. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 142/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.908989/2024-28
Expediente n2 0775237/25-6

Analisa o Projeto de Lei n®
884/2024, que dispde sobre a
autorizacao para comercializacao
e a incorporacao pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) das
canetas autoaplicaveis de
adrenalina, cria o Programa
Caneta da Vida, e da outras
providéncias.

Area responséavel: GGMED

Relator: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

1. Relatorio

Trata-se de analise do Projeto de Lei n? 884/2024 de
autoria da Deputada Federal Senhora Dayany Bittencourt, que
"Dispbe sobre a autorizagao para comercializacago e a
incorporacdo pelo Sistema Unico de Saude (SUS) das canetas
autoaplicaveis de adrenalina, cria o Programa Caneta da Vida, e
da outras providéncias.".

O objetivo do PL é garantir o acesso ao dispositivo
para administracdao imediata de adrenalina para reverter
rapidamente os sintomas graves associados a anafilaxia (reacao
alérgica aguda e potencialmente fatal), inclusive por meio do
SUS. Além de criar o Programa Caneta da Vida com o objetivo de
disponibilizar nas salas de aula canetas autoaplicaveis de
adrenalina para casos extremos de anafilaxia para garantir a
seguranca dos estudantes que possuem essas doencas.

No Projeto de Lei, destaca o artigo 22 em relacao as
competéncias da Anvisa, sendo objeto de andlise neste voto.



Ademais, a respeito deste dispositivo a Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) e a Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED) apresentaram
manifestacoes, respectivamente, na Nota Técnica 71 (3022594)
e no Despacho 1548 (3634141).

2. Anadlise

A Segunda Diretoria ratifica o posicionamento da
area técnica exposto na Nota Técnica
71/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (3022594) e acolhe o
posicionamento exposto no Despacho

1548/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (3634141), de modo a
utiliza-los como fundamentacao do posicionamento deste voto.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
é responsavel pelo registro de medicamentos em todo o territério
nacional. A conceituacao de medicamente encontra-se na Lei
5.991/1973, na qual dispdée no inciso Il do art. 42 que
medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico. Assim, qualquer produto para o qual
sejam feitas alegacOes terapéuticas, independentemente da sua
natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética), deve ser
considerado medicamento e requer registro na Anvisa para ser
fabricado e comercializado.

O registro de medicamento requer que uma empresa
devidamente autorizada tenha interesse em solicitar a concessao
de registro, segundo a Lei 6.360/1976, para posterior avaliacao
da Agéncia. O registro de medicamentos no Brasil é pautado por
critérios técnicos robustos, alinhados a normativas internacionais
e que visam assegurar 0 acesso da populacao brasileira a
medicamentos de qualidade, seguros e eficazes.

Destaca-se que, no momento deste voto, nao ha
registro valido nesta Agéncia para o principio ativo adrenalina,
também chamado de epinefrina, em dispositivo autoinjetavel,
bem como nao constam pedidos de registro em analise ou
aguardando analise por parte da area técnica.

Na Anvisa existem medicamentos com registro ativo
contendo Adrenalina/epinefrina como principio ativo, na forma
farmacéutica solucao injetavel, para administracdao por via
intramuscular, intravenosa e subcutanea, na concentracao de 1
mg/mL, em apresentacao de ampolas de 1 mL. Contudo, as



indicacdes atualmente aprovadas para a adrenalina sao: suporte
hemodinamico em situacdes de parada cardiorespiratéria ou
estados de choque; reacdes de anafilaxia ou choque anafilatico;
crise asmatica grave e pouco responsiva as medidas terapéuticas
habituais; controle de pequenas hemorragias cutaneas; em
associacao aos anestésicos locais, de forma a promover
incremento na duracao do efeito analgésico.

Vale salientar a experiencia internacional, haja vista a
existéncia de registro vélido para caneta de adrenalina
autoinjetavel na Agéncia Reguladora dos Estados Unidos (FDA).
Conforme informacobes verificadas na pagina eletrénica daquela
agéncia, essas canetas sao indicadas, exclusivamente, no
tratamento de emergéncia de reacOes alérgicas (Tipo 1),
incluindo anafilaxia. As doses disponiveis do medicamento sao:
0,3 mg (0,3 mg/0,3 mL) e 0,15 mg (0,15 mg/0,3 mL).

Por fim, o artigo 22 propde autorizar a
comercializacao das canetas autoaplicaveis de adrenalina no
mercado nacional, apds o registro sanitario. No que diz respeito
as competéncias da Geréncia Geral de Medicamentos, o registro
sanitario é o requisito sine qua non para a comercializacao de um
medicamento.

Todavia, no pais, a comercializacao também depende
da aprovacao de preco pela Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED), cujo papel de Secretaria-
Executiva (SCMED) é exercido pela Anvisa.

Deste modo, a manifestacao com contribuicao
técnico-sanitaria se restringe ao art 2° do referido Projeto de Lei,
com acréscimo da aprovacao de preco pela CMED antes da
comercializacao.

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVEL com
contribuicao técnico-sanitaria ao Projeto de Lei n© 884/2024.

E a posicdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles



. Fernandes Pereira, Diretor, em 11/06/2025, as 14:17,
JEII B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura —= | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrbnica
|

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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