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PELO FUTURO DA INDUSTRIA

Nesta edicdo:

. CCJ aprova projeto que regulamenta as regras para pesquisas clinicas no pais

« CCJC aprova novas regras para a cobranca da Taxa de Controle e Fiscalizacao
Ambiental - TCFA

. CSAUDE aprova projeto que garante a aplicacdo de boas praticas na producao de
dispositivos médicos

CCJ aprova projeto que regulamenta as regras para pesquisas clinicas no pais

A Comissdao de Constituicdo e Justica do Senado aprovou o Relatério do Senador Hiran
Goncgalves (PP/RR) ao PL 6007 de 2027, suprimindo diversas alteragdes promovidas no
substitutivo da Camara dos Deputados, com a adocdo de dispositivos presentes no
substitutivo do Senado, casa de origem da matéria.

A proposicao, parte da Agenda Legislativa da IndUstria, 2024, visa equiparar os requerimentos
regulatorios e éticos do Brasil as boas praticas internacionais para ampliar a atracao de
investimentos em pesquisas para o desenvolvimento de novas medicagdes.

Entre as alteracdes promovidas no texto da Camara estdo: i) a manutencao da assinatura de
Termo de Consentimento para o uso de material biolégico em novas pesquisas; ii) a supressao
do Documento de Compromisso e Isencdo, que isenta de responsabilidades patrocinadores
da pesquisa; e iii) e a inclusdo da observancia da Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD
quando houver o uso de material genético humano.

Ainda no dia de hoje foi aprovado o Requerimento de Urgéncia para apreciacdo da matéria
em Plenario, que passa a estar pronta para ser incluida na Ordem do Dia.
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A Comissao de Constituicao e Justica da Camara dos Deputado aprovou o PL 10273/18, que
altera a Lei 6.938 de 1981, Politica Nacional de Meio Ambiente, para estabelecer novas regras
para a cobranca da Taxa de Controle e Fiscalizagdo Ambiental — TCFA, relativa a
contraprestagdo pelo servico de fiscalizagdo dos érgdos ambientais.

Essas regras tém sido objeto de discussOes e questionamentos por parte das entidades
empresariais, especialmente apds a recente edicao, por parte do IBAMA, da Portaria n® 260
de 2023.

Esta norma definiu como parametro para a cobranca da taxa de cada estabelecimento
industrial, o somatério da renda bruta de todos os estabelecimentos da empresa,
desprezando o porte de cada um deles e unificando, a maior, os valores a serem pagos,
independentemente de seu potencial poluidor.

Ja o PL 10273/18 aprovado hoje, redefine as regras para a cobranca da TCFA, com destaque
para as seguintes alteracdes: i) a taxa somente podera ser cobrada para empreendimentos
licenciados pela Unido; ii) elimina a cobranca por estabelecimento e estabelece um Unico
pagamento por pessoa juridica, independentemente do numero de filiais; iii) amplia
significativamente os valores para o enquadramento das empresas em relacao ao seu porte
com reducao dos valores a serem cobrados; e iv) estabelece sistema de crédito de TCFA, a
serem abatidos a partir de valores pagos para taxas similares no ambito estadual.

A matéria, salvo a apresentacdo de recurso para sua apreciacdo em Plenario, segue para a
apreciacao do Senado Federal.

A Comissao de Saude da Camara dos Deputados aprovou o PL 2933 de 2021, parte da Agenda
Legislativa da Industria, 2023, que estabelece obrigatoriedade de certificacdo de boas praticas
de fabricacao, por parte de empresas nacionais e estrangeiras.

A previsao da certificagdo, por parte da autoridade sanitaria, do uso das boas praticas na
producdo e comercializacao de dispositivos médicos garante e incentiva a continua melhoria
das instalagbes e das praticas industriais deste setor e impede a concorréncia desleal de
equipamentos que ndao observam essas praticas.

Ao limitar esta certificacdo a equipamentos classificados como de riscos alto e médio a futura
lei mantém a coeréncia com as praticas regulatérias e ndo impde a autoridade sanitaria e as
empresas Onus desnecessarios.
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A matéria segue para apreciagao, em carater conclusivo, da Comissao de Constituicao, Justica

e Cidadania - CCJC.
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Veja mais

Acompanhe o dia a dia dos projetos no LEGISDATA:

www.legisdata.cni.com.br
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