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INTRODUCAO

As principais perspectivas do setor
de Life Sciences no Brasil para quem
deseja se manter a frente no mercado.

A revista Sob a 6tica dos especialistas: Life Sciences
oferece um panorama completo do setor, com andlises e
insights de nossos especialistas nas frentes regulatoria,
transacional, tributdria e contenciosa.

Na matéria de capa, os sécios Rubens Granja € Maira
Materagia Imperatriz, de Life Sciences & Healthcare,

Ana Carolina Utimati, de Tributdrio e Laura Affonso, de
Societdrio e M&A, analisam as oportunidades de parcerias
no setor de saude em 2024 a partir dos novos modelos

de negodcios e parcerias surgindo do PAC da Saude, além
de empresas buscando sinergias por meio de grandes
aquisi¢cdes no setor.

Em uma entrevista completa com nossos especialistas,
apresentamos o cendrio atual do setor, tragcando o
panorama de negocios, os destaques da agenda
regulatéria e as potenciais brechas para disputas.

Os socios também comentam temas importantes para
0 setor, como as principais inovagoes e efeitos da Lei
14.874/2024 no cendrio de pesquisas clinicas com seres
humanos, bem como os impactos da RDC 786/2023

no mercado, com a permiss@o para a realizagdo de
determinados tipos de exames laboratoriais

em farmadcias.

Por fim, nossos socios trazem a expectativa para o
julgamento da constitucionalidade da Lei 14.454/2022,
que estabelece critérios para a cobertura de exames ou
tratamentos fora do rol de procedimentos obrigatorios
da ANS.

No termoémetro do setor, vocé encontra as principais
oportunidades e os pontos de atenc¢éo do setor de
Life Sciences para se preparar para o que vem por ai.

Boa leitura!



MATERIA DE CAPA

Leque de oportunidades de parcerias no
setor de saude se abre em 2024 com
investimentos biliondrios

Para o segundo semestre de 2024, especialistas esperam novos modelos de
negocios e parcerias surgindo do PAC da Saude, além de empresas buscando
sinergias por meio de grandes aquisi¢des no setor

Depois de um boom de demanda na
pandemia de Covid-19 e de grandes fusdes e
aquisi¢des, o setor de saude tem pela frente
oportunidades de parcerias e elaborac¢do de
modelos de negodcios inovadores, avaliom os
socios da prdatica de Life Sciences & Healthcare
do Lefosse.

Rubens Granja destaca a potencial atracéo
de investimentos para realizagdo de pesquisas
clinicas com seres humanos no Brasil a partir
da melhora do cendrio regulatério com a
recém-aprovada Lei 14.874/2024. Chama
atengdo, ainda, para novos negocios e
parcerias que devem nascer com o chamado

PAC da Saude, que prevé investimentos de RS 42
bilhdes até 2026 na implementagdo da Estrategia
Nacional de Desenvolvimento do Complexo
Econémico-Industrial de Saude.

Sdo recursos publicos, explica Granja,

gue deverdo ser destinados a infraestrutura —
como a construgdo de laboratorio de alto grau de
seguranga — e ao setor de servigos e de produtos
para saude. “A expectativa é que os contratos
comecem efetivamente a ser assinados no fim

do ano, para aproveitar o orgamento de 2024.
Devem sair do papel porque hd destinagdo de
orgamento para isso”, afirma.
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A expectativa é que os contratos
de novos negdécios e parcerias no
setor comecem efetivamente a

ser assinados no fim do ano, para
aproveitar o orgamento de 2024.”

Rubens Granja

No segmento da saude suplementar, Maira
Materagia Imperatriz observa que existem
janelas para operadoras, hospitais e laboratdrios
pensarem em inovagdo, saindo do fee for service
tradicional, modelo em que a remunerac¢é&o

e feita por servigo prestado sem levar em
consideragdo outros fatores como performance,
previsibilidade e desfecho clinico.

“Em 2024, sGo esperados investimentos mais
estratégicos em novos modelos de negodcio,

com solugdes inovadoras, incluindo o

emprego de novas tecnhologias, por exemplo”,
afirma, reforcando que, em paralelo, hd uma
for¢ca-tarefa da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) para evoluir com as exigéncias
econdémico-financeiras das operadoras na
tentativa de reter as empresas no setor.

Em 2024, sGo esperados investimentos
mais estratégicos em novos

modelos de negécio, com solugdes
inovadoras, incluindo o emprego de
novas tecnologias, por exemplo.”

Maira Materagia Imperatriz

Para Laura Affonso, socia da pratica de
Societdrio e M&A, depois de grandes
consolidagdes nos Ultimos dois anos - como
com Hapvida e Notre-Dame, SulAmérica com
a Rede D’Or, Fleury e Hermes Pardini — as
empresas do setor de saude pensam em como
capturar sinergias a partir destas grandes
fusdes e aquisi¢des. “VYemos as negociagdes
comecgando e as estruturas sendo pensadas,
mas ainda ndo estdo fechando. Penso que,
para o segundo semestre, a tendéncia € que
isso aconteg¢a mais”, afirma.

Parcerias e M&As podem surgir, dizem os
socios, a partir de uma nova regra da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)

que permitiu a realizacdo de alguns tipos de
exames de andlises clinicas em farmacias
(RDC 786/2023). “As redes de farmdcia

estdo empenhadas na implementag¢éo da
nova norma e ja se tem visto um aumento
significativo do leque dos seus servigos. Os
laboratérios também tém se movimentado

Nno assunto, estruturando como isso pode
funcionar em ambientes diversos”, afirma
Maira. Para Granja, o préximo salto no tema
pode se dar por parcerias entre laboratorios e
drogarias. “Tenho enxergado esse movimento
em conversas com clientes que estdo nas duas
pontas. Existe sinergia”, diz.

Como pontos de aten¢é&o para o setor, 0s
socios destacam a sensivel questdo de
precificagdo de medicamentos e a incerteza
sobre o rol de tratamentos, exames e cirurgias
a serem obrigatoriamente cobertos pelos
planos de saude.

Sobre o prego de terapias avan¢adas,

Granja aponta inexistir perspectiva de uma
decis@o contundente que pacifique o tema.

“A tendéncia, de longo prazo, € o governo
fazer negociagdes bilaterais com as empresas
que coloquem produtos novos no mercado,
antecipando judicializagdes”, afirma.
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A tendéncia, de longo prazo, é o
governo fazer negociagdes bilaterais
com as empresas que coloquem
produtos novos no mercado,
antecipando judicializag¢des.”

Rubens Granja

Para 2024, existe uma expectativa do
julgamento da constitucionalidade da Lei
14.454/2022, que fixou critérios para a cobertura
de exames ou tratamentos fora do rol de
procedimentos obrigatorios da ANS. De acordo
com Maira, outra saida para solugdo do
imbroglio pode vir com a publicagdo de um
decreto que regulamente as condicionantes
para a concess@o destas coberturas.

Do ponto de vista tributdrio, o setor de saude
ainda trabalha com incertezas relacionadas ao
novo modelo de pagamento de tributos previsto
na Reforma Tributdria (Emenda Constitucional
132/2023), que ainda estd em processo de
regulamentacdo. Mas, segundo Ana Carolina
Utimati, socia da pratica de Tributdrio, o tema de
urgéncia para as farmacéuticas € outro.

Os contribuintes tém questionado a nova

Lei 14.789/2023, que mudou a tributacdo federal
sobre incentivos de ICMS. A norma alterou

a forma de exclus@o sobre subvengdes de
investimento da base de cdlculo do Imposto

de Renda da Pessoa Juridica (IRPJ) e da
Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL).
“Esta discussdo passou na frente da Reforma
Tributdria, porque é realmente o que estd dando
efeito para as empresas desde janeiro.

E o tema mais urgente e com forte impacto
para as industrias farmacéuticas”, afirma.
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TREVISTA

' O gque dizem nossos
especialistas
sobre as principais
novidades do setor?

Na entrevista abaixo, os sécios Rubens
CGranja e Maira Materagia Imperatriz, de
Life Sciences & Healthcare, Ana Carolina
Utimati, de Tributdrio e Laura Affonso,
de Societdrio e M&A, compartilham suas
andlises sobre o cendrio atual do setor.
Eles tragcam o panorama de negocios,
os destaques da agenda regulatéria e
identificam as potenciais brechas para
disputas no setor.

Além disso, discutem as principais
inovacdes e efeitos da Lei 14.874/2024 no
cendrio de pesquisas clinicas com seres
humanos, bem como os impactos da RDC
786/2023 no mercado, com a permissdo
para a realizacdo de determinados

tipos de exames de andlises clinicas

em farmdcias. Por fim, comentam a
expectativa para o julgamento da
constitucionalidade da Lei 14.454/2022,
que estabelece critérios para a cobertura
de exames ou tratamentos fora do rol de
procedimentos obrigatoérios da ANS.

2=t

Quais as oportunidades observadas
para o setor de saude nos proximos
anos? De que forma o inicio da
execucgdo da Estratégia Nacional

de Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial de Saude deve
reverberar sobre o setor?

QUICK MENU
Acesse rapidamente
os temas de interesse:

OPORTUNIDADES PARA O SETOR DE SAUDE
NOS PROXIMOS ANOS

ATUALIZAGOES DO PAC DA SAUDE

FRENTES DE OPORTUNIDADES NO SETOR

PERSPECTIVAS DE NOVOS INVESTIMENTOS
E M&AS

PRINCIPAIS INOVAGOES E EFEITOS DA LEI
14.874/2024 NO CENARIO DE PESQUISAS
CLINICAS COM SERES HUMANOS

IMPACTOS DA RDC 786/2023 NO MERCADO:
EXAMES DE ANALISES CLiNICAS
EM FARMACIAS

PONTOS DE ATENGAO QUE PODEM GERAR
LITIGIOS NO SETOR

CENARIO SOBRE O ROL DE PROCEDIMENTOS
DA ANS

PRECIFICAGAO DE PRODUTOS

DESTAQUES DA AGENDA REGULATORIA PARA
0OS PROXIMOS ANOS

Rubens Granja: O que o governo chamou

de PAC da Saude pode criar muitas
oportunidades no setor de saude,

porque envolve um importante volume de
investimentos publicos. S&o investimentos no
setor de servigcos e no de produtos para saude.
Quando se fala de fortalecer o complexo



ENTREVISTA

industrial de saude no Brasil, 0 governo esta
basicamente indicando investimentos na
construcdo de infraestrutura, na aquisi¢éo de
psicologos e ambuldncias, na construgdo de
laboratoérios de alto grau de seguranga, até por
conta da experiéncia da Covid-19.

O que o governo chamou de

PAC da Saude pode criar muitas
oportunidades no setor de saude,
porque envolve um importante
volume de investimentos publicos.”

Rubens Granja

Mesmo querendo e tendo capacidade de
produzir a vacina aqui, ndo havia condi¢cdo de
trazer, por exemplo, o principio ativo para o Brasil.
Sempre tivemos que importar por falta de um
laboratério com alto grau de segurancga.

Alids, existem poucos no mundo: na China,

na Franga e nos Estados Unidos.

Os investimentos também envolvem a retomada
do projeto de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs). As parcerias passaram por um
certo ostracismo por um tempo, muito por conta
de uma experiéncia de sucesso questiondavel.
Algumas PDPs deram certo, mas outras ndo.

E um projeto bem arrojado e o governo tem
falado em retomd-lo.

Nossos clientes tém sido procurados pelo governo
para tratar de eventual interesse de transferirem
tecnologia para o Brasil, o que € basicamente
ensinar os laboratoérios publicos brasileiros

- Fiocruz, Butantan, Tecpar — a produzirem
localmente os produtos. Os laboratorios sabem
que tem prazo curto para explorar a patente
desses produtos e comegam, antecipadamente,

QUICK MENU

a negociar a transferéncia de tecnologia para
os laboratoérios nacionais. HA possibilidade de
pagamento de royalties, mas em geral ndo é
feito assim. A remuneracdo desses projetos &
feita pela aquisi¢éo do produto, até porque
alguns dos projetos envolvem produtos com
patente expirada. Isso implica incorporagdo,
pelo SUS, de produtos novos e fornecimento
de mais medicamentos para a populagdo.

Rubens
Granja

Socio de
Life Sciences
& Healthcare
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Nossos clientes tém sido
procurados para tratar de
eventual interesse de transferirem
tecnologia para o Brasil, ou seja,
ensinar os laboratérios publicos
brasileiros a produzirem
localmente os produtos.”

Rubens Granja

E um projeto que gera uma série de
oportunidades. Para um escritério de
advocacia, vemos oportunidades para as
equipes de financiamento, de infraestrutura,
de regulatdrio e para as equipes focadas
em transagdes, por envolver a formag¢do das

parcerias do ponto de vista contratual.

QUICK MENU

Qual o estagio atual do PAC
da Saude?

Granja: Houve uma movimentagdo inicial
durante o langamento, com a indicagéo
dos responsaveis pela conducdo da iniciativa.
Isso gerou alguns eventos publicos com a
participagdo do Ministério da Saude e do
Ministério da Fazenda, para dizer como
funcionariam os investimentos. Mas, agora,
estamos entre o langamento do programa
e o inicio efetivo dos investimentos,
aguardando uma estruturacdo mais

clara por parte do governo.

Existem alguns obstdculos na reestruturagdo
do modelo de PDPs. O governo tem discutido
quais sdo os seus produtos estrategicos.
Depois, deverd avaliar o que deu errado no
passado, o que deve ser retificado. A promessa
inicial era de que o projeto comegasse a sair
do papel em margo.

Agoraq, se fala em segundo semestre.

Talvez, os contratos comecem efetivamente

a ser assinados mais para o final do ano,

para aproveitar o orgamento de 2024 ainda.
Deve, sim, sair do papel porque tem destinagcdo
de or¢camento para isso.



ENTREVISTA

E o projeto que deve impulsionar o mercado
nos préoximos anos ou existem outras frentes
de oportunidades?

Maira Materagia Imperatriz: No dmbito

da saude suplementar, hd uma forga-tarefa da
ANS para evoluir com as exigéncias econdmico-
financeiras das operadoras na tentativa de reter
essas empresas no setor. E publicamente sabido
que as operadoras vém enfrentando desafios
importantes em relagdo a sustentabilidade do seu
mercado. A simplificagcdo das regras regulatorias
sobre os ativos garantidores ou mesmo sobre a
solvéncia das operadoras € algo muito esperado
pelo setor. Com isso serd possivel uma maior
flexibilidade na precificag&o dos planos de saude,
incluindo os reagjustes, na tentativa de equilibrar

a sustentabilidade do setor, além do acesso e da
permanéncia pelos beneficidrios.

Imperatriz

Sécia de
Life Sciences
& Healthcare

QUICK MENU

No dmbito da saude suplementar,
ha uma for¢a-tarefa da ANS

para evoluir com as exigéncias
econdmico-financeiras das
operadoras na tentativa de reter

essas empresas no setor.”

Maira Materagia Imperatriz

Outra oportunidade para os proximos anos
que vejo para as operadoras € para as
proprias instituicdes de saude é ter um setor
de saude suplementar mais integrado, com
a implementagdo de politicas voltadas para
a interoperabilidade de informagdes entre
as redes publica e privada, inicialmente por
meio da rede nacional de dados em saude e
discussdes bem intensas sobre o Open Health.
Acredito que, para 2024, exista um avango
significativo sobre o assunto e tenhamos
engatilhado uma politica especifica voltada
para o setor.

Investimentos em novos modelos de negdcio
também trazem oportunidades. Com a
pandemia vimos um numero muito alto de
operacdes voltadas para o setor. Em 2024,

€ esperado investimento mais estratégico
em novos modelos de negocio, com solugdes
inovadoras, incluindo o emprego de novas
tecnologias, por exemplo. Vemos uma
tendéncia de descontinuidade da aplicagdo
exclusiva do modelo fee for service tradicional,
em que a operadora paga a quantidade

de servicos prestada pela instituicéo de
saude. Abre-se uma oportunidade para
maior insergdo de modelos de remuneragdo
alternativos, como por exemplo bundle,

10
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captation, remuneracdo por performance, e via
outras formas de remunerag¢do para garantir
inovagdo e sustentabilidade do setor.

Para os proximos anos,

as empresas estdo pensando
em capturar sinergias a partir
de grandes aquisi¢des.”

Laura Affonso

Nessa linha, como avaliam o
cendrio para novos investimentos
no setor de saude? Quais as
perspectivas de fusdes, aquisi¢goes
e reorganizagoes societdarias?

Laura Affonso: Houve uma redugdo, nos anos

de 2022 e 2023, do volume de fusdes e aquisi¢des,
inclusive na drea de saude. Mas, ao mesmo
tempo, no Brasil, tivemos grandes fusdes e
aquisicdes nos ultimos anos, como com Hapvida
e Notre-Dame, a SulAmérica com a Rede D’Or e
Fleury com Hermes Pardini. Foram consolida¢des
muitos relevantes que mudaram a estrutura

do setor.

Hd&, agora, uma arrumagdo da casa.

Para os proximos anos, as empresas estdio
pensando em capturar sinergias a partir dessas
grandes aquisi¢cdes. Entdo, grandes movimentos
de mercado s&o menos provaveis agora.

Mas hd uma tendéncia de verticalizagdo.
Existem clinicas, que ainda sdo centralizadas,
em gque vemos pequenas aquisicdes, numa
atuagdo mais estratégica.

QUICK MENU

Laura
Affonso

Sécia de Societdrio e
M&A especializada no
setor de Life Sciences

Em 2024, é esperado investimento
mais estratégico em novos modelos
de negdcio, com solugcoes inovadoras,
incluindo o emprego de novas
tecnologias, por exemplo.”

Maira Materagia Imperatriz

Em relacdo as healthtechs, vemos operagdes
menores, mas com volume. Desde corporate
venture capital com interesse para trazer para
dentro de casa, até venture capital mais puro
comegando a voltar e grandes fundos de
investimento que captaram fundos especificos
para a saude pensando em como investir.

n
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Temos visto a busca do mercado
brasileiro para a constituicdo de
novas empresas de pesquisa e para
a qualificagao de profissionais.”

Rubens Granja

Queda de taxa de juros e outros elementos
macroecondmicos trazem uma sinalizagdo
potencial de investimento, mas ndo vemos isso
acontecendo ainda. Vemos as negociagdes
comecgando e as estruturas sendo pensadas, mas
gue ainda ndo estdo fechando negocio. Penso
gue, para o segundo semestre, a tendéncia é que
isso aconteg¢a mais.

A drea de divida estd mais rapida, inclusive

para empresas do setor de saude. Também estdo
sendo feitas parcerias com universidades por
meio do mecanismo societdrio de joint venture.
Vemos players internacionais querendo entrar no
Brasil para testar as dguas antes de fazer um
investimento maior.

Granja: As parcerias tém sido feitas também
com hospitais brasileiros. A drea de pesquisa
clinica tem chamado a atengdo. O Brasil se
mostrou um local interessante para pesquisa
clinica durante a pandemia e com capacidade
de muito crescimento. Temos visto, por exemplo,
estrangeiros buscando parcerias com grandes
hospitais brasileiros. SGo grandes centros de
pesquisa no Brasil, mas ainda sdo ilhas. Temos
visto a busca do mercado brasileiro, inclusive
para a constituicdo de novas empresas de
pesquisa e para a qualificagdo de profissionais.

QUICK MENU

Quais as principais inovag¢des da Lei
14.874/2024, que prevé novas regras
para pesquisas clinicas com seres
humanos? Qual o potencial efeito da
norma sobre o mercado?

Granja: Era uma marco legal muito aguardado
por quem quer fazer pesquisa no Brasil. Foi
sancionado depois de quase uma década de
debates no Congresso Nacional. A tendéncia
€ que as parcerias sejam motivadas porque

a norma coloca o pais em um Novo cendrio

€ aumenta Nosso potencial de receber
investimentos de novos projetos de pesquisa.

A Lei 14.874 garante maior seguranga juridica
00s agentes envolvidos e acelera a aprovagdo
de pesquisas clinicas no Brasil. A Anvisa tem,
agora, 90 dias para analisar projetos de
pesquisa clinica com seres humanos para

fins de registro sanitdrio do produto sob
investigac&o. Sem manifestag&o da Agéncia
neste periodo, o desenvolvimento pode ser
iniciado desde que contenha as aprovagdes
éticas devidas.

A tendéncia é que as parcerias
sejam motivadas, ja que a Lei 14.874
coloca o pais em um novo cendrio
e aumenta nosso potencial de
receber investimentos de novos
projetos de pesquisa.”

Rubens Granja

12
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Houve um veto relevante na questdo do
fornecimento do medicamento ao participante
beneficiado depois do final do estudo. O projeto
de lei limitava este fornecimento gratuito a cinco
anos contados da disponibilidade comercial do
medicamento. O veto ainda serd analisado pelo
Legislativo. Se for mantido, fica valendo a regra
de que o participante beneficiado tem direito de

receber o medicamento por prazo indeterminado.

Para aplicacdo efetiva da lei € esperada, agora,
regulomentacdo e atualizacdo de normas da
Anvisa para orientar o registro dos produtos sob
investigacdo. Mas, de qualquer forma, o marco
legal € muito positivo ao acelerar as andlises e
harmonizar o ambiente regulatdrio brasileiro com
boas prdticas internacionais em pesquisa clinica.

O marco legal é muito positivo ao
acelerar as andlises e harmonizar o
ambiente regulatério brasileiro com
boas praticas internacionais em
pesquisa clinica.”

Rubens Granja

A Anvisa editou recentemente uma
norma que passou a permitir alguns
tipos de exames laboratoriais em
farmdcias. E uma permissdo que
tem o potencial de gerar parcerias e
movimentacdes no mercado?

Granja: Players com interesses divergentes tém
nos procurado sobre a RDC 786/2023. Penso que
€ um tema que vai gerar repercussdo ainda
este ano. Temos recebido consultas tanto das

QUICK MENU

redes de farmdcias que querem entrar nesse
mercado como agentes que realizam testes
laboratoriais ou que realizam, pelo menos, a
coleta. Temos recebido tambéem consultas de
grandes redes de laboratérios que, agora, tem
um concorrente novo e tentam entender como
vai funcionar essa dindmica. Talvez isso gere
algum tipo de movimentag¢é&o de mercado
mesmo, até de M&A. Os laboratdrios v8o querer
ganhar capilaridade.

Entretanto, a norma coloca limitagdes. Ndo &
todo tipo de exame que pode ser feito neste
tipo de ambiente.

Materagia Imperatriz: As empresas

de farmdcia estdo empenhadas na
implementagcdo da nova norma e ja se tem
visto um aumento significativo do leque dos
seus servigos. Os laboratdrios também tém se
movimentado no assunto, estruturando como
isso pode funcionar em ambientes diversos,
porque o tipo de tratamento & diferente. As
farmdcias e drogarias estariam autorizadas
pela nova norma a realizar exames de andlises
clinicas a partir de material bioldgico primdario,
desde que as etapas de andlise sejam feitas
no proprio estabelecimento e desde que ndo
seja necessario instrumento especifico para
interpretar resultados. Andlises que demandam
maior complexidade, inclusive a realizagdo em
outro ambiente, poderiam ser executadas por
meio dos arranjos contratuais e parcerias que
a regulamentagdo prevé.

Granja: Existe uma euforia inicial das
farmdcias e drogarias para entrar neste
mercado, mas tem uma expertise diferente.
Testes mais simples — confirmagdes de gripe,
por exemplo, ja aprenderam a fazer. O proximo
salto, acredito, vai se dar por parcerias. Tenho
enxergado esse movimento em conversas
com clientes que estdo nas duas pontas,

ha sinergia.
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Quais os pontos de aten¢do do
setor que podem gerar litigios nos
préximos anos?

Ana Carolina Utimati: O mercado estd um pouco
tenso com a Reforma Tributdria, especialmente
porque a ideia do governo é que ndo existam
mais beneficios fiscais. Mas, no final das contas,
0 governo acabou antecipando uma discussdo
com a Lei 14.789/2023, que mudou a tributagcéo
federal sobre incentivos de ICMS. A norma alterou
a forma de exclus@o sobre subvengdes de
investimento da base de cdlculo do Imposto de
Renda da Pessoa Juridica (IRPJ) e da Contribuigdo
Social sobre o Lucro Liquido (CSLL). Isso ndo é
aplicado s6 ao setor de saude, mas impacta
muito fortemente as industrias farmaceéuticas.

Vemos, este ano, a discuss@o dos contribuintes
para saber como isso se aplica e se essa nova
regra € aplicavel. Existe uma decisdo do Superior
Tribunal de Justica (STJ) falando sobre tributacdio
de creédito presumido e 0 quanto essa nova regra
muda a decisdo anterior da Corte. Esta discuss@o
acabou passando na frente da reforma, porque
é realmente o que estd dando efeito para as
empresas desde janeiro. E o tema mais urgente
neste momento.

Materagia Imperatriz: No setor de saude
suplementar, vemos imprevisibilidade e
incerteza juridica acarretadas por diversos
fatores. Primeiro, no préprio arcabougo
legislativo hd um cendrio de incerteza
decorrente da dificuldade de previsdo das
coberturas que devem ser obrigatoriamente
fornecidas pelas operadoras.

Temos o rito de atualizagdo do rol de
procedimentos e eventos em saude da ANS,
gue é um dos processos mais rapidos de
incorporacdo de tecnologias do mundo e
precede de etapas de avaliagdo técnica e
custo-efetividade.

QUICK MENU

Ana
Carolina
Utimati

Soécia de Tributdrio
especializada em
Life Sciences

No setor de saude suplementar,
vemos imprevisibilidade e
incerteza juridica em decorréncia
da dificuldade de previsao

das coberturas que devem ser
obrigatoriamente fornecidas
pelas operadoras.”

Maira Materagia Imperatriz
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Também temos uma lei [14.307/2022] que prevé
gue se uma tecnologia for incorporada ao SUS,
ela deve ser automaticamente incluida no rol

da ANS em ateé 60 dias. Existe uma andlise bem
diferente do que € avaliado pelo SUS versus o que
€ impacto, do ponto de vista técnico e econdmico,
para o setor de saude suplementar. Por exemplo,
a etapa de participagdo social prevista no rito

de incorporagdo e os fatores que compdem as
andlises de custo e efetividade, o que do ponto
de vista do setor de saude suplementar sdo
elementos importantes.

A nova lei do rol [Lei 14.454/2022] trouxe
instabilidade para o setor porque exclui da ANS

a competéncia para fazer parte do processo

de incorporagdo da tecnologia. A Agéncia &
excluida de toda etapa de avaliagdo técnica e de
participagdo social. Had sé um médico definindo o
que deve ser indicado para o paciente, desde que
observe algumas condicionantes, que sdo bem
amplas e geram dupla interpretacdo. Prescinde
de uma avaliagdo técnica de eficdacia e acurdacia
das condi¢des do paciente. Quem vai fazer isso?

E a operadora? E o médico?

A nova lei do rol [Lei 14.454/2022]
trouxe instabilidade para o setor
porque exclui da ANS a competéncia
para fazer parte do processo de
incorporacdo da tecnologia.”

Maira Materagia Imperatriz

Segundo, temos um historico de litigio significativo
quando o assunto € saude. A judicializagdo no Brasil
contribui muito para o cendrio de inseguranga

QUICK MENU

juridica e financeira do setor. O Judicidrio

ndo participa do processo técnico, mas é
muito acessado para conferir determinadas
coberturas para casos especificos, e

para julgar a constitucionalidade de leis
estratégicas para o setor. Sabemos que
também existe uma questdo social e moral
importante quando falamos de direito d saude.

As fraudes sistémicas também s&o uma
vulnerabilidade. Tanto usudrios quanto
estabelecimentos de saude contribuem

para prejuizos decorrentes de fraude. As
operadoras tém tentado combater por meio
de diversos mecanismos, como politicas

de conscientizag¢do, protocolos internos e
estruturacdo de setores para detec¢do de
possiveis fraudes, iniciativas judiciais em face
dos potenciais fraudadores, entre outros.

Ndo menos importante, também temos

0 aumento nos custos com inflagdo medica,
potencializados pelos altos investimentos em
novas tecnologias, que também

geram vulnerabilidades.

Como avaliam o cendrio sobre o rol
de procedimentos da ANS?

Materagia Imperatriz: Atualmente, o cendrio
sobre o rol de procedimentos da ANS continua
enfrentando uma série de discussdes e
incertezas, sobretudo decorrentes da
vigéncia da Nova Lei do Rol [14.454/2022].

Tal instabilidade tem gerado importantes
movimentos no ecossistema de saude, seja

as operadoras e aos beneficidrios de planos
de saude, e até mesmo a outros interessados
(como prestadores de servigos de saude etc.).

No dmbito da ANS, a agéncia ja se declarou
ndo ter competéncia para disciplinar questdes
relativas ao preenchimento dos requisitos
previstos na Nova Lei do Rol. No dmbito judicial,
recentemente tivemos movimentag¢des no STJ,
no julgamento de trés recursos que versavam
sobre o rol, em que se decidiu que os
respectivos autores faziam jus a cobertura
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extra Rol pretendida. No STF [Supremo Tribunal
Federal], também podemos ter desdobramentos,
pois a constitucionalidade da Nova Lei do Rol
estd sendo questionada por operadoras de
planos de saude, no dmbito de Agdo Direta de
Inconstitucionalidade [7.265].

Ainda, em dmbito legislativo, também temos
iniciativas a esse respeito, com destaque para
possivel aprovagdo do PL 7419/2006, conhecido
como Projeto de Lei dos Planos de Saude, na
Cdmara dos Deputados. Enquanto ndo tivermos
uma maior definicdo juridica em relagdo ao
tema, o cendario do rol de procedimentos da ANS
continuard a impactar significativamente o setor.

“Enquanto ndo tivermos uma

maior defini¢do juridica em relagao
ao tema, o cendrio do rol de
procedimentos da ANS continuard a
impactar significativamente o setor.”

Maira Materagia Imperatriz

Quais sdo os principais desafios
do setor no que trata da precificagdo
de produtos?

Granja: Os principais pontos séo prego e
judicializa¢do porque interferem na definicdo de
or¢camento. Temos uma tendéncia cada vez maior
d chegada das terapias avangadas e génicas,
alem de produtos de altissimo custo.

A questdo da fixagcdo de preco ainda gera muita
discussdo no CMED [Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos]. Inclusive estd na
pauta da CMED, para este ano, a reviséo da

QUICK MENU

Resolugdo 2, de precificacdo de produtos.
N&o existe, hoje, perspectiva para uma
decis@o contundente que pacifique o tema.

A verdade € uma: os produtos sdo caros,

tém impacto muito relevante na saude

das pessoas e ndo possuem substitutos. A
tendéncia, de longo prazo, € que o governo
faca negociagdes bilaterais com as empresas
que coloquem produtos novos No mercado,
antecipando judicializagdes.

Ndo existe, hoje, perspectiva
para uma decisdo que pacifique
a precificacdo de produtos de
altissimo custo. A tendéncia é
que o governo fagca negociagdes
bilaterais que coloquem produtos
novos no mercado.”

Rubens Granja

Existe, ainda, o impacto disso no Judicidrio.
Tém algumas agdes do STF com enfoque
em judicializagdo. Um dos temas em aberto
€ sobre terapias de altissimo custo. No ano
passado, sairam decisdes monocrdticas
que determinaram o fornecimento de um
medicamento que custaria R$ 1 milhdo por
paciente. E um tema importante, mas ainda
longe de ser resolvido.

O que destacam em termos de
agenda regulatéria para 2024?

Materagia Imperatriz: No dmbito da ANS,
falaomos da agenda regulatodria de 2023 a 2025.
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Dentre os temas a serem enderegados, ressalto
os seguintes: (i) melhoria do relacionamento entre
as operadoras e os beneficidrios de planos de
saude; (ii) melhoria do acesso da populagdo aos
planos de saude; e (iii) aprimoramento da saude
suplementar com o Sistema Unico da Saude (SUS).

Além disso, sabemos que as praticas medicas

e os sinistros acabam por impactar de forma
significativa na precificagdo dos planos de saude.
Estd na agenda regulatoria, e ja vem tendo atos
normativos a esse respeito, a simplificacdo de
algumas regras econdmico-financeiras que sdo
esperadas para as operadoras. Para o final de
2024, & esperado uma simplificag&o ainda maior
no que ¢é exigido das operadoras, na tentativa de
reté-las no mercado e garantir a perenidade

do setor.

Para 2024, é esperado uma
simplificagdo ainda maior no

que é exigido das operadoras, na
tentativa de reté-las no mercado e
garantir a perenidade do setor.”

Maira Materagia Imperatriz

O Open Health também estd na agenda
regulatoéria com o recente langamento do
programa Conecte SUS, que virou SUS Digital.
Aintenc¢do ¢ integrar as informagdes de saude
do sistema publico e do sistema privado para
garantir que o beneficidrio ou paciente tenha
acesso a todos os seus dados de saude -

mas com seguranga na troca — € para que as
operadoras consigam precificar de forma mais
efetiva o seu mercado. No final deste ano, acaba

QUICK MENU

o mandato do atual presidente da ANS
Paulo Rebelo. A intengdo dele € deixar a
casa organizada antes dele passar o bastéo.

Granja: A Anvisa acabou de publicar

uma norma que trata dos requisitos de
admissibilidade de andlises de pedido

de registro para autoridades regulatorias
estrangeiras. Até entdo, o tema era tratado
em nota técnica. As andlises de algumas
autoridades estrangeiras passam, agora,
a ser aceitas no Brasil para fins de registro,
0 que deve acelerar bastante a andlise de
alguns produtos.

As andlises de algumas
autoridades estrangeiras passam,
agora, a ser aceitas no Brasil

para fins de registro, o que deve
acelerar bastante a andlise de
alguns produtos.”

Rubens Granja

Pela frente, vejo a revis@o da norma de
cannabis medicinal. E importante que volte

a tona porque grande parte dos produtos no
mercado estdo com registros provisorios e
pendentes de pesquisa clinica. A verdade é
que houve muito pouco avango em termos
de pesquisa clinica de produtos a base de
cannabis no mundo. As empresas terminaram
confiando em uma regulamentagdo
permissiva ndo so no Brasil, mas no mundo
inteiro. Terminaram investindo pouco em
pesquisas que demonstrassem resultados mais
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concretos. As autorizagdes, que tinham prazo de
validade de cinco anos, estdo expirando. Para
obterem registros definitivos as empresas devem
apresentar pesquisa. E um problema para o setor.
A cannabis medicinal € uma realidade, entdo
retirar o produto do mercado, ainda que do ponto
de vista técnico faga todo sentido, traz impactos
sociais. A tendéncia € que a norma seja revista,
com alguma regra de transicdo.

E importante que a reviséo da
norma de cannabis medicinal volte
a tona porque grande parte dos
produtos no mercado estdo com
registros provisoérios e pendentes
de pesquisa clinica.”

Rubens Granja

Na parte de defensivos agricolas tivemos
avangos. O marco legal (Lei 14.785/2023)

foi aprovado com vetos. Dependemos

da deliberagdo sobre os vetos, que sdo
importantissimos. Mas € uma norma que
acelera muito o processo de aprovagéo de
defensivos agricolas. O que estd na agenda
regulatoéria é a revisdo da norma de publicidade
de agrotoxicos e que estd totalmente em
harmonia com o novo marco regulatério. E um
tema que deve caminhar porque devemos ter
um aumento exponencial na aprovag¢do de
defensivos. Antigamente, havia um prazo de
até oito anos para se aprovar um agrotoxico no
Brasil. Com a nova norma, hd possibilidade de
aprovacdo de dois meses a dois anos.

QUICK MENU

Ha& quem diga que a Anvisa pode ter tido um
pouco da sua competéncia diminuida no
marco legal, o que € bem questiondavel na
minha visdo. Fato € que a Agéncia incluiu na
sua agenda regulatdria a regulamentagdo da
publicidade e fiscalizagdo de agrotoxicos.

De importéncia para o consumidor, estd na
agenda a revisdo de norma de regularizagdo
de produtos destinados a procedimentos
estéticos, com acdo dérmica. E uma questdo
super polémica na Anvisa. A expressdo
“‘dermocosmeéticos”, muito usada no dia a diq,
ndo existe do ponto de vista regulatorio. Existe
“cosméticos” e “medicamentos”. H& um objetivo
de regulamentagdo dos “dermocosmeticos”
pela Anvisa.
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TERMOMETRO DO SETOR

N

Esteja a frente no mercado:
confira as oportunidades e 0s pontos
de atencdo do setor de Life Sciences

_ Precificacdo de medicamentos; _Contratos e parcerias para
prestacdo de servigos e
fornecimento de produtos
com investimentos do PAC
da Saude;

_Incerteza sobre o rol de
tratamentos, exames e cirurgias
a serem cobertos pelos planos

de saude; . o
_ Oportunidades para hospitais

e laboratdrios celebrarem
parcerias e pensar em modelos
inovadores, saindo do fee for
service tradicional;

_ Revisdo, pela Anvisa, da regra
sobre cannabis medicinal;

_ Discusséo sobre a aplicabilidade

da Lei 14.789/2023, que mudou _ Parcerias entre grandes
a tributagdo federal sobre laboratérios e rede de drogarias
incentivos de ICMS. para realizagdo de exames;

_Atracdo de investimentos para
pesquisas clinicas com seres
humanos a partir de novo marco
legal (Lei 14.874/2024);

_Avanco nas exigéncias
econémico-financeiras das
operadoras para garantir maior
flexibilidade na precificacdo dos
precos dos planos de saude.
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