintes do ICMS.
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essenciais devem estar livres da
incidéncia do adicional, desde
gue NAo sejam superfluos. Nada
obstante, o Rio de Janeiro exige
O adicional sobre todos os bens,
iInclusive sobre medicamentos,
salvo algumas excecoes, como
ja confirmou a Sefaz/RJ. Ja no
Estado de Alagoas, embora os
pbens listados na LC 194 nQo sejam
atingidos pelo adicional de ICMS,
outros bens sdo tributados com
adicional de 1%, desde que ndo
listados no dispositivo estadual.

j. Nova legislacdo sobre preco
de transferéncia: Em 28 de abril
de 2022 foi editada a Medida
Provisoria 1152 (MP 1.152), que traz
Importantes mudancas Nas
regras brasileiras de precos

de transferéncia. As Novas
regras objetivam o alinhamento
com as diretrizes aprovadads
pela Organizacdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento
Econbmico — OCDE, que sdo
pautadas Nno principio do

arm’s length e em conceitos
econdmicos, e ndo baseadas
em metodos pre-fixados e
exaustivamente descritos

COMO ocorre atualmente. Em
linhas gerais, a MP 1152 alinha a
legislacdo brasileira de precos
de transferéncia com o principio
do arm’s length, traz definicdo
Mais conceitual das transacoes
objeto de teste, estabelece
premissas econdmicas para o
delineamento e comparabilidade
das transacoes e para a escolha
do metodo aplicavel, bem
COMO Prevé outros aspectos
Importantes, tais cComo oS
ajustes a serem potencialmente
realizados pelo contribuinte
brasileiro, documentacdo,
penalidades, tratamento
aplicavel a tipos especificos

Lefosse

Em meio a tantas mudancas,
OS contribuintes devem estar
atentos as legislacoes de
Seus respectivos Estados e
podem analisar a viabilidade
e a conveniéencia de discutir

judicialmente a cobranca do
adicional de ICMS ao FECP
Sobre seus produtos tanto
prospectivamente quanto
paAra o passado, ja que a
exigéncia de FECP sobre bens
que NAo sejam superfluos &
Inconstitucional.

de transacoes etc. O tema de
precos de transferéncia tem

sido relevante para a industria
farmacéutica, cujos players
frequentemente realizam
transacoes intragrupo — inclusive
ha significativo contencioso
tributario envolvendo o setor,
com base nas regras brasileiras
atualmente aplicaveis.

Se aprovada, a MP 1.152

entrard em vigor em 1°.1.2024,
com a possibilidade de
aplicacdo de suas disposicoes,
conforme opcdo irretratavel
do contribuinte, a partir de
11.2023. A MP 1152 também

traz importantes alteracoes
em relacAo ao tratamento
tributdrio aplicavel aos
royalties e assisténcia tecnicaq,
cientifica, administrativa ou
semelhante pagos Por PesSsoas
juridicas brasileiras.
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5. CANNABIS

ad. Crescimento do mercado:

O ano de 2022 foi marcado pelo
crescimento do mercado de
cannabis em ritmo acelerado,
alcancando um recorde de
producdes cientificas sobre ©
tema, o que revela um potencial
do setor. Em 2022, mais de 20
produtos foram registrados Na
Anvisa, que tambem publicou

um caderno de “Perguntas e
respostas” sobre pesquisa clinica
com cannabis, alem de autorizar o
cultivo da planta por Universidade
Federal e manifestar intencdo de
revisdo da RDC 327/2019. Por outro
lado, o CFM publicou a Resolucao
CFM 2.324/2022 restringindo
prescricdo do canabidiol apenas
para o tratamento de epilepsias,
na infGncia e adolescéncia,
refratarias as terapias
convencionais, cujos efeitos foram
temporariomente sustados apos
INnUMeros protestos de pacientes,
associacoes e classe medica.

6. PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOSE
PERFUMES

a. Novas regras para regularizacao
de cosmeticos, produtos de
higiene pessodal e perfumes:

Em 21 de setembro, a Anvisa
publicou a RDC 752, gue definiu
OS requisitos tecnicos para
rotulagem e embalagem, os
pardmetros para controle
microbiologico, bem como

OS requisitos tecnicos e
procedimentos para a
regularizacdo de cosmeticos,
produtos de higiene pessoal e
perfumes.

. ProibicGo ao uso de animais
em pesquisas cientificas:

ApPOs anos de tramitacdo, em 20
de dezembro de 2022, o Senado
Federal aprovou o PL 70/2014,

Lefosse

O Iinteresse pelo mercado
brasileiro de produtos a base
de cannabis tem aumentado.
Por esse motivo, € tambem
em razAo da mudanca de
goVverno, € esperado uma
iIntensificacao dos debates
envolvendo o tema. Alem disso,
ha possibilidade de revisdo
da RDC 327/2019, conforme j&
sinalizado pela Anvisa.

Outro aspecto gue pode
Impulsionar o tema em

2023 € a discussdo, cada

vez mais frequente, sobre a
disponibilizacdo gratuita de
produtos a base de cannabis
pelo SUS. No final de 2022,

por exemplo, a Assembleia
Legislativa de S&o Paulo (Alesp)
Aprovou projeto de lel que visa
A garantir © acesso gratuito,

no dmbito da rede estadual de
saude, a medicamentos a base
de canabidiol. A aprovacdo

do PL1180/2019, de autoria do
deputado estadual Caio Franca
(PSB/SP), foi publicada no Didrio
Oficial do Estado de Sdo Paulo
em 13.1.2023, e agora segue para
sancao do governador Tarcisio
de Freitas. Projetos como esse,
tendem a ampliar o mercado
de produtos a base de
cannabis e, conseguentemente,
a aumentar o interesse por
esses produtos.
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que altera dispositivos da Lel

11.794/2008 para proibir o uso de

animais em pesquisas, ensinos e Devido as alteracoes

testes laboratoriais voltados ao promovidas pela casa

desenvolvimento de cosmeticos. revisora, o projeto retorna
agora para a apreciacAo
da Cadmara dos Deputados,

e deve ser convertido em lei
7. ALIMENTOS E BEBIDAS ainda em 2023.

a. Regras de rotulagem de
alimentos: Em 9 de outubro de
2022, se esgotou O primeiro prazo
para adequacdo As NOVAS regras
de rotulagem de alimentos,
trazidas pela RDC 429/2020 e

IN 75/2020. Dentre as regras,
destacam-se (i) a adocdo da
rotulagem nutricional frontal,
para identificar o alto conteudo
de acucares, gorduras saturadas
e sodio; e (ii) alteracdes quanto
as adlegacoes nutricionais, com o
objetivo de evitar contradicoes
com a rotulagem nutricional
frontal, embora permanecam
como informacdes voluntadrias.

As empresas de alimentos
devem atentar para os demais
prazos de adequacdo a horma:
(i) até 9 de outubro de 2023,

para produtos em geral, que ja
tenham sido fabricados e podem
ser comercializados, (ii) ate 9 de
outubro de 2024, para alimentos
fabricados por agricultor familiar
ou empreendedor familiar rural,
empreendimento econdmico
solidario, microempreendedor
individual, agroindustria de
pequeno porte, agroindustria
artesanal e alimentos produzidos
de forma artesanal, (iii) até 2 de
outubro de 2025, para bebidas
NAo alcoolicas em embalagens
retornaveis, observando o
processo gradual de substituicao
dos rotulos.
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. Bebidas e derivados: Em 18

de agosto de 2022, por meio da
Portaria 476, o MAPA estendeu

OS prazos determinados pelo
Portaria 123/2021, que regulamenta
os padroes de identidade e
qualidade para bebida composta,
chq, refresco, refrigerante e

soda, bem como os respectivos
preparados solidos e liquidos.

8. PRODUTOS AGROPECUARIOS

a. Defensivos Agricolas: O inicio
de 2022 foi marcado pelo avanco
dos debates legislativos acerca
da instituicOo de um NoOvVoO MArco
regulatorio para os defensivos
agricolas (também chamados
de agrotoxicos). Aprovado na
Cdmara dos Deputados em
fevereiro, o PL 1.459/2022 (antigo
PL 6.299/2002) prevé alteracdes
substanciais nas regras de
registro de defensivos agricolas
(rebatizados no projeto como
pesticidas). Se, por um lado,

O texto do projeto tem sido
elogiado pelas empresas do
setor, por trazer alteracoes que
agilizam o processo de registro

- tais como (i) a centralizacdo da
competéncia para concessdo de
registro no MAPA e (ii) estipulacdo
de duracdo limite de 24 meses
PAra O processamento do
reqgistro de produtos NoOvos -,

POr outro, tem sido criticado

por entidades de saude e do
meio ambiente que enxergam

na flexibilizacdo do regime

Lefosse

As empresas terdo (i) ate

? de outubro de 2023, para
realizar as alteracoes
necessarias no SIPEAGRO e as
adequacoes de rotulagem e

COMPOSICAOo para os produtos
registrados, e (ii) ate 9 de
outubro de 2025, para concluir
as alteracoes nos rotulos

das embalagens retornaveis,
respeitado O Processo
gradual de substituicAo.

regulatorio dos defensivos
agricolas, um risco de maior
lesividade a saude da populacdo
e a0 meio ambiente.

A materia foi aprovada pela
Comissao de Agricultura e
Reforma Agraria do Senado
no final de 2022, e existia a

expectativa de que o PL fosse
colocado em votacdo ainda
no fim de 2022. Como isso
NAO aconteceu, permanece
a expectativa de que o PL
volte a pauta e seja levado O
analise do plendario em 2023.
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. Uso de carbendazim:

Ja no inicio de 2022, a Anvisa
retomou as anadlises acerca da
presenca do ingrediente ativo
carbendazim em produtos

agroguimicos comercializados
no Brasil. A avaliacdo resultou,
na publicacdo, em agosto, da
RDC 739/2022, que estabeleceu
a proibicdo gradual do
produto. A decisdo da Anvisa

_ O orcamento para a area da
saude em 2023 ganhou reforcos,
para garantir, principalmente,

a aquisicao de medicamentos,
vacinas e o funcionamento do
SUS, ainda impactado pela
pandemia da COVID-19. O aporte
adicional val ao encontro dos
planos do hovo governo de

zerar as filas para cirurgias
eletivas e fortalecer o sistema

de saude. Foram elencadas
como prioridades do atual
governo as seguintes iniciativas:
(i) gestdo e fortalecimento do
SUS, (ii) reestruturacéo do PN,

(iii) fortalecimento da resposto

A COVID-19, (iv) reducdo das

filas para consultas, exames e
procedimentos, (v) fortalecimento
da atencdo bdsica, do programa
de saude da mulher, crionca e
adolescente, e do programa de
saude indigena, (vi) resgate do
programa Farmdacia Popular, (vii)
retomada do complexo industrial
da saude e (viii) fortalecimento
da saude digital.

_ Conforme indicou a equipe

de transicao do governo,

COMO parte do processo de
fortalecimento do SUS, espera-
se, para o ano de 2023, maior
fomento ao complexo industrial
da saude. Ha expectativa de
retomada das PDP’s, com o intuito
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decorreu do entendimento

de que o ingrediente ativo

teria potencial de causar
mutagenicidade, toxicidade para
a fisiologia reprodutiva e para

O desenvolvimento embriofetal

e neonatal, sendo impossivel
determinar limiares seguros de
exposicAO0 humana para esses
desfechos toxicologicos.

de conferir maior independéncia
ao parque fabril nacional.
Tambem com a intencdo de
viabilizar novas tecnologias

NoO sistema publico, espera-se

O avanco do PL 667/2021, que
altera a Lei de Licitacoes e cria
O acordo de compartilhamento
de risco para a incorporacao de
Novas tecnologias em saude.

~ No &dmbito da assisténcia

farmacéutica no SUS, o

destaque parece ficar por conta
da ampliacdo do elenco de
medicamentos do Programa
Farmacia Popular do Brasil, que
disponibiliza medicamentos
essenciais (a custo zero, ou A
custo baixo) em farmdcias e
drogarias privadas credenciadas.

__ A Portaria GM/MS 3.677/2022,

publicada em setembro,
determinou a inclusdo de
CINCO NOVOS Mmedicamentos
ao Farmacia Popular, algo
gue ndo acontecia desde 2011.
Foram incorporados quatro
medicamentos usados No
tratamento de hipertensado
arterial (para disponibilizacdo
gratuita) e um medicamento
para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 2 associada com
doenca cardiorrespiratoria
(com disponibilizacdo via



copagamento). E esperado

gue o aporte adicional de
recursos autorizado pela EC 126

— decorrente da aprovacao da
chamada PEC de Transicdo (PEC
32/2022) — traga protagonismo a
esta politica no ano de 2023, algo
gue 0 NoVO governo ja sinalizou
ser uma das prioridades para a
area da saude.

_ Com relacdo a reforma
tributdria, estdo em tramitacao
Nno Congresso Nacional as
Propostas de Emenda G
Constituicdo (PEC) 110/2019 e
45/2019, para simplificar o atual
sistema tributdrio brasileiro e
unificar diversos tributos em

um unico tributo denominado
Imposto sobre Bens e Servicos
(IBS), de competéncia da Unido e
CUJA receita seja posteriormente
compartilhada com os demais
entes federados.

Na PEC 110/2019, propde-se que
a unificacdo abranja IPI,

|IOF, PIS, Pasep, Cofins, Salario-
Educacdo, Cide-Combustiveis,
ICMS e |SS.

Na PEC 45/2019, pretende-se
gue o IBS seja composto pelo
IPI, PIS, Cofins, ICMS e ISS.

Se aprovado, o IBS serd
constituido nos moldes
de um Imposto sobre o

Lefosse

Valor Adicionado (IVA), jo
Implementado por diversos
outros paises, incidindo sobre
bens e servicos, incluindo
tangiveis e intangiveis. O objetivo
principal do IBS € atingir a ndo-
cumulatividade plena e aplicar
aliguota unica para todos oS
bens e servicos, colocando fim

A maioria dos beneficios fiscais
setoriais e simplificando a
tributacdo. A PEC 110/2019 prevé
alteracdo de Constitucional
Federal para outorgar a lei
complementar a possibilidade
de instituicdo de regime especial
ou aliguota reduzida do IBS para
setores socialmente relevantes,
onde poderia se enguadrar o
setor de saude.

O atual Ministro da Economia,
Fernando Haddad, ja sinalizou
gue O NOVO governo pretende
voltar a discutir a reforma
tributaria ainda em 2023, maAs

a aprovacao da PEC depende
do apoio dos Estados e dos
Municipios representados No
Congresso Nacional. Espera-

se gque a reforma seja um meio
de facilitar o cumprimento

de obrigacoes acessorias,
simplificando o sistema tributadrio
No Brasil e reduzindo as enormes
insegurancas juridicas hoje
enfrentadas por diversos setores
da economia Nno gue tange O
tributacAo sobre 0 consumo.




ADI

ANS

ANVISA

CADE

CBPF

CNS

CFF

CFM

CFMV

COAF

COFEN

CONITEC

CP

ESPIN

IN

LGPD

MAPA

MDA

MP

MS

PDP

PEC

PFPB

PL

PNI

Rol da ANS

RDC
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AcOo0 Direta de Inconstitucionalidade

Agéncia Nacional de Saude Suplementar
Agéencia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Conselho Administrativo de Defesa EconOmica
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
Conselho Nacional de Saude

Conselho Federal de Farmadcia

Conselho Federal de Medicina

Conselho Federal de Medicina Veterinadria
Conselho de Controle de Atividades Financeiras
Conselho Federal de Enfermagem

Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnhologias
Consulta Publica

Emergéncia em Saude Publica de Importdncia
Nacional

InstrucAo Normativa
Lei Geral de Protecdo de Dados
Ministerio da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Ministerio do Desenvolvimento Agrario e da
Agricultura Familiar

Medida Provisorio

Ministerio da Saude

Plano de Desenvolvimento de Pessoads

Proposta de Emenda Constitucional

Programa Farmacia Popular do Brasil

Projeto de Lel

Programa Nacional de Imunizacoes

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS

Resolucao da Diretoria Colegiada



RN Resolucdo Normativa

SaMD Software as Medical Device (Software como
Dispositivo Medico)

SIPEAGRO Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos
Agropecuarios

SNCM Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
STJ Superior Tribunal de Justica
SUS Sistema Unico de Saude
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Nossa atuacao
LiIfe Sciences e
Healthcare

O Lefosse conta com uma equipe altamente especializada e
multidisciplinar, com ampla expertise no setor de produtos € servicos
relacionados a saude. Em conjunto com as demais dreas do escritorio,
Nnossa equipe de Life Sciences & Healthcare acompanha de perto as
mudancas e atualizacoes legais e regulatorias que podem impactar o
setor. Este guia reflete a abordagem multidisciplinar do escritorio e
contou com a colaboracdo das equipes de Concorrencial e Antitruste;
Compliance, Investigacoes e Penal Empresarial; Tributario e
Tecnologia, Protecdo de Dados e Propriedade Intelectual.

Para obter mais esclarecimentos sobre 0s assuntos aqui abordados,
OU Sobre quaisqgquer outros temas que sejam de seu interesse, entre em
contato com NOssos profissionais.

Rubens Granja Natassia Ueno Julia Kesselring Luis Gozalo
Sécio Counsel Advogada Advogado
rubens.granjo@lefosse.com natassia.ueno@lefosse.com julia.kesselring@lefosse.com luis.gozalo@lefosse.com
N

AmandaSampaio Brenda Ohnuki Brenda Barroso

Advogada Assistente juridica  Estagidria

amanda.sampaio@lefossecom brenda.ohnuki@lefosse.com brenda.barroso@lefosse.com


https://lefosse.com/advogado/rubens-granja/
https://lefosse.com/nossas-praticas/life-sciences-healthcare/?utm_source=autorais&utm_medium=guia-lifesciences&utm_campaign=230201
https://lefosse.com/nossas-praticas/concorrencial-e-antitruste/?utm_source=autorais&utm_medium=guia-lifesciences&utm_campaign=230201
https://lefosse.com/nossas-praticas/compliance-investigacoes-penal-empresarial/?utm_source=autorais&utm_medium=guia-lifesciences&utm_campaign=230201
https://lefosse.com/nossas-praticas/tributario/?utm_source=autorais&utm_medium=guia-lifesciences&utm_campaign=230201
https://lefosse.com/nossas-praticas/tecnologia-protecao-de-dados-e-propriedade-intelectual/?utm_source=autorais&utm_medium=guia-lifesciences&utm_campaign=230201

Rua Tabapud, 1227, 14° andar
04533-014, Itaim Bibi

Sdo Paulo, SP, Brasil

+355 11 3024-6100

Siga-nos
Nno LinkedIn

www.lefosse.com

Av. Presidente Wilson, 231, CJT 2703
20030-905 Centro

Rio de Janeiro, RJ, Brasil

+35 21 3263-5480
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