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Novo Decreto Regulamenta
condigdes para funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario.

Varas especializadas em Saude

Novo Decreto regulamenta condigdes para
funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério.

Em 15 de agosto de 2013, foi publicado o Decreto
n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, por meio do qual
foram definidas as condicdes para (i) o
funcionamento de  empresas  sujeitas  ao
licenciamento sanitario e (ii) para o registro |,
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controle e monitoramento de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

A nova norma revogou o decreto anterior que
tratava da matéria, Decreto n°® 79.094, de 05 de
janeiro de 1977.

Ao atribuir a ANVISA a competéncia para emitir
autorizacdo as empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, o Decreto n° 8.077/2013 acabou por
sacramentar medida implementada pela Lei n°
9782, de 26 de janeiro de 1999, mas ainda ndo
prevista no regulamento anterior, que ainda atribuia
tal competéncia ao Ministério da Salde.

Prevé o decreto que a importacdo de produtos
devera ser simplificada, conforme regulamentacéo a
ser expedida pela Agéncia.

A nova norma abre margem para que seja dada
prioridade ao registro de medicamentos genéricos,
estratégicos ao SUS, produtos que sejam objeto de
transferéncia de tecnologia para érgdos e entidades
da administragdo puablica, bem como produtos com
inovacdes.

Medida bastante inovadora foi a auséncia de
regulamentacgdo por tipo de registro, permitindo que
a ANVISA regulamente o registro de cada tipo de
produto, garantindo regulamenta¢do mais técnica.
Além disso, 0 novo decreto ndo trata das
certificacBes de boas praticas, dando, novamente,
autonomia a agéncia para tratar de tais temas,
assunto que, alids, foi regulamentado pela
Resolugdo n° 39, de 14 de agosto de 2013, a qual €
analisada neste boletim.

A expectativa € que o novo regulamento traga
agilidade e modernidade a ANVISA, agora resta
esperar.

Varas especializadas em Saude.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ) editou a
Recomendagdo n® 43, por meio da qual recomenda
aos Tribunais de Justica e aos Tribunais Regionais
Federais que promovam a especializa¢do de varas
especializadas no julgamento de acGes sobre salde.

CIVEL

Hospital é condenado por aplicacdo de
medicamento ao qual a paciente era alérgica.

Foi proposta agdo indenizatoria em face de hospital
gue ministrou medicamento ao qual a paciente era
alérgica, fato de conhecimento da instituicdo
hospitalar. Em sua decisfo, o Juiz, destacou que,
apesar da reacdo alérgica fraca e a evolugdo
favoravel apresentada pela paciente apés a alta
hospitalar, o hospital teve uma conduta negligente
submetendo a paciente ao risco de morte e
integridade fisica, sendo condenado ao pagamento
de danos morais fixados em R$ 3.000,00 (trés mil
reais).

Nunes & Sawaya

ADVOGADOSES

(Proc. n° 0173659-61.2011.8.26.0100 / 22% Vara
Civel do Foro Central Civel da Comarca de Séao
Paulo / Juiz Dr. Rodrigo Garcia Martinez. Julgado
em 15/08/2013).

TRIBUTARIO

Créditos retidos pela Receita Federal em
Restituicdo/Ressarcimento. Mudanca na
Legislacao.

A Lei n° 12.844, de 19 de julho de 2013, alterou
profundamente a sistematica da restituicdo e
ressarcimento de créditos tributarios.

De acordo com a referida Lei, que alterou os artigos
73 e seguintes da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro
de 1996, a restituicdo e o0 ressarcimento apenas sera
feita apds a verificagdo de que o0 sujeito passivo
(contribuinte) ndo possua débitos perante a Fazenda
Nacional.

Existindo débitos, ndo parcelados ou parcelados
sem garantia, inclusive inscritos em Divida Ativa da
Unido, os créditos serdo utilizados para quitacdo
dos referidos débitos.

Veja-se, portanto, que a nova Lei suprimiu a
necessidade de se questionar o sujeito passivo
(contribuinte) se ele deseja ou ndo que seja
realizada a compensacdo de oficio, de tal forma
que, doravante, a compensacdo sera realizada
automaticamente.

Ou seja, a Fazenda Nacional ndo mais reterd os
créditos, mas fara, sem qualquer questionamento, a
compensac¢do dos créditos com os supostos débitos
em aberto, restituindo ao contribuinte a quantia
remanescente!

A grande questdo dessa mudanca esta no fato de
que, na grande maioria das vezes, os contribuintes
possuem débitos em discussdo administrativa ou
judicial, para o0s quais possui o direito
constitucional ao contraditéria e a ampla defesa em
pleno exercicio.

Em nosso entendimento, tal mudanca legislativa
contraria, a um s@ tempo, o Codigo Tributario
Nacional, e a Constituicdo Federal, podendo ser
questionada no Judiciario com 6timas chances de
éxito.

De qualquer maneira, pensamos que a atuacdo dos
contribuintes devera ocorrer de forma preventiva,
uma vez que, ao contrario do que vinha ocorrendo
anteriormente, a Receita Federal, ao que tudo
indica, ndo mais os questionara se desejam ou ndo a
compensagdo de  oficio, mas  procedera
energicamente ao encontro de contas, o0 que podera
resultar em prejiizo ao contribuinte.

Assim, todos os contribuintes que possuam créditos
objeto de pedido de restituicdo/ressarcimento estdo
sujeitos a essa nefasta regra e deverdo estar alertas
para 0 estdgio em que se encontram 0S Seus


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm
http://www.cnj.jus.br/images/atos_normativos/recomendacao/recomendacao_43_21082013_21082013190239.pdf
http://s.conjur.com.br/dl/sirio-libanes-condenado-aplicar.pdf
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respectivos pedidos de restituicdo/ressarcimento
para que ndo tenham seus valores indevidamente
subtraidos pela Fazenda Nacional.

TRABALHISTA

Adicional de periculosidade ndo pode ser
incluido no salério.

A inclusdo de adicional de periculosidade ao salario
é ilegal e o demonstrativo de pagamento deve
informar os valores de forma separada. A decisdo
foi tomada pela 3% Turma do Tribunal Regional do
Trabalho da 18% Regido, que baseou-se na Sumula
91 do Tribunal Superior do Trabalho, que proibe o
pagamento de qualquer direito do trabalhador de
forma englobada.

(Fonte:  www.conjur.com.br - TRT-18 -
01744.2012.041.03.00-2-RO  Relator  Oswaldo
Tadeu Barbosa Guedes Data de Julgamento:
24/07/2013 — 32 Turma)

SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

ANVISA prorroga prazos para cumprimento
das novas regras de substancias sujeitas a
controle especial

Por meio da Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
40, de 21 de agosto de 2013, a ANVISA prorrogou
0s prazos para 0 importadores seguirem 0s prazos
dispostos na Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
11, de 06 de marco de 2013.

Com a modificacdo, os importadores tiveram até
31/08 para solicitar a cota suplementar de
importacdo, prorrogacdo correspondente a 1 més.

O prazo para os interessados em solicitar
Autorizacdo de Importagdo, medida que deve ser
adotada apds o deferimento de Cota Suplementar,
pode ser realizado até o proximo dia 30/09.

Por fim, a nova RDC estipula a data de 31/01/2014
como data de validade das AutorizacBes de
Importacéo.

Resolugéo da ANVISA regulamenta
procedimento administrativo para concessédo da
Certificacdo de Boas Praticas.

Por meio da Resolucdo n° 39, de 14 de agosto de
2013, a ANVISA regulamentou o procedimento
administrativo para Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (“CBPF”) e para Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(“CBPD” ou “CBPA™).

A Resolugdo revogou as 10 normas que
anteriormente tratavam sobre o tema, sendo
resultado de uma compilacdo de todas elas, o que,
certamente, facilitara a atuacdo no setor.

Nunes & Sawaya

ADVOGADOSES

Inovagdo bastante positiva para o setor é a trazida
pelo artigo 41, o qual possibilita que a Certificacdo
seja concedida mediante parecer técnico que tratara
acerca da necessidade ou ndo de nova inspecao.

O parecer técnico em comento deverd considerar
uma série de itens, como, por exemplo, o histérico
de cumprimento das Boas Praticas pelo
estabelecimento a ser certificado.

Especificamente no que se refere ao prazo de
renovacdo, a RDC garante sua ndo interrupgdo,
desde que o pedido seja protocolado entre 270 e 180
antes do vencimento do certificado vigente.

Nos termos da Nota Informativa da ANVISA, a
renovagado automatica prevista no artigo 43 sera
aplicado aos certificados que vencerem a partir de
11/02/2014.

ANVISA redimensiona Grupo de Trabalho para
fomento da vigilancia de equipamentos médico-
hospitalares

Por meio de Portaria, a ANVISA redimensionou
Grupo de Trabalho para desenvolver, fomentar
estratégias de monitoramento e vigilancia de
equipamentos médicos-hospitalares.

ANVISA regulamenta programa para que
pacientes tenham acesso a medicamentos em
desenvolvimento.

Ja entrou em vigor a resolugdo da ANVISA que
garante o direito de acesso aos medicamentos
inovadores que ainda ndo estejam disponiveis no
mercado. A medida alcanca os pacientes portadores
de doencas debilitantes e graves para as quais nédo
existia medicacdo ou cujo tratamento disponivel é
insuficiente. A medida esta na Resolucdo da
Diretoria Colegiada n°® 38/2013, na qual foram
regulamentados trés programas que beneficiam os
pacientes nesta condig&o.

O primeiro é o Programa de Uso Compassivo, que
trata de uma autorizacdo emitida pela ANVISA para
que a industria execute determinado programa
assistencial no Brasil, fornecendo medicamento
novo, promissor e ainda sem registro na Agéncia. O
programa também permite que a empresa seja
autorizada a importar medicamentos nao registrados
no pais, que tratam doencas raras e graves.

A segunda forma de participacdo é o Acesso
Expandido, modalidade voltada a pacientes
portadores de doengas debilitantes graves que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria e permite a disponibilizacdo de
medicamentos ndo registrado na ANVISA ou ndo
comercializado que esteja em estudo clinico em fase
111, em desenvolvimento ou concluido.

A (ltima modalidade ¢é o Programa de
Fornecimento de Medicamentos Poés-Estudo,
modalidade esta que regula a disponibilizacdo
gratuita de medicamentos pela inddstria aos



http://s.conjur.com.br/dl/adicional-periculosidade-discriminado.pdf
http://www.conjur.com.br/
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=22/08/2013
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=46&data=22/08/2013
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0011_06_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0011_06_03_2013.pdf
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=50&data=15/08/2013
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=50&data=15/08/2013
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7b9f950040bbfcc287b0b71b0133649b/Nota+Informativa+sobre+os+Procedimentos+de+Adequa%C3%A7%C3%A3o+(vers%C3%A3o+3+1).pdf?MOD=AJPERES
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=37&data=07/08/2013
http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=13/08/2013
http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=13/08/2013
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voluntarios que participaram da pesquisa e que se
beneficiaram do medicamento durante o
desenvolvimento clinico. As solicitacbes de
medicamentos devem ser feitas pelos médicos
responsaveis pelo paciente a ANVISA, que
analisara caso a caso para a liberacdo do
medicamento.

(Fonte: www.anvisa.gov.br)

ANVISA, por meio da RDC n° 37/2013 suspende
a Certificagdo de centros de bioequivaléncia no
exterior.

Os novos pedidos de certificagbes primarias em
Boas praticas de  biodisponibilidade ou
bioequivaléncia de medicamentos para centros de
pesquisa localizados fora do pais estdo suspensos. A
RDC atinge apenas os centros localizados fora do
pais que fardo a primeira certificagdo. O objetivo da
suspensdo é facilitar a transi¢do entre 0 modelo de
certificacdo atual e o que sera implementados apds
a revisdo das normas vigentes.

Na mesma data, por meio de despacho, o Diretor-
Presidente da ANVISA deu inicio a processo de
elaboracdo de norma sobre a suspensdo de
certificacio priméria de boas praticas em
biodisponibilidade/bioequivaléncia em centros fora
do pais.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

ANS altera regulamentacao sobre concessdo de
autorizacéo de funcionamento das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude

Por meio da Resolucdo Normativa n® 334 de 1° de
agosto de 2013, a ANS alterou a RN n° 85 de 2004,
gue regulamenta a concessdo de autorizacdo de
funcionamento das operadoras, e a RN n® 259 de
2011, que dispbe sobre a garantia de atendimento
dos beneficiarios de plano privado de assisténcia a
saude.

A partir de agora, ndo serdo concedidos registros de
novos produtos similares aos de produtos suspenso.
A medida vale desde sua data de publicacéo.

Operadora de Plano de Saude pode recusar
venda de planos para consumidor que né&o
apresentar CPF.

A exigéncia da apresentacdo de Cadastro de Pessoa
Fisica (“CPF”) pelo consumidor esta prevista no
artirgo 20 da Lei n® 9.656/98 e caso o consumidor
se recuse a apresentar o numero do documento a
operadora podera negar a venda, mas, para tanto,
devera provar a negativa do usuario.

Contudo, a operadora ndo pode rescindir o contrato
do contrato do consumidor que ja possui plano de
salde e que nao tenha apresentado CPF.

(Fonte: www.ans.gov.br)

Nunes & Sawaya

ADVOGADOSES

ANS lanca manual para orientar operadoras
sobre instalacéo de ouvidorias.

A ANS langou um manual para auxiliar as
operadoras de planos de salde a implantarem suas
ouvidorias. A instalagdo de ouvidorias pelas
operadoras é uma determinacdo da ANS dispostas
na Resolucdo Normativa n® 323/2013 e deve ser
cadastrada perante o 6rgdo regulador por meio de
formulério.

Profissionais da Saude

Conselho Federal de Medicina aprova normas
dos processos éticos profissionais

Em 28 de agosto de 2013, o Conselho Federal de
Medicina editou a Resolugdo n° 2.023, de 20 de
agosto de 2013, por meio da qual aprovou as
normas processuais que regulamentam  as
sindicancias, processos ético-profissionais e o rito
dos julgamentos.

Conselho Federal de Farmécia trata sobre
responsabilidade técnica de empresas.

Estdo sujeitas a Resolucdo n® 577 de 25 de julho de
2013 as empresas que dispensam, comercializam,
fornecem e distribuem produtos farmacéuticos,
cosméticos e produtos para a saude. A resolucgao
estabelece que os estabelecimentos especificados
acima disponham obrigatoriamente de um
farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico
responsavel técnico.

Conselho Federal de Farmécia define atribuicdes
do farmacéutico no SUS.

A Resolucdo n® 578, de 26 de Julho de 2013
regulamenta as atribuigBes técnico-gerenciais do
farmacéutico na gestdo da assisténcia farmacéutica
no SUS.

Acupuntura ndo pode ser regulamentada por
conselhos.

A atividade de acupuntura ndo pode ser
regulamentada por resolugdes de conselhos
profissionais.

E nesse sentido que a jurisprudéncia vem
caminhando, na apelagdo interposta pelo Conselho
Federal de Biomedicina, julgada pelo Tribunal
Regional Federal da 1* Regido o Relator citou
diversas jurisprudéncias, que entendem que a
acupuntura ndo pode ser regulamentada por
resolucbes dos Conselhos Profissionais, sem
alicerce em lei autorizativa especifica, destaca-se o
entendimento do STJ de que “Realmente, no Brasil
ndo existe legislacdo que proiba a certos
profissionais da area de salde a pratica da
Acupuntura, ou mesmo que a preveja apenas em
favor de alguns; no entanto, ndo se pode deduzir, a


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=01/08/2013&jornal=1&pagina=50&totalArquivos=96
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=02/08/2013&jornal=1&pagina=49&totalArquivos=128
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=02/08/2013&jornal=1&pagina=49&totalArquivos=128
http://www.ans.gov.br/texto_lei.php?id=881
http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=1758
http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=1758
http://www.ans.gov.br/
http://www.ans.gov.br/images/stories/A_ANS/Ouvidoria/manual_ouvidoria.pdf
http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=PDFAtualizado&format=raw&id=2404
http://www.ans.gov.br/aans/ouvidoria/cadastro-de-ouvidoria-privada
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=83&data=28/08/2013
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=83&data=28/08/2013
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=19/08/2013&jornal=1&pagina=150&totalArquivos=152
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=19/08/2013&jornal=1&pagina=150&totalArquivos=152
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=19/08/2013&jornal=1&pagina=151&totalArquivos=152
http://s.conjur.com.br/dl/trf-biomedicina-acupuntura.pdf
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partir desse vaculo normativo, que se possa, por
intermédio de ato administrativo, como a Resolugédo
005/2002, editada pelo Conselho Federal de
Psicologia, atribuir ao Psiclogo & prética da
Acupuntura, porquanto dependeria de autorizacdo
legal expressa o exercicio de tal técnica médica, por
ser o agulhamento idéntico a procedimento
invasivo, ainda que minimamente.” Houve outra
apelacdo, no mesmo Tribunal, desta vez interposta
pelo Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional, o entendimento e fundamentagdo
foram os mesmos do primeiro acordéo.

(Fonte: WWWw.conjur.com.br Apelacdo
2002.34.00.005142-0/DF/ TRF 1% Regido, Rel.
Desembargador Reynaldo Fonseca. Julgado em
15/02/2005 e Apelagdo 2002.34.00.005143-3/DF/
TRF 12 Regido, Rel. Desembargador Reynaldo
Fonseca. Julgado em 15/02/2005).

Conselho Federal de Farmacia regulamenta
procedimentos de fiscalizacéo

Em 28 de agosto de 2013, o Conselho Federal de
Farmécia publicou a Resolucdo n° 579, de 26 de
julho de 2013, que dispbe sobre a fiscalizagdo a ser
exercida pelos Conselhos Regionais.

O Conselho Federal de Fisioterapira e Terapia
Ocupacional aprovou Codigo de FEtica e
Deontologia da Fisioterapia.

O Conselho Federal de Fisioterapira e Terapia
Ocupacional aprovou o Cdédigo de Etica e
Deontologia da Terapia Ocupacional.

MINISTERIO DA SAUDE

Aprovada nova estrutura regimental do
Ministério da Saude.

Em 07 de agosto de 2013, a Presidente editou o
Decreto n® 8.065, de 07 de agosto de 2013, por
meio do qual aprovou a estrutura regimental e o
quadro demonstrativo de cargos em comissdo e
funcdes gratificadas do Ministério da Salde.

Ministério da Saude institui Grupo de Trabalho
para discutir a elaboracdo da Politica Nacional
de Vigilancia em Saude

Por meio da Portaria n°® 14, de 22 de agosto de
2013, a Secretaria de Vigilancia em Saude instituiu
Grupo de Trbaalho para discutir e elaborar a
Politica Nacional de Vigilancia em Saude.

O Grupo de Trabalho serd composto por membros
da propria secretaria, da ANVISA, do Conselho
Nacional de Salde e do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude.

Nunes & Sawaya

ADVOGADOSES

Portaria do Ministério da Saude requlamenta
Programa de OQualificacdo das Acles em
Vigilancia da Saude

> Novas Regulamentacdes e Consultas
Publicas

ANVISA

Anvisa da inicio a processo de elaboracéo de
norma sobre:

e Norma referente _ao “Regulamento
Técnico MERCOSUL Sobre Lista de
Substancias  Que Nao Podem _Ser
utilizadas _em produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

e Regulamentacdo do  peticionamento
eletrénico de importacao de
medicamentos.

Consultas publicas:

e Consulta Publica n® 36 de 21 de agosto
de 2013: sobre proposta de revisdo da
RDC n° 154/2004 que estabelece o
regulamento técnico para o funcionamento
dos servicos de dialise. As contribuigdes
podem ser enviadas até 27 de setembro de
2013 por meio de preenchimento de
formulério.

e Consulta Publica n® 37, de 26 de agosto
de 2013: sobre proposta de Resolugdo que
dispde sobre a regularizacdo para o
exercicio de atividade de interesse
sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econémico
solidario e da outras providéncias. As
contribuicBes devem ser enviadas até 28 de
outubro de 2013, por meio de
preenchimento de formuléario.

MINISTERIO DA SAUDE

e Consulta Publica n® 14 de 31 de Julho de
2013:sobre minuta de portaria que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. As
contribuicdes devem ser enviadas até
19/09/2013, pelo endereco
pcdt.consulta@saude.gov.br.
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