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SOBRE O BOLETIM

O boletim eletrdénico Life Sciences no Brasil traz informagdes sobre recente legislagdo
na area de Saude, Agricultura, Inovacdo, Biotecnologia e Biodiversidade.

A publicagdo é preparada mensalmente, em portugués e inglés, pelo grupo de
Life Sciences de Pinheiro Neto Advogados, sob coordenacdo de Angela Fan Chi
Kung (akung@pn.com.br) e Camila Martino Parise (cparise@pn.com.br).

Este boletim tem carater genérico e informativo, ndo constituindo opinido legal para
qualquer operagdo ou negdcio especifico.

Para mais informacdes, entre em contato com nossos advogados, ou visite o nosso
website: www.pinheironeto.com.br.

Para indicar outros destinatarios que possam se interessar pelo contetido deste boletim,
envie o nome completo e enderego de e-mail para pna@pn.com.br.
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MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Alteracdo da RDC n° 26/14 RESOLUCAO RDC ANVISA N° 93, DE 12 DE JULHO DE 2016

Altera a RDC n© 26, de 13/05/2014, que dispOe sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a
notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

(voltar ao inicio)

PRODUTOS PARA SAUDE

Requisitos minimos de
identidade e qualidade
para as luvas cirdrgicas e
luvas para procedimentos
ndo cirdrgicos

Prorroga o prazo de
vigéncia para adequacéo
dos dossiés técnicos dos
cadastros e registros

RESOLUCAO RDC ANVISA N° 94, DE 27 DE JULHO DE 2016

Atualiza a referéncia técnica normativa da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n© 55, de 04/11/2011, que
estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao
cirirgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto
de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

RESOLUCAO RDC ANVISA N° 95, DE 27 DE JULHO DE 2016

Prorroga o prazo de vigéncia para adequagdo dos
dossiés técnicos dos cadastros e registros vigentes
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de
26/08/2015, que dispde sobre a classificagao de risco,
0s regimes de controle de cadastro e registro e os
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos
para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos
e da outras providéncias; e prorroga o prazo para
adequacgado dos dossiés técnicos dos cadastros vigentes
da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de
26/08/2015, que dispde sobre os requisitos de cadastro
de produtos médicos.

(voltar ao inicio)
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AGROTOXICOS

Manutengéo do ingrediente
ativo Lactofem em
agrotoxicos

Alteracao da Instrucdo
Normativa 36/09

RESOLUCAO RDC ANVISA N°© 92, DE 07 DE JULHO DE 2016

Dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo
Lactofem em produtos agrotoxicos, em decorréncia de
sua reavaliagao toxicoldgica.

INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 15, DE 07 DE JULHO
DE 2016

Altera o artigo 29 da Instrucao Normativa 36, de
24/11/2009 (Estabelece as diretrizes e exigéncias para a
realizagcdo de pesquisa e experimentagdo com agrotdxicos
e afins, e para o credenciamento de entidades publicas e
privadas de pesquisa, ensino e assisténcia técnica que as
realizam, objetivando a emissdo de laudos de eficiéncia
e praticabilidade agronomica, de fitotoxicidade e de
residuos para fins de registro de agrotodxicos e afins).

(voltar ao inicio)

COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE

E PERFUMES

Alteracao da Lei 4.946/06

LEI DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO N© 7.328 DE 07 DE
JULHO DE 2016

Altera a Lei 4.946, de 20 /12/2006, que dispde sobre
a obrigatoriedade da utilizacdo de lacres de seguranca
nas embalagens dos produtos fabricados pela industria
de cosméticos que sdo comercializados no Estado do Rio
de Janeiro.

(voltar ao inicio)
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PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL, VEGETAL,
AGRICULTURA E PECUARIA

Regulamento Técnico
do Trigo

Rotulagem de alimentos
qgue contenham lactose

Regulamento Técnico
sobre as boas praticas
de fabricacdo para
estabelecimentos
fabricantes de produtos
destinados a alimentacdo
animal

Alteracdo da Resolucao do
CFMV n©° 844/06

Algodéo em Pluma

INSTRUCAO NORMATIVA MAPA N° 23, DE 01 DE JULHO
DE 2016

Alterar o artigo 29 da Instrucao Normativa n° 38, de
30/11/2010 (Estabelece o Regulamento Técnico do Trigo,
definindo o seu padrdo oficial de classificacdo, com os
requisitos de identidade e qualidade, a amostragem, o
modo de apresentacao e a marcagao ou rotulagem, nos
aspectos referentes a classificacdo do produto).

LEI FEDERAL N°© 13.305, DE 04 DE JULHO DE 2016

Acrescenta art. 19-A ao Decreto-Lei n©® 986, de
21/10/1969, que ‘"institui normas bdsicas sobre
alimentos", para dispor sobre a rotulagem de alimentos
que contenham lactose.

INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 14, DE 06 DE JULHO
DE 2016

Altera o disposto no item 8.3 da Instrucao Normativa
n°® 04, de 23/02/2007 (Aprova o Regulamento Técnico
sobre as condicGes higiénico-sanitarias e de boas
praticas de fabricacdo para estabelecimentos fabricantes
de produtos destinados a alimentagdo animal e o roteiro
de inspecdo).

RESOLUCAO CFMV N© 1.115, DE 17 DE JUNHO DE 2016
(publicada em 11.7.2016)

Altera a Resolugcao CFMV n° 844, de 20/09/2006 (Define
gue é privativo do médico veterinario atestar a sanidade
e 0 6bito dos animais, assim como certificar a sanidade
dos produtos de origem animal).

INSTRUCAO NORMATIVA MAPA N° 24, DE 14 DE JULHO
DE 2016

Estabelece o Regulamento Técnico do Algoddao em Pluma,
definindo o seu padrao oficial de classificacdo, com os
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Anélise de solicitacdo

de registro de cultivar
destinada exclusivamente
a producdo de sementes
para a exportacgao

Reconstituicdo de leite
em po pelas industrias
de laticinios sob Inspecdo
Federal

SUS

Inclusdo de Teste Rapido
para Deteccdo de Infeccéo
pelo Virus da Hepatite -
HBV no SUS

Restrigdo de uso

da betainterferona
intramuscular 19
6.000.000 UI (30 mcg)
no tratamento da
esclerose multipla

requisitos de identidade e qualidade, a amostragem, o
modo de apresentacdao e a marcagao ou rotulagem, nos
aspectos referentes a classificacdo do produto.

PORTARIA SDA N° 67, DE 15 DE JULHO DE 2016

Determina que seja dada prioridade na analise de
solicitagaoderegistrode cultivardestinadaexclusivamente
a producdo de sementes para a exportagao, objetivando
a inscricao no Registro Nacional de Cultivares - RNC.

INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 26, DE 21 DE JULHO
DE 2016

Autoriza, pelo prazo de um ano, a reconstituicdo de leite
em po pelas industrias de laticinios sob Inspecdo Federal,
previamente habilitadas a produgdo de leite Ultra-Alta
Temperaturas (UHT ou UAT) e de leite pasteurizado,
localizadas na area de abrangéncia da Superintendéncia
do Desenvolvimento do Nordeste - SUDENE, afetada pela
seca, observadas as exigéncias legais, visando a produgdo
de leite UHT e de leite pasteurizado reconstituidos, para
abastecimento publico direto, obedecidas as normas
dispostas na Instrugao Normativa n°© 14, de 22/04/2013.

(voltar ao inicio)

PORTARIA SAS N° 828, DE 05 DE JULHO DE 2016

Inclui Procedimento referente ao Teste Rapido para
Deteccdo de Infeccdo pelo Virus da Hepatite - HBV na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/
Préteses e Materiais do SUS.

PORTARIA SAS N° 27, DE 06 DE JULHO DE 2016

Torna publica a decisdo de restricdio de uso da
betainterferona intramuscular 12 6.000.000 UI (30 mcg)
no tratamento da esclerose multipla do subtipo Remitente
Recorrente no SUS, conforme adequacdo do Protocolo do
Ministério da Saude, no ambito do SUS.
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Né&o incorporagao do
omalizumabe para o
tratamento da asma
alérgica grave

Incluséo de procedimentos
na tabela do SUS

PORTARIA SAS N° 28, DE 06 DE JULHO DE 2016

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o omalizumabe
para o tratamento da asma alérgica grave ndo controlada
com uso de média ou alta dose de corticoide inalatério
associado a um beta 2-agonista de longa acdo, no ambito
do SUS.

PORTARIA SAS N° 933, DE 26 DE JULHO DE 2016

Inclui procedimentos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais
do SUS (Deteccdo de RNA do HTLV-1 e pesquisa de
anticorpos Anti-HTLV-1 (Western Blot)).

(voltar ao inicio)

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES

TERAPEUTICAS

Endometriose

Angioedema associado a
deficiéncia de C1 esterase

Uso da Zidovudina para
Tratamento do Adulto com
Leucemia/Linfoma

PORTARIA SAS N° 879, DE 12 DE JULHO DE 2016

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Endometriose.

PORTARIA SAS N° 880, DE 12 DE JULHO DE 2016

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase
(C1-INH).

PORTARIA SVS N° 54, DE 18 DE JULHO DE 2016

AprovaoProtocolodeUsoda Zidovudina para Tratamento
do Adulto com Leucemia/Linfoma Associacdo ao Virus
HTLV-1.

(voltar ao inicio)
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ANVISA

Boas Praticas para o
Sistema de Abastecimento
de Agua ou Solugéo
Alternativa Coletiva de
Abastecimento de Agua

Delegacao de
competéncia para

avaliar as solicitacbes de
autorizacdo pré-embarque
de produtos bioldgicos

DIVERSOS

Semana Estadual de
Conscientizagdo sobre a
Esclerose Mdultipla

Medidas de vigildncia
sanitaria e epidemioldgica
guando houver risco

de dengue e febre
chikungunya

Alteragdo da Portaria n°
3.388/13

RESOLUCAOQ RDC N° 91 ANVISA, DE 30 DE JUNHO DE 2016

Dispde sobre as Boas Prdticas para o Sistema de
Abastecimento de Agua ou Solugdo Alternativa Coletiva
de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e
Passagens de Fronteiras.

PORTARIA ANVISA N°© 1.521, DE 26 DE JULHO DE 2016

Delega aos servidores lotados na Coordenagdao de
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados no Estado de Goias, a
competéncia para avaliar, pelo prazo de dois anos,
prorrogavel por igual periodo, as solicitagbes de
autorizacdo pré-embarque dos produtos biologicos,
conforme Procedimento 2C da RDC 81/2008.

(voltar ao inicio)

LEI DO ESTADO DE SAO PAULO N° 16.277, DE 06 DE
JULHO DE 2016

Institui a "Semana Estadual de Conscientizagdao sobre a
Esclerose Mdltipla”.

LEI DO MUNICIPIO DE SAO PAULO N° 16.498, DE 20 DE
JULHO DE 2016

Introduz alteracdes na lei que dispde sobre os
procedimentos a serem tomados para a adogdo de
medidas de vigilancia sanitaria e epidemioldgica sempre
gue se verificar situacdo de iminente perigo a saude
publica pela presenca do mosquito transmissor da dengue
e da febre chikungunya e da outras providéncias.

PORTARIA MS N©° 1.325, DE 22 DE JULHO DE 2016

Altera a Portaria n° 3.388/GM/MS, de 30/12/2013,
gue trata da Qualificagdo Nacional em Citopatologia na
prevencdo do cancer do colo do uUtero (QualiCito).
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Exame de oximetria em
todos os recém-nascidos

JULHO DE 2016

LEI DO MUNICIPIO DE SAO PAULO N° 16.527, DE 25 DE

Dispde sobre a realizagdo do exame de oximetria em
todos os recém-nascidos na Cidade de S3o Paulo, e da

outras providéncias.

CONSULTAS PUBLICAS (CP)

(voltar ao inicio)

Antes de uma regulamentacgdo entrar em vigor, o MS, a ANVISA ou o MAPA publicam
o texto da referida regulamentacdo proposta para “consulta publica”. Comentarios e
sugestbes podem ser submetidos por qualquer parte interessada durante um periodo de
tempo determinado, a partir da data da publicacdo da consulta publica no Diario Oficial
da Unido. O texto integral das consultas publicas fica disponivel para comentarios e
sugestdes no website da ANVISA www.anvisa.gov.br ou do MAPA www.agricultura.gov.
br, conforme o caso. A regulamentagdo somente entrard em vigor apos ser publicada
como “Resolucao”, “Instrucao Normativa”, “Portaria” ou similar.

tes de espécies botanicas regionais classificadas como
N3 pela Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 2, de
15/01/2007, que aprova o Regulamento Técnico sobre
Aditivos Aromatizantes.

Norma / Consulta Assunto Data de Pu- Prazo
Publica (CP) blicagao
SCTIE - CP n® 15| Torna publica, consulta para manifestacdo da sociedade
de 04.07.2016 civil a respeito da recomendagdo preliminar da Comi,sséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude relativa a proposta de incorporagdo no SUS da| 06.07.2016 --
rivastigmina adesivo transdérmico para o tratamento de
deméncia para Doenca de Alzheimer apresentado pela No-
vartis Biociéncias S.A.
ANVISA - CP n© | Abre prazo para envio de comentarios e sugestdes ao texto
226 de 07.07.2016 | da proposta que dispde sobre os procedimentos para in-
clusao c_le espécies botanicas regionais classﬁcadas como | 45 4575016 60 dias
N3 na lista de base de componentes aromatizantes, com
base na Resolugdo RDC n© 2, de 15/01/2007, que aprova o
regulamento técnico sobre aditivos aromatizantes.
ANVISA - CP n© | Abre prazo para envio de comentarios e sugestdes ao
227 de 07.07.2016 | texto da proposta que estabelece os critérios para au-
torizagdo provisoria da comercializagdo de alimentos e
bebidas contendo componentes aromatizantes provenien- 12.07.2016 60 dias
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Norma / Consulta
Publica (CP)

Assunto

Data de Pu-
blicagcao

Prazo

SCTIE - CP n© 16
de 11.07.2016

Torna publica, consulta para manifestacdo da sociedade
civil a respeito da recomendacgado preliminar da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude relativa a proposta de incorporagdo no SUS da
radioterapia intraoperatdria para o tratamento de estégios
iniciais do cancer de mama em complemento a mastecto-
mia parcial apresentado pela CARL ZEISS MEDITEC AG.

13.07.2016

ANVISA - CP n©
228 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e su-
gestOes relativas a proposta de Resolugdo que inclui as
culturas do sorgo e milheto, na modalidade de emprego
(aplicagdo) foliar e solo, com LMR de 0,07 mg/kg e IS de
14 dias, na monografia do ingrediente ativo C70 - CLO-
RANTRANILIPROLE.

28.07.2016

30 dias

ANVISA - CP n©
230 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-
toes relativas a proposta de Resolugdo que altera o Limite
Maximo de Residuos (LMR) de 0,1 para 0,5 mg/kg, na cul-
tura do arroz, modalidade de emprego (aplicacao) foliar, na
monografia do ingrediente ativo M02 - MANCOZEBE.

28.07.2016

30 dias

ANVISA - CP n©
231 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-
tOes relativas a proposta de Resolugdo que inclui a cultura
da melancia, na modalidade de emprego (aplicagao) foliar,
com LMR de 01 mg/kg e IS de 07 dias; morango, framboe-
sa e mirtilo, na modalidade de emprego (aplicagao) foliar,
com LMR de 02 mg/kg e IS de 03 dias; goiaba, caqui, figo,
pepino, abdbora, abobrinha, chuchu e maxixe, na modali-
dade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 0,7 mg/
kg e IS de 01 dia; péssego, ameixa, marmelo e pera, na
modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 03
mg/kg e IS de 01 dia; pimentdo, berinjela, jilé e pimenta,
na modalidade de emprego (aplicacdo) foliar, com LMR de
01 mg/kg e IS de 01 dia, na monografia do ingrediente
ativo P43 - PIRIMETANIL.

28.07.2016

30 dias

ANVISA - CP n°
232 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-
toes relativas a proposta de Resolugcdo que aumenta o LMR
de 0,1 para 0,3 mg/kg para a cultura da soja, na monogra-
fia do ingrediente ativo I15 - IMAZAMOXI.

28.07.2016

30 dias

ANVISA - CP n©
233 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-
tOes relativas a proposta de Resolugdo que inclui a cultura
do tomate na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar,
com LMR de 0,3 mg/kg e IS de 01 dia, na monografia do
ingrediente ativo E26 - ESPIROMESIFENO.

28.07.2016

30 dias

ANVISA - CP n©
234 de 27.07.2016

Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-
tOes relativas a proposta de Resolugdo que inclui a cultu-
ra do milho, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar,
com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 42 dias, na monografia do
ingrediente ativo C18 - CLOROTALONIL.

28.07.2016

30 dias
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Norma / Consulta Assunto Data de Pu- Prazo
Publica (CP) blicacao
ANVISA - CP n© | Abre prazo para que sejam apresentadas criticas e suges-

235 de 27.07.2016 | tOes relativas a proposta de Resolugdo que inclui a cultu-
ra do feijdo, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar,
com LMR de 0,01 mg/kg e IS de 14 dias e a cultura da soja, | 28.07.2016 30 dias
na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de
0,01 mg/kg e IS de 14 dias, na monografia do ingrediente
ativo B39 - BENZILADENINA.

SCTIE - CP n® 17 | Torna publica consulta para manifestacdo da sociedade
de 28.07.2016 civil a respeito da recomendagao preliminar da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude relativa a proposta de atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite B e Coinfec-
¢des, com a ampliagdo de uso da alfapeginterferona para
os pacientes portadores de hepatite B sem o agente Delta,
do entecavir e tenofovir para os pacientes portadores de
hepatite B com o agente Delta, e exclusdo da alfainter-
ferona 2b (3.000.000 UI, 5.000.000 UI e 10.000.000 UI)
injetavel, do adefovir (10 mg) comprimido e da lamivudi-
na (150 mg e 10 mg) em solugdo oral do tratamento da
Hepatite B e CoinfecgOes, apresentada pela Secretaria de
Vigildncia em Saude/MS.

29.07.2016 --

(voltar ao inicio)
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GLOSSARIO

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CFMV - Conselho Federal de Medicina Veterinaria

MAPA - Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento

MS - Ministério da Saude

SAS - Secretaria de Atencdo a Saude

SCTIE - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
SDA - Secretaria de Defesa Agropecuaria

SUS - Sistema Unico de Salde

SVS - Secretaria de Vigilancia Sanitaria

(voltar ao inicio)

Essa edicao foi compilada pelos integrantes do grupo Life Sciences de Pinheiro
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