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Em 07.03.2023, os Senadores Astronauta Marcos Pontes, Carlos Portinho, Eduardo Gomes e Dr. Hiran foram designados membros titulares, e os Senadores
Flavio Bolsonaro, Wellington Fagundes, Jorge Seif, Ciro Nogueira e Hamilton Mourdo membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a
Comisséo (Of. 53/2023-BLVANG).

Em 07.03.2023, os Senadores Daniella Ribeiro, Vanderlan Cardoso, Jussara Lima, Beto Faro, Teresa Leitdo e Chico Rodrigues foram designados membros
titulares, e os Senadores Omar Aziz, Lucas Barreto, Augusta Brito, Rogério Carvalho e Flavio Arns, membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia
Democrética, para compor a Comisséo (Of. 03/2023-BLRESDEM).

Em 07.03.2023, os Senadores Rodrigo Cunha, Efraim Filho, Confucio Moura, Fernando Dueire, Carlos Viana e Izalci Lucas foram designados membros
titulares; e os Senadores Davi Alcolumbre, Marcos do Val e Cid Gomes, membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a Comissao
(Of. 07/2023-BLDEM).

Em 08.03.2023, a Comisséo reunida elegeu o Senador Carlos Viana Presidente deste colegiado (Of. n°® 001/2023-SACCT).

Em 17.03.2023, o Senador Alan Rick foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a Comisséo (Of. 13/2023-BLDEM).
Em 20.03.2023, os Partidos PROGRESSISTAS e REPUBLICANOS passam a formar o Bloco Parlamentar PP/REPUBLICANOS (Of. 05/2023-BLDPP).

Em 31.03.2023, a Senadora Damares Alves foi designada membro titular, pelo Bloco Parlamentar PP/REPUBLICANOS, para compor a Comisséo (Of.
05/2023-BLPPREP).

Em 03.05.2023, o Senador Sérgio Petecéo foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica, para compor a comisséo (Of.
46/2023-BLRESDEM).

Em 14.06.2023, o Senador Flavio Arns deixou de compor a Comisséo pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (Of. 69/2023-BLRESDEM).

Em 05.07.2023, o Senador Mauro Carvalho Junior foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Democracia, para compor a Comisséo (Of. n®

Em 1°.08.2023, o Senador Eduardo Gomes deixou de compor a Comiss&o pelo Bloco Parlamentar Vanguarda (Of. n® 132/2023-BLVANG).
Em 25.10.2023, o Senador Marcos Rogério foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comissdo (Of. n°® 157/2023-

Vago em 02.11.2023, em razéo do retorno do titular (Of. n® 11/2023-GSWFAGUN).

(10)
107/2023-BLDEM).
(11)
12)
BLVANG).
(13)
(14)

Em 08.04.2024, a Senadora Janaina Farias foi designada membro suplente, em substituicdo a Senadora Augusta Brito, que deixa de compor a comisséo, pelo
Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (Of. n® 17/2024-BLRESDEM).
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PAUTA
ITEM 1
PROJETO DE LEI N° 3650, DE 2023

- Terminativo -

Institui o Més Nacional das Olimpiadas Cientificas e do Conhecimento a ser
celebrado, anualmente, no més de julho.
Autoria: Senador Astronauta Marcos Pontes

Relatoria: Senador Fernando Dueire

Relatério: Pela aprovagao do projeto.

Observagoes:

A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberagdo terminativa
da CCT.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CCT)
Avulso inicial da matéria (PLEN)

ITEM 2
PROJETO DE LEI N° 6172, DE 2023

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), para
determinar prazo maximo de cento e oitenta dias para a oferta, pelo SUS, de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, ou de protocolo clinico e diretriz terapéutica,
contado a partir da data de publicagdo da decisdo de incorporacgéo.

Autoria: Senadora Mara Gabrilli

Relatoria: Senador Confucio Moura

Relatério: Pela aprovagao do projeto.

Observagoes:

1. O projeto constou da pauta da 72 reunido realizada em 17/04/2024;

2. A matéria sera encaminhada a apreciagdo terminativa da Comissdo de Assuntos
Sociais apds a deliberacédo da CCT.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CCT)
Avulso inicial da matéria (PLEN)

ITEM 3
PROJETO DE LEI N° 6120, DE 2019

- Nao Terminativo -

Estabelece o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, a avaliacdo e o controle
do risco das substancias quimicas utilizadas, produzidas ou importadas, no territorio
nacional, com o objetivo de minimizar os impactos adversos a saude e ao meio
ambiente; e da outras providéncias.

Autoria: Camara dos Deputados
Relatoria: Senador Beto Faro
Relatério: Pela aprovagao do projeto.

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 24/04/2024 as 10:23.
Informagdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/158852
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9564156
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9415045
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/161774
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9580440
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9534645
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/160711
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Observagoes:

1. O senador Dr. Hiran apresenta a Emenda n° 1 em 23/04/2024 (pendente de parecer);
2. A matéria sera encaminhada a apreciagdo da Comissdo de Meio Ambiente apds a
deliberacdo da CCT.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CCT)
Avulso inicial da matéria
Emenda 1 (CCT)

ITEM 4

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E
INFORMATICA N° 4, DE 2024
Requer a realizagdo de audiéncia publica, em conjunto com a Comissdo de
Educacgéo e Cultura, com o objetivo de discutir os desafios do ensino médico no Brasil,

incluindo o crescimento no numero de escolas médicas, a qualidade do ensino, a
atuacéo interprofissional na competéncia médica e o papel da tecnologia na medicina.

Autoria: Senador Astronauta Marcos Pontes

Textos da pauta:
Requerimento (CCT)

ITEM 5

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E
INFORMATICA N° 5, DE 2024
Requer a realizagdo de audiéncia publica, em conjunto com a Comissdo de
Educacgéo e Cultura, com o objetivo de debater os desafios e perspectivas para a atual
situacdo do financiamento das Universidades Federais, programas de Pos-graduagéo e
o fomento a pesquisa no Brasil.
Autoria: Senador Astronauta Marcos Pontes

Textos da pauta:
Requerimento (CCT)

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 24/04/2024 as 10:23.
Informagdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9588994
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9490356
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9591157
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/162632
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/162632
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9566782
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/162882
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/162882
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9575507
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF




PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, em deciso
terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 3.650, de 2023,
do Senador Astronauta Marcos Pontes, que institui o
Meés Nacional das Olimpiadas Cientificas e do
Conhecimento a ser celebrado, anualmente, no més
de julho.

Relator: Senador FERNANDO DUEIRE

I - RELATORIO

Submete-se a deliberagdo da Comissao de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Informatica (CCT), em carater exclusivo e terminativo, o Projeto de
Lei (PL) n°® 3.650, de 2023, de autoria do Senador Astronauta Marcos Pontes,
o qual propoe seja instituido o Més Nacional das Olimpiadas Cientificas e do
Conhecimento.

Para tanto, a proposicao, tal como consignado na ementa, busca
instituir a referida data, a qual passard a ser comemorada anualmente no més
de julho. Encerra, igualmente, a clausula de vigéncia da norma, que prevé a
entrada em vigor da lei na data de sua publicacao.

O autor da proposi¢do justifica a iniciativa ressaltando que
divulgar, popularizar e incentivar a participacdo de alunos nas olimpiadas
cientificas e do conhecimento ¢ fundamental para identificar, desenvolver e
reconhecer jovens talentos em diversas areas do conhecimento, podendo
transformar vidas, abrir portas para novas oportunidades e despertar o interesse
pela ciéncia e pela tecnologia.

A proposicdo, que nao recebeu emendas, foi distribuida para
analise exclusiva e terminativa da CCT.

SF/24634.71275-57



II - ANALISE

Nos termos do disposto pelo inciso I do art. 104-C do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a este colegiado opinar sobre proposicoes
que versem, entre outros temas, sobre desenvolvimento cientifico, tecnoldgico
e inovagao tecnologica, a exemplo da proposi¢cdo em debate.

Ainda segundo essa mesma norma, conforme estabelecido no
inciso I dos arts. 49 e 91, foi confiada a CCT a competéncia para decidir
terminativamente sobre o projeto, razdo pela qual lhe cumpre apreciar seu
mérito.

Ademais, em virtude do carater exclusivo do exame da matéria,
compete subsidiariamente a este colegiado, em substituicdo a Comissao de
Constituigdo, Justica e Cidadania, pronunciar-se também acerca dos aspectos
constitucionais, juridicos, em especial no que diz respeito a técnica legislativa,
e regimentais da proposigao.

Quanto a constitucionalidade formal do projeto, consideram-se
atendidos os aspectos relacionados a competéncia legislativa da Unido (art. 24,
IX, CF), as atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48, caput, CF) e a
legitimidade da iniciativa parlamentar — neste caso, ampla e ndo reservada (art.

61, caput, CF) —, bem como ao meio adequado para veiculagdo da matéria.

Verificado o atendimento aos requisitos constitucionais formais,
apresentam-se igualmente atendidos os requisitos constitucionais materiais, de
forma que ndo se observam, na proposicdo, vicios relacionados a
constitucionalidade da matéria. Tampouco foram observadas falhas de natureza
regimental.

Quanto a juridicidade, a matéria estd em consonancia com O
ordenamento juridico nacional, em especial com as determinacdes da Lei
n°® 12.345, de 9 de dezembro de 2010, que estabelece critérios para a instituicao
de datas comemorativas. De acordo com essa Lei, a apresentagdo de proposi¢ao
legislativa que vise a instituir data comemorativa deve vir acompanhada de
comprovacao da realizacdo de consultas e/ou audi€ncias publicas que atestem
a alta significacdo para os diferentes segmentos profissionais, politicos,
religiosos, culturais e étnicos que compdem a sociedade brasileira.

SF/24634.71275-57
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Em atendimento a essa determinacdo, foi realizada audiéncia
publica na Comissao de Educagdo e Cultura, no dia 24 de agosto de 2023, para
discutir a proposta de instituir a efeméride. Dela participaram coordenadores
de diversas olimpiadas nacionais e medalhistas olimpicos, e todos foram
unanimes em corroborar a importancia da iniciativa.

Registre-se, em adi¢do, no que concerne a técnica legislativa, que
o texto do projeto se encontra igualmente de acordo com as normas
estabelecidas pela Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro de 1998, que
dispoOe sobre a elaboragdo, a redagao, a alteracao e a consolidagao das leis.

No que concerne ao mérito da proposi¢do, reconhecemos a
importancia impar do projeto.

A instituigdo de um més destinado a divulgar, promover e
valorizar as olimpiadas cientificas € do conhecimento ¢ fundamental como
ferramenta de incentivo a pesquisa e a inovagdo. Ao despertar o interesse dos
estudantes pela ciéncia e pela tecnologia, transforma vidas e abre portas para
novas oportunidades, contribuindo para a formagdo de jovens talentos e para o
desenvolvimento do Pais, razdo pela qual consideramos pertinente € meritoria
a iniciativa ora proposta € somos, no mérito, plenamente favordveis a essa
iniciativa parlamentar.

III-VvVOTO

Conforme a argumentacdo exposta, o voto ¢ pela aprovaciao do
Projeto de Lei n°® 3.650, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

SF/24634.71275-57
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 3650, DE 2023

Institui o Més Nacional das Olimpiadas Cientificas e do Conhecimento a ser celebrado,
anualmente, no més de julho.

AUTORIA: Senador Astronauta Marcos Pontes (PL/SP)

Pagina da matéria

Avulso do PL 3650/2023 [1 de 3]



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/158852

12

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Institui o0 Més Nacional das Olimpiadas Cientificas e do
Conhecimento a ser celebrado, anualmente, no més de
julho.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido o Més Nacional das Olimpiadas Cientificas e
do Conhecimento, a ser celebrado, anualmente, no més de julho.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Olimpiadas cientificas, também conhecidas como olimpiadas do
conhecimento, sdo competi¢des intelectuais entre estudantes — normalmente de
ensino fundamental ou médio, mas também de cursos universitarios de graduacao
—, que buscam incentivar e encontrar talentos nas diversas areas de conhecimento.

E o que motiva cerca de 20 milhdes de jovens em todo o Brasil a
participarem, anualmente, dessas competi¢cdes académicas?

Em linhas gerais, o fascinio pelo desafio, a oportunidade de testarem
seus conhecimentos e, nesse processo, aprenderem cada vez mais. Mas, para além
disso, ¢ por meio da competicdo saudavel, nas areas mais diversas, que os
competidores t€ém a oportunidade de testarem seus conhecimentos, a0 mesmo
tempo em que reforgam sua paixao pela ciéncia e o gosto pelos estudos.

O més escolhido remete ao dia 20 de julho de 1981, quando o jovem
Nicolau Cor¢ao Saldanha, contando a época com apenas 17 anos, conquistou a
historica primeira medalha de ouro brasileira na Olimpiada Internacional de
Matematica, nos Estados Unidos. Este importante acontecimento inspirou e ainda

Assinado eletrnnicamente nnr Qen Actrananta Marens Pantes

Avulso do PL 3650/2023 [2 de 3]

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/5285618968

SF/23649.66119-18
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES

inspira milhares de jovens a participarem das mais de oitenta competi¢des
atualmente existentes no Brasil.

Divulgar, popularizar e incentivar a participagdo de alunos nas
olimpiadas cientificas e do conhecimento ¢ fundamental para identificar,
desenvolver e reconhecer jovens talentos em diversas areas do conhecimento.
Além disso, essas competi¢cdes podem transformar vidas, abrindo portas para
novas oportunidades e despertando o interesse pela ciéncia e pela tecnologia.

Nesse sentido, escolher o més de julho para a realizacao de eventos
relacionados as olimpiadas cientificas pode ser uma ferramenta importante para
aumentar a conscientizacdo sobre a importancia dessas competi¢cdes e incentivar
a participagdo de jovens talentos em atividades relacionadas a elas. Vale ressaltar
que no Brasil j& existem mais de 100 temas de olimpiadas cientificas, abrangendo
diversas areas do conhecimento.

Portanto, ¢ fundamental promover e valorizar as olimpiadas
cientificas como uma ferramenta de incentivo a pesquisa € a inovacao, que
contribui para a formagdo de jovens talentos e para o desenvolvimento do pais
como um todo. A escolha do més de julho pode ser uma estratégia importante para
ampliar o alcance dessas competi¢gdes e despertar o interesse de mais jovens pela
ciéncia e pela tecnologia.

Diante disso, espero contar com o apoio dos nobres pares a esta
iniciativa que ora apresento, no sentido de instituir uma data que, mais do que
medalhas, prémios e diplomas de participagdo, represente a resiliéncia, promova
a forca de vontade e reforce os valores que sao fundamentais para o carater de
cada aluno, para o desenvolvimento da cultura do conhecimento e para o
progresso do Pais como um todo.

Sala das Sessoes,

Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES

Assinado eletrnnicamente nnr Qen Actrananta Marens Pantes

Avulso do PL 3650/2023 [3 de 3]

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/5285618968

SF/23649.66119-18
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA

PARECER N° |, DE 2024

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, sobre o Projeto de
Lein® 6172, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para determinar prazo maximo
de cento e oitenta dias para a oferta, pelo SUS, de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, ou
de protocolo clinico e diretriz terapéutica, contado a
partir da data de publicagido da decisdo de
incorporagdo.

Relator: Senador CONFUCIO MOURA

I - RELATORIO

Vem a exame desta Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Informética (CCT) o Projeto de Lei (PL) n°® 6.172, de 2023, de autoria da
Senadora Mara Gabrilli, cuja ementa € reproduzida acima.

O PL n® 6.172, de 2023, altera os §§ 3° ¢ 4° do art. 19-R da Lei
Organica da Saude (Lein°® 8.080, de 1990), para determinar o prazo maximo de
cento e oitenta dias — prorrogavel por noventa dias — para a oferta, pelo SUS,
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, ou de protocolo clinico e
diretriz terap€utica. O referido prazo, além de comecar a ser contado a partir da
data de publicacdo da decisdao de incorporacdo, também ¢ aplicavel quando da
exclusdo de tecnologia em satde.
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Na clausula de vigéncia (art. 2°), estabelece-se a entrada em vigor
da Lei decorridos noventa dias da publicagdo oficial.

Na justificagdo da proposicdo, a nobre autora afirma que, apesar
do prazo de cento e oitenta dias para a incorporagao de uma tecnologia ao SUS,
estabelecido pelo Decreto n° 7.646, de 2011, ha varias dificuldades para seu
cumprimento, principalmente em relacao as doencas raras. Assim, o PL procura
tornar efetivo o cumprimento do prazo determinado.

O PL foi encaminhado a CCT e a Comissao de Assuntos Sociais
(CAS), cabendo a ultima a decisdo terminativa.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Segundo o art. 104-C do RISF, compete a CCT opinar sobre
regulamentacdo, controle e questdes ¢éticas referentes a pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, inovagao tecnoldgica e informatica.
Como o projeto sera analisado posteriormente pela CAS em decisdo
terminativa, iremos nos ater apenas aos aspectos relacionados a esta CCT.

De inicio, € preciso destacar que, de acordo com o Ministério da
Satde, ha cerca de 13 milhdes de pessoas com alguma condicao rara de saude
no Brasil, o que equivale a seis por cento da populagdo. Para muitos desses
individuos, o SUS ¢ a unica possibilidade de receber um tratamento
minimamente satisfatoério, o que evidencia sua importancia no contexto da
saude brasileira.

Atualmente, a Lei n° 8.080, de 1990, estabelece em seu art. 19-R,
caput, que a incorporacdo, a exclusdo ¢ a alteragdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituigdo ou
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, serdo efetuadas
mediante a instauracao de processo administrativo que devera ser concluido em
até cento e oitenta dias, admitida a prorrogacao por noventa dias.

No ambito do Decreto n® 7.646, de 2011, recentemente alterado
pelo Decreto n° 11.161, de 2022, o prazo de cento e oitenta dias também ¢
estabelecido para a oferta da respectiva tecnologia incorporada ao SUS.

£52024-02005
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Da leitura das normas, significa dizer, com isso, que uma nova
tecnologia estaria disponivel para a populacdo em até um ano, desde sua
submissdo para andlise de incorporacdo até a efetiva disponibilizacdo ao
publico-alvo. Entretanto, como bem expds a Senadora Mara Gabrilli na
justificagdo do PL, ndo ¢ incomum que o prazo de cento e oitenta dias para
oferta da nova tecnologia incorporada seja descumprido

Dessa forma, € possivel verificar que o PL n°® 6.172, de 2023, ao
incluir na Lei Organica da Saude o prazo para a oferta de tecnologia
incorporada ao SUS, coloca todo o ciclo da politica publica de disponibilizagdo
de tratamento de satide dentro do processo legislativo. Isto €, uma politica
publica parcialmente regulamentada no plano infralegal passa a ser submetida
de forma integral a apreciacdo deste Congresso Nacional.

Portanto, consideramos a proposi¢ao meritoria pois ela garante a
participacdo plena do Poder Legislativo na discussdo da matéria, permitindo,
inclusive, um melhor controle sobre as iniciativas que com ela se relacionem,
o que representa um beneficio evidente a populacdo atingida.

IH1-VOTO

Em razao do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 6.172, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

Senadora Mara Gabrilli

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para determinar prazo maximo de
cento e oitenta dias para a oferta, pelo SUS, de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, ou de
protocolo clinico e diretriz terapéutica, contado a partir
da data de publica¢do da decisdo de incorporacao.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 3° e 4°:

“Art. 19-R. ...

§ 3° A oferta de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
ou de protocolo clinico e diretriz terapéutica, aos usuarios do SUS, sera
efetivada em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado a
partir da data de publicacdo da decisdo de incorporagdo, admitida a sua
prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem, observado o disposto no art. 19-U desta Lei.

§ 4° Na hipotese de publicagdo da decisdo de exclusdo de
tecnologia em saude, os trAmites necessarios a sua consecu¢do também
deverdo ocorrer no prazo estipulado no § 3° deste artigo.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos noventa dias de sua
publicagdo oficial.

JUSTIFICACAO

A selegdo das tecnologias que sio ofertadas pelo Sistema Unico de
Satde (SUS) depende de um processo de avaliacao realizado pela Comissao

zrort 1]
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), cujos pareceres
subsidiam a decisdo final, a cargo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo Industrial da Saude (SECTICS), do Ministério da Saude.

Efetivada a incorporacdo de uma tecnologia ao SUS, as areas
técnicas do Ministério da Saide devem implementar a oferta, no prazo de 180
dias, contado da data de publicagdo da portaria de incorporagdo, no Didrio
Oficial da Unido, prazo que foi estabelecido pelo proprio chefe do Poder
Executivo, por meio do Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispoe
sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e
alteracdo de tecnologias em savide pelo Sistema Unico de Saiide - SUS, e dd
outras provideéncias.

Contudo, ha varias dificuldades associadas ao cumprimento desse
prazo, sobretudo, no que se refere a disponibilizacao de tecnologias para doencas
raras. Sao problemas relacionados a demora na atualizagdo de protocolos € na
pactuacdo da responsabilidade pelo financiamento, dificuldades no
dimensionamento da demanda, entraves no certame licitatorio e na celebracao
de contratos administrativos, além de problemas de logistica.

Dados provenientes da associagdo “Cronicos do Dia a Dia”
mostram que a determinagdo contida no decreto ndo vem assegurando a
observancia do prazo, nem tem sido capaz de estimular os o6rgdos da
Administracdo a adotar providéncias tendentes a superar os problemas que
acarretam a demora na atualizagdo de protocolos e diretrizes, na pactuagdo da
responsabilidade e na aquisi¢do e dispensagdo das tecnologias.

Assim, o presente projeto de lei procura tornar efetivo o
cumprimento do prazo de 180 dias para oferta de tecnologias incorporadas ao
SUS, o que atende a diretriz constitucional da integralidade e ¢ fundamental para
garantir o acesso dos pacientes ao tratamento.

Sala das Sessoes,

Senadora MARA GABRILLI
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PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, sobre o Projeto de
Lei n® 6120, de 2019, do Deputado Flavio Nogueira,
que estabelece o Inventario Nacional de Substdncias
Quimicas, a avalia¢cdo e o controle do risco das
substancias quimicas utilizadas, produzidas ou
importadas, no territorio nacional, com o objetivo de
minimizar os impactos adversos a saude e ao meio
ambiente; e da outras providéncias.

Relator: Senador BETO FARO

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Informatica (CCT) o Projeto de Lei n°® 6.120, de 2019, de autoria do Deputado
Flavio Nogueira, cuja ementa € reproduzida acima.

O art. 1° trata do objeto da Lei, qual seja, estabelecer o Inventario
Nacional de Substancias Quimicas, a avaliacdo e o controle do risco das
substancias quimicas utilizadas, produzidas ou importadas, no territorio
nacional, com a finalidade de minimizar os impactos a saide humana e ao meio
ambiente.

O art. 2° estabelece as defini¢cdes e conceitos necessarios para
delimitacdo do escopo da proposi¢do, enquanto o art. 3° especifica quais
substancias nao sdo abrangidas pela regulamentacdo em analise.

Ja o art. 4° dispde sobre a criagdo do Comité Técnico de Avaliagao
de Substancias Quimicas ¢ do Comité Deliberativo de Substancias Quimicas,
cuja implementacao e regulamentacao de funcionamento competem ao poder
publico.

SF/24306.46476-56
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Pelo art. 5° fica criado o Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas, com o objetivo de formar o Inventario Nacional de Substancias
Quimicas, a ser implementado, mantido e administrado pelo poder publico.

Os arts. 6° a 8° versam sobre os critérios a serem observados no
cadastro das substancias quimicas, enquanto os arts. 9°, 10 e 11 estabelecem,
respectivamente, os agentes que ficam obrigados a prestar informagdes ao
Inventario Nacional de Substancias Quimicas, os prazos para a inclusao de
informagdes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas e o prazo para a
atualizacdo das informacgodes cadastrais, quando for o caso.

Ja o art. 12 versa sobre os procedimentos a serem adotados quando
tratar-se de produ¢do ou importagdo de novas substancias, ou quando utilizadas
como ingredientes de misturas, em quantidade superior a uma tonelada ao ano
ou conforme determinacdo do Comité Deliberativo.

O art. 13 estabelece que as novas substancias passarao a integrar o
Inventario Nacional imediatamente apos a apresentacdo das informacdes
requeridas, resguardando-se os direitos de propriedade nas situacoes aplicaveis.

Na sequéncia, os arts. 14 a 17 versam a respeito da prioridade que
deve ser conferida as novas substancias quimicas e aquelas constantes do
Inventario Nacional para avaliagdo de risco a saude humana e ao meio
ambiente, estabelecendo os critérios, deveres, prazos e procedimentos a serem
observados pelo Comité Técnico, pelo Comité Deliberativo e pelos demais
agentes envolvidos.

Pelo art. 18, s6 ¢ admitida a realizacdo de testes em animais para
avalia¢do de uma substancia quimica quando esgotadas todas as possibilidades
de métodos alternativos e apenas se comprovadamente eficazes e confiaveis,
ficando o poder publico responsavel por designar o6rgao fiscalizador que
estabelecera plano estratégico para promocao de métodos alternativos a
experimentagdo em animais.

O art. 19 dispde sobre a possibilidade de o Comité Técnico
constituir grupo consultivo com mandato temporario € ndo remunerado ou
convidar especialistas para subsidiar a avaliagdo de substancias quimicas, as
quais, nos termos do arts. 20 a 22, poderdo ser submetidas a medidas de
gerenciamento de risco, conforme decisao do Comité Deliberativo.

£52024-03186
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O art. 23 determina que as conclusdes das avaliacdes de risco e as
sugestdoes de medidas de gerenciamento de risco propostas pelo Comité
Técnico sejam submetidas a consulta publica, enquanto os arts. 24 a 27 versam
sobre as obrigacdes, os critérios e os procedimentos a serem observados pelos
fabricantes e importadores de substancias quimicas sujeitas as medidas de
gerenciamento de risco, bem como pelas demais entidades federais envolvidas.

O art. 28 atribui as responsabilidades e as obrigacdes a cumprir
dos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante por substancias quimicas,
misturas e artigos que coloquem em territério nacional.

Os arts. 29 a 31, tratam do tratamento dos dados sensiveis a ser
observado quando da andlise das substancias quimicas, conforme dispdem a
Lein® 12.527, de 2011, e as demais normas de tutela da propriedade industrial.

Os arts. 32 a 34 dispdem sobre a fiscaliza¢dao dos estabelecimentos,
o dever de prestacdo de informagdes pelo fabricante e pelo importador de
misturas e artigos, bem como seus critérios, € a ndo incidéncia das agdes de
fiscalizacao sobre o consumidor.

O art. 35 estabelece a quem serdo aplicadas as sangdes
administrativas por infracdo a esta Lei, cujas espécies, competéncia para
aplicagdo e valores constam do art. 36.

O art. 37 institui a Taxa de Cadastro, Avaliacao ¢ Fiscalizacao de
Substancias Quimicas, bem como seu fato gerador, o sujeito passivo € 0s
critérios para estabelecer os respectivos valores e prazos.

Pelo art. 38, o Comité Deliberativo poderd definir procedimentos
diferenciados para cadastro, avaliacdo de risco e determina¢do de medidas de
gerenciamento de risco quando o Brasil possuir acordos de cooperagdo com
outros paises, desde que estes possuam mecanismos de controle de substancias
quimicas tdo ou mais restritivos que os desta Lei.

O art. 39 estabelece as situagdes que configurem conflito de
interesses envolvendo ocupantes de cargo ou emprego no ambito do poder
publico serdo reguladas pelo disposto na Lei n° 12.813, de 2013, enquanto o
art. 40 dispde sobre os principios que deverdo ser obedecidos pelos membros
do grupo consultivo e os agentes convidados para subsidiar a avaliagao de risco
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e o estabelecimento das medidas de gerenciamento, assim como o dever de
manter sigilo sobre as informagdes a que tiverem acesso.

Conforme os arts. 41 e 42, o poder publico designara a autoridade
incumbida da aplicacao desta Lei e procedera a sua regulamentagdo no prazo
de cento e oitenta dias, a partir da publicacao.

Por fim, o art. 43 dispde que € de trés anos 0 prazo maximo, apos
a publicacdo desta Lei, para que o poder publico desenvolva e adeque os
sistemas informaticos necessarios a implementacdo do Inventdrio Nacional,
enquanto o art. 44 estabelece a entrada em vigor da norma na data de sua
publicagao.

O PL foi encaminhado a CCT, a Comissao de Meio Ambiente
(CMA) e a Comissao de Assuntos Sociais (CAS).

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Segundo o art. 104-C, incisos VIII e IX do Regimento Interno do
Senado Federal - RISF, compete a CCT opinar sobre regulamentacao, controle
e questOes ¢ticas referentes a pesquisa e desenvolvimento cientifico e
tecnologico, inovacao tecnoldgica e informatica e outros assuntos correlatos.
Nesse sentido, o PL n°® 6.120, de 2019, inscreve-se no rol das matérias sujeitas
ao exame deste Colegiado.

Considerando que o projeto serd analisado posteriormente pela
CMA e pela CAS, iremos nos ater apenas aos aspectos relacionados a esta CCT.

Como ja descrito neste parecer, a proposi¢cdo cria o Inventario
Nacional de Substancias Quimicas ¢ estabelece a avaliagao e o controle de risco
das substancias quimicas utilizadas, produzidas ou importadas, no territorio
nacional, com o objetivo de minimizar os impactos adversos a saude € ao meio
ambiente.

Ressalto, inicialmente, que este PL ¢ uma importante iniciativa na
regulacdo de uma atividade econdémica fundamental e indispensavel para as
sociedades e o desenvolvimento econdmico mundial. Para ilustrar essa
relevancia, destaco que a industria quimica brasileira, que ¢ a 6* maior do
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mundo, representou, em 2022, 11% do nosso PIB industrial. E, ainda, a
industria quimica figura entre os trés setores mais inovadores no Brasil, em
conjunto com os setores automotivo e de equipamentos de informatica e
eletronicos.

Entretanto, precisamos recordar que ¢ uma atividade sujeita a
riscos, cujas consequéncias, além do impacto a saide humana e ao meio
ambiente, usualmente demandam uma quantidade significativa de recursos e
de tempo para soluciona-los.

Na América Latina, segundo a Organizacao para a Cooperagdo e
o Desenvolvimento Econdémico (OCDE), apenas Costa Rica, Colombia e Chile
estabeleceram legislagdes consistentes voltadas a segurangca no manejo de
substancias quimicas, enquanto Brasil, Argentina e Peru estdo desenvolvendo
suas respectivas normas. A OCDE afirma, ainda, que embora diversos paises
estejam aperfeigoando seus arcabougos juridicos para fazer face aos riscos das
atividades envolvendo substancias quimicas, o custo da inagdo politica ainda ¢
pouco compreendido, principalmente pela auséncia de dados que subsidiem as
tomadas de decisao.

Diante de tal cenario, a ado¢do de um inventario nacional de
substancias quimicas € essencial para que o Brasil consiga atingir um nivel de
racionalidade regulatéria que promova o efetivo cuidado com tais substancias,
desde sua entrada nos processos produtivos até os mais diversos usos.

Além disso, a Comissao Nacional de Seguranga Quimica, recém
instituida pelo Decreto n° 11.686, de 2023, tem por finalidade promover a¢des
integradas para a gestdo adequada de substincias quimicas, com vistas a
protecao da satide humana e do meio ambiente.

Portanto, consideramos a proposi¢ao meritoria, pois o instrumento
a ser instituido, além de representar uma etapa relevante para a formulacao e
implementacdao adequadas de politicas publicas de gestdo de produtos
quimicos, estd alinhado as melhores praticas desenvolvidas e recomendadas no
cendrio internacional e pode impactar positivamente as iniciativas que
porventura sejam desenhadas no dmbito da referida Comissao.
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I -VOTO

Em razao do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n® 6.120, de 2019.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n° 453/2023/PS-GSE

Apresentacdo: 25/10/2023 16:05:20.347 - Mesa

Brasilia, na data da apresentacéo.

A Sua Excelénpia o0 Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Assunto: Envio de proposicdo para apreciagao

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacdo do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal combinado
com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n®6.120, de 2019, da Camara
dos Deputados, que “Estabelece o Inventario Nacional de Substéncias Quimicas, a
avaliacdo e o controle do risco das substancias quimicas utilizadas, produzidas ou
importadas, no territdrio nacional, com o objetivo de minimizar os impactos adversos
a saude e ao meio ambiente; e da outras providéncias”.

Atenciosamente,

LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretério

Pe ‘ . Avulso do PL 6120/2019 [28 de 29]
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 6120, DE 2019

Estabelece o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, a avaliacdo e o controle do
risco das substancias quimicas utilizadas, produzidas ou importadas, no territério
nacional, com o objetivo de minimizar os impactos adversos a saude e ao meio
ambiente; e da outras providéncias.

AUTORIA: Camara dos Deputados

DOCUMENTOS:
- Texto do projeto de lei da Camara
- Legislacdo citada

- Projeto original
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1836193&filename=PL-6120-2019
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Estabelece o Inventdrio Nacional de
Substadncias Quimicas, a avaliacdo e o
controle do risco das substéncias
quimicas wutilizadas, produzidas ou
importadas, no territdério nacional,
com o oObjetivo de minimizar os
impactos adversos a saude e ao meio
ambiente; e d& outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece o Inventario Nacional de
Substédncias Quimicas, a avaliacdo e o controle do risco das
substdncias quimicas utilizadas, produzidas ou importadas, no
territdério nacional, com o objetivo de minimizar os impactos
adversos a salde e ao meio ambiente.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

I - adguirente de mercadoria importada: pessoa
juridica que adquire mercadoria de procedéncia estrangeira,
como substéncias gquimicas, misturas ou artigos, por intermédio
de pessoa juridica comercial importadora, sob regime de
importacdo por conta e ordem de terceiros;

IT - artigo: objeto ao qual, durante a producédo, é
dada uma forma, superficie ou desenho especifico, que é mais
determinante para a sua utilizacdo final do que a sua

composicdo quimica, sem sofrer nenhuma mudanca de composicéo
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qgquimica ou de forma durante o seu uso além daquela que &
resultante da sua utilizacéo;

ITITI - encomendante de mercadoria importada: pessoa
juridica que adquire mercadoria de procedéncia estrangeira,
como substidncias quimicas, misturas ou artigos, por intermédio
de pessoa Jjuridica comercial importadora, sob regime de
importagdo por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliacéo
de perigo e de risco de substéncias quimicas, realizados por
fabricantes ou por importadores, ndo disponiveis ao publico ou
protegidos por clausulas de direitos de propriedade em qualquer
pais;

V - fabricante: pessoa fisica ou juridica que se
dedica a producdo de substdncias quimicas, de misturas ou de
artigos;

VI - importador: o importador direto, o encomendante
e o adguirente de mercadoria importada;

VII - importador direto: pessoa fisica ou Jjuridica
que promove a entrada de mercadoria estrangeira, como
substidncias quimicas, misturas ou artigos, no territério
aduaneiro, por sua proépria ordem e conta;

VIII - impureza: constituinte ndo intencionalmente
presente na substdncia quimica apdés a sua fabricacdo, que pode
ter origem nas matérias-primas utilizadas ou ser resultado de
reagdes secunddrias ou incompletas durante o processo de
fabricacéao;

IX - intermedidrio de reacdo ndo isolado: substéncia

intermedidria que, durante a transformacdo em uma nova
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substancia, ndo é intencionalmente retirada do equipamento em
que a transformacdo se realiza, exceto para amostragem;

X - mistura: combinacdo intencional de duas ou mais
substancias quimicas, sem que ocorra reacdo quimica entre elas;

XI - nova substdncia quimica: substéncia gquimica
inédita no Inventdrio Nacional de Substdncias Quimicas;

XITI - polimero: substdncia composta de moléculas
caracterizadas pela sequéncia de um ou mais tipos de unidades
monoméricas que contenham uma maioria ponderal simples de
moléculas com, pelo menos, 3 (trés) unidades monoméricas unidas
por ligacdo covalente a, pelo menos, outra unidade monomérica
ou outro reagente, e que contenha menos que a maioria ponderal
simples de moléculas com a mesma massa molecular;

XIII - representante exclusivo do fabricante
estrangeiro: pessoa fisica ou juridica estabelecida no Pais,
com capacidade financeira, administrativa e técnica, que, de
comum acordo com o fabricante estrangeiro de substéncias
guimicas ou misturas, atua como seu representante exclusivo e
assume as responsabilidades e as obrigacdes impostas ao
importador nesta Lei;

XIV - substédncia natural: aquela substéncia que
ocorre na natureza e gque ndo é processada ou que é processada
apenas por meios manuais, gravitacionais ou mecénicos, bem
como por dissolucgdo em agua, por flotacdo ou por aguecimento,
exclusivamente para remover agua, ou aquela extraida do ar por
quaisquer meios;

XV - substdncia gquimica: elemento quimico e seus
compostos, em estado natural ou obtido por um processo de

fabricacéo, incluindo qualquer aditivo necessario para
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preservar a sua estabilidade e gqualquer impureza que derive do
processo utilizado, mas excluindo qualgquer solvente gque possa
ser separado sem afetar a estabilidade da substéncia ou
modificar sua composicdo;

XVI - substéncia quimica de composicdo desconhecida
ou variével (Unknown or Variable Composition, Complex Reaction
Products or Biological Materials - UVCB): substancia quimica
de composigcdo desconhecida ou variavel, produto de reacéo
complexa ou material bioldgico, derivada de fontes naturais ou
de reacdes complexas e que ndo pode ser caracterizada como
componentes quimicos constituintes ou ser representada por
estrutura Unica ou por fdérmula molecular;

XVII - substdncia gquimica em desenvolvimento ou
destinada a pesquisa: substéncia quimica extraida,
sintetizada, produzida ou importada, utilizada diretamente em
estudo, em experimento ou em pesquisa cientifica no Pais,
incluindo as fases de testes, e desde gque n&o esteja disponivel
para a venda ou comércio, sob qualquer forma;

XVIII - uso recomendado da substdncia quimica: uso
da substédncia gquimica sob condig¢des ou para propdsitos que
estejam de acordo com as especificacdes e as instrucdes
recomendadas pelo fabricante;

XIX - utilizador a Jjusante: pessoca fisica ou
juridica, excluidos o fabricante e o importador, que exerce
atividade de formular, fracionar, armazenar, embalar, expedir,
comercializar, distribuir ou utilizar uma substdncia quimica,
mistura ou artigo, no ambito de suas atividades industriais ou
profissionais.

Art. 3° Excluem-se da aplicacdo desta Lei:
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I - as substancias radiocativas;
IT - as substéncias quimicas em desenvolvimento;
I1T - as substancias qguimicas destinadas

exclusivamente a pesquisa;

IV - os intermedidrios de reacdo ndo isolados;

V - as substéncias utilizédveilis na defesa nacional;
VI - os residuos;
VII - as substéncias quimicas, as misturas e o0s

artigos submetidos a supervisdo aduaneira, que ndo sejam objeto

de nenhum

tipo de tratamento ou transformacdo;

VIII - as substadncias resultantes de reacdo gquimica

ndo intencional durante o armazenamento de outra substéncia,

mistura ou artigo, bem como se forem consequéncia de exposicéo

de outra substéncia ou artigo a fatores ambientais como:

ambito de

a) ar;

b) 1luz solar;

c) umidade;

d) micro-organismos;

IX - o0s seguintes produtos, sujeitos a controle no
legislacédo especifica:

a) alimentos;

b) coadjuvantes de tecnologia de fabricacéo;

c) aditivos alimentares;

d) medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e

gases medicinais;

técnicos;

e) agrotdxicos e afins, suas pré-misturas e produtos

f) cosméticos, de higiene pessocal e perfumes;

g) saneantes;
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h) de uso veterinério;

i) destinados a alimentacdo animal;

Jj) fertilizantes, inoculantes e corretivos;

k) preservativos de madeira; e

1) remediadores ambientais;

X - as seguintes substancias, ressalvadas as que
forem modificadas quimicamente ou que contiverem  ou
consistirem ou forem constituidas de substdncias classificadas
como perigosas para a saude ou o meio ambiente, de acordo com
0s critérios e os requisitos do Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificac&o e Rotulagem de Produtos Quimicos (Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
— GHS) :

a) minérios e seus concentrados, bem como demais
rochas e minerais, incluidos carvdo e coque, petrdleo cru, géas
natural, gas liquefeito de petrdleo, condensado de gas natural,
gases e componentes de processos de producdo mineral;

b) substéncias naturais;

c) gorduras, 6leos essenciais e 6leos fixos
extraidos por método de moagem, prensagem ou sangria, mesmo
quando purificados, desde que resultem em produtos com
caracteristicas idénticas as originais; e

d) vidros, fritas e ceramicas;

XI - as substéncias entorpecentes, psicotrdpicas e
imunossupressoras;

XITI - as substéncias utilizadas exclusivamente como

ingredientes de tabaco e derivados;
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XIITI - as ligas metédlicas na forma de chapas, folhas,
tiras, tarugos, lingotes, vigas e outras similares para fins
estruturais;

XIV - os explosivos e seus acessérios.

Art. 4° Fica o poder publico incumbido de criar um
Comité Técnico de Avaliacdo de Substédncias Quimicas e um Comité
Deliberativo de Substédncias Quimicas.

§ 1° Os representantes do Comité Técnico de Avaliacéo
de Substéncias Quimicas e do Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas deverdo possuir profundo conhecimento especializado
ou cientifico nas a&reas relacionadas ao meio ambiente, a satde
e ao comércio 1interno e internacional e de metrologia,
qualidade e tecnologia.

§ 2° O funcionamento dos comités de que trata este
artigo serd definido em regulamento.

Art. 5° Fica <criado o Cadastro ©Nacional de
Substdncias Quimicas, com o objetivo de formar o Inventéario
Nacional de Substédncias Quimicas e de consolidar uma base de
informacdo sobre as substédncias quimicas produzidas ou
importadas no territdério nacional.

Pardgrafo Unico. O poder puUblico implementari,
manterd e administrard o Inventdrio Nacional de Substéncias
Quimicas.

Art. 6° Deverdo ser cadastradas no Inventario
Nacional de Substédncias Quimicas as substéncias quimicas em
si, ou quando utilizadas como ingredientes de mistura, que
atingirem, individualmente, quantidade igual ou superior a 1
£t (uma tonelada) de producdo ou importacdo ao ano, considerada

a média dos ultimos 3 (trés) anos.
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§ 1° O Comité Deliberativo de Substéncias Quimicas
podera, ©para determinadas substéncias quimicas, definir
quantidades inferiores aquela especificada no caput deste
artigo para que fabricantes e importadores prestem informacdes
no Cadastro Nacional de Substéncias Quimicas.

§ 2° As substdncias quimicas de composicgéo
desconhecida ou varidvel (UVCBs) deverdo ser cadastradas como
uma Unica substéncia quimica.

Art. 7° O cadastro de uma substdncia quimica no
Inventario Nacional de Substéncias Quimicas deverd incluir as
seguintes informacdes, conforme o regulamento:

I - os dados de identificacdo do produtor ou do
importador da substéncia quimica;

IT - a faixa de quantidade de producdo ou de
importacdo anual da substéncia quimica;

IITI - a identificacdo exata da substédncia quimica,
incluido o nUmero de registro no Chemical Abstracts Service
(CAS) ou no International Union of Pure and Applied Chemistry
(IUPAC), por suas siglas em inglés, quando existam;

IV - a classificacdo de perigo conforme o Sistema
Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos, de acordo com a norma brasileira vigente;

V - o0s usos recomendados da substédncia quimica.

Art. 8° N&o deverdo ser cadastrados:

I - misturas;

IT - artigos;

ITI - unidades monoméricas quando fizerem parte de
polimeros e aditivos adicionados para preservar a estabilidade

dos polimeros; e
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IV - polimeros de Dbaixa preocupacdo, conforme
critérios definidos em regulamento.

§ 1° No caso das misturas, somente as substéncias
quimicas utilizadas como 1ingredientes delas devem ser
cadastradas.

§ 2° Os polimeros deverdo ser cadastrados, exceto os
de baixa preocupacdao.

§ 3° O Comité Deliberativo de Substéncias Quimicas
poderd estabelecer em regulamento especifico exclusdes ndao
previstas neste artigo, mediante justificativa técnica.

Art. 9° Ficam obrigados a prestar informag¢des no
Inventario Nacional de Substancias Quimicas os fabricantes e
os importadores de substédncias quimicas.

Pardgrafo Unico. O importador poderd dar acesso a
campos especificos do Cadastro Nacional de Substéncias
Quimicas ao fabricante estrangeiro para que este preste as
informacdes diretamente, conforme o regulamento.

Art. 10. O prazo para a inclusdo de informag¢des no
Cadastro Nacional de Substéncias Quimicas, para formar o
Inventadrio Nacional de Substéncias Quimicas, serd de 3 (trés)
anos, contado de sua disponibilizacdo, sem prejuizo das
atividades de producédo, de importacdo e de uso.

Pardgrafo uUnico. Apds o periodo referido no caput
deste artigo, aqueles que iniciarem atividades de produgdo ou
de importacdo de substdncias gquimicas constantes do Inventario
Nacional de Substéncias Quimicas em quantidade igual ou
superior a uma 1 t (uma tonelada) de producdo ou de importacéo
ao ano, ou quantidade estipulada com base no § 1° do art. 6°,

ficam obrigados a prestar informac¢des no Cadastro Nacional de
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Substancias Quimicas, conforme disposto no art. 6° desta Lei,
até o dia 31 de marco do ano subsequente.

Art. 11. As 1informacdes cadastradas deverdo ser
atualizadas, quando houver alteracgdo nos dados, até o dia 31
de marc¢o do ano subsequente.

Art. 12. A produgcdo e a Iimportacdo de novas
substidncias quimicas em si, ou quando utilizadas como
ingredientes de misturas, em quantidade igual ou superior a 1
t (uma tonelada) ao ano ou aquela determinada pelo Comité
Deliberativo de Substéncias Quimicas, conforme disposto no §
1° do art. 6° desta Lei, estardo condicionadas a prévia
prestacdo das informacgdes no Cadastro Nacional de Substéncias
Quimicas, conforme disposto nos incisos I, II, III, IV e V do
caput do art. 7° desta Lei.

§ 1° Quando a nova substédncia gquimica possuir alguma
das caracteristicas referidas nos incisos I a VII do § 1° do
art. 14, seus fabricantes e importadores deverdo apresentar,
além das informacdes constantes dos incisos I, II, III, IV e
V do caput do art. 7° desta Lei, informacdes adicionais a serem
definidas em regulamento, variando em complexidade, de acordo
com a expectativa de faixa de quantidade produzida ou importada
ao ano.

§ 2° No caso de a nova substdncia quimica ndo possuir
alguma das caracteristicas constantes dos incisos I a VII do
§ 1° do art. 14 desta Lei, seus fabricantes e importadores
deverdo preparar e manter disponivel documentacdo técnica que
ateste o ndo enquadramento da substédncia nos critérios

previstos nos referidos incisos, conforme o regulamento.
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§ 3° E facultada aos fabricantes e aos importadores
a apresentacdo de avaliacdo de risco relativa a nova substdncia
qgquimica como complemento ao disposto no § 1° deste artigo.

§ 4° Quando houver alteracdo na faixa de quantidade
produzida ou importada ao ano, os fabricantes e os importadores
deverdo complementar as informacdes apresentadas, de acordo
com o especificado em regulamento por faixa de quantidade, até
o dia 31 de marco do ano subsequente.

Art. 13. As novas substdncias quimicas passardo a
integrar o Inventario Nacional de Substancias Quimicas
imediatamente apds a apresentacdo das informacdes requeridas.

§ 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil
tenham sido elaborados para viabilizar a apresentacdo das
informacdes, eles teréo os direitos de propriedade
resguardados pelo prazo de 10 (dez) anos.

§ 2° O detentor do direito sobre o estudo inédito no
Brasil poderd autorizar seu uso por terceiros, gque devera
apresentar carta de acesso aos dados, como requisito para a
producdo ou a importacdo da nova substédncia gquimica.

§ 3° O terceiro que obtiver carta de acesso aos dados
deverd cadastrar a nova substédncia quimica, conforme disposto
no art. 6° desta Lei, em médulo especifico do Cadastro Nacional
de Substdncias Quimicas.

Art. 14. As substdncias quimicas constantes do
Inventario Nacional de Substdncias Quimicas e as novas
substadncias quimicas serdo selecionadas e priorizadas para
avaliacdo de risco a salde humana e ao meio ambiente.

§ 1° Os critérios para a selecdo das substéancias

quimicas a serem priorizadas para avaliacdo de risco séo:
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I - persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;
II - bicacumulacdo e toxicidade ao meio ambiente;
III - persisténcia, biocacumulacdo e toxicidade ao

meio ambiente;

IV - carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade
a reproducédo;

V - caracteristicas de disruptores enddcrinos, com
base em evidéncias cientificas;

VI - potencial relevante de exposigdo humana ou ao
meio ambiente;

VII - previsdo em alerta, em acordo ou em convencao
internacional dos quais o Brasil seja signatéario.

§ 2° As substéncias quimicas que ndo preencherem um
ou mais dos critérios constantes dos incisos I a VII do § 1°
deste artigo, mas que, com base em evidéncias cientificas, se
mostrarem suscetiveis a provocar efeitos graves a saude ou ao
meio ambiente que originem um nivel de preocupacdo equivalente
ao daquelas gque se enquadram nos referidos critérios,
identificadas caso a caso, poderdo ser objeto de selecdo e de
prioridade pelo Comité Técnico de Avaliacdo de Substéncias
Quimicas.

§ 3° A aplicacdo dos critérios a que se refere o §
1° deste artigo serd detalhada em regulamento.

Art. 15. O Comité Técnico de Avaliacdo de Substédncias
Quimicas recomendard ao Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas, com base nos critérios a que se refere o art. 14
desta Lei e na oportunidade e capacidade de analise, as
substédncias quimicas a serem selecionadas e priorizadas para

avaliacdo de risco, com justificativa técnica fundamentada.
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§ 1° O Comité Deliberativo publicard periodicamente
os planos de trabalho para a avaliacdo de risco das substéncias
quimicas.

§ 2° A qualquer tempo, diante de novas evidéncias,
as substdncias quimicas j& avaliadas podem ser relacionadas
novamente no plano de trabalho de que trata o § 1° deste artigo
para que sejam reavaliadas.

Art. 16. Quando a substéncia quimica priorizada para
avaliacdo de risco for utilizada, entre outros, como
ingrediente dos produtos constantes do art. 3° desta Lei
sujeitos a legislacdo especifica, e se seu uso nesse produto
for considerado relevante, os riscos a salde e ao meio ambiente
oriundos desse uso poderdo ser avaliados pelo Comité Técnico
de Avaliacdo de Substdncias Quimicas apenas em relacdo aos
cenadrios de risco omissos na legislacgdo especifica.

S 1° As medidas de gerenciamento de risco
determinadas pelo Comité Deliberativo de Substéncias Quimicas
ndo alcancam os produtos constantes do art. 3° desta Lei.

§ 2° O Comité Deliberativo de Substéncias Quimicas
informard o resultado da avaliacdo de risco as autoridades
competentes pela regulacdo dos produtos constantes do art. 3°
desta Lei, para qgque decidam sobre eventuais medidas de
controle.

Art. 17. Para subsidiar a avaliacdo de risco, ©
Comité Técnico de Avaliacdo de Substédncias Quimicas utilizaré
informacdes e estudos disponiveis em instituicdes nacionais e
internacionais reconhecidas e poderad demandar a fabricantes e
a 1mportadores informacdes, estudos e fichas com dados de

seguranca complementares.
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§ 1° 0Os fabricantes e o0os importadores poderédo
apresentar, em carater adicional, outras informacdes, bem como
estudos de avaliacdo de risco j& realizados e apresentados em
outros paises relacionados a substéncia quimica em avaliacéo
no Brasil.

§ 2° O prazo para fabricantes e para importadores
apresentar as 1informagcdes e o0s estudos complementares
requeridos sera de 120 (cento e vinte) dias, contado da
solicitacdo do Comité Técnico de Avaliacdo de Substéncias
Quimicas, ©prorrogavel mediante Jjustificativa técnica do
interessado, e a avaliacdo de risco somente poderd ser
concluida com base nas informacdes disponiveis.

§ 3° E facultada aos utilizadores a Jjusante e a
quaisgquer outros interessados a apresentacdo de informacgdes
sobre as substédncias gquimicas para subsidiar a avaliacdo de
risco.

§ 4° Serdo definidos em regulamento os critérios
técnicos minimos para apreciacdo das informacdes apresentadas
a fim de subsidiar a avaliacdo de risco das substéncias
guimicas.

Art. 18. A realizacdo de testes em animais deveréa
ser o ultimo recurso para determinar o perigo de uma substéncia
guimica e somente poderd ser empregada caso esgotadas todas as
possibilidades de métodos alternativos.

§ 1° Os métodos alternativos a experimentacdo com
animais a que se refere o caput deste artigo deverdo ser
reconhecidos cientificamente e apresentar grau de
confiabilidade considerado adequado para a tomada de deciséo

pelo Comité Técnico de Avaliacdo de Substéncias Quimicas.
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§ 2° O poder publico designarad 6rgdo fiscalizador,
a fim de que, em consulta com instituicdes afetas, estabeleca
plano estratégico para promover a utilizacdo de métodos
alternativos a experimentacdo com animais.

Art. 19. O Comité Técnico de Avaliacdo de Substéncias
Quimicas poderd constituir grupo consultivo ou convidar
especialistas e pesquisadores da academia, da industria e da
sociedade civil para subsidiar a avaliacdo de risco das
substancias gquimicas.

Pardgrafo Unico. O grupo consultivo de que trata o
caput deste artigo terd mandato temporario, a ser definido
pelo Comité Técnico de Avaliacdo de Substéncias Quimicas, e a
participacédo de seus membros serd considerada prestacdo de
relevante servico publico, sem incidéncia de remuneracdo.

Art. 20. As substdncias qguimicas avaliadas poderéo
ser submetidas a medidas de gerenciamento de risco, conforme
decisdo do Comité Deliberativo de Substédncias Quimicas.

Art. 21. A decisdo do Comité Deliberativo de
Substédncias Quimicas deverd considerar o resultado da
avaliacdo de risco a saude e ao meio ambiente e os aspectos
sociais, econbmicos e tecnoldgicos para a adogdo das medidas
de gerenciamento de risco, conforme o regulamento.

Art. 22. Conforme o resultado da avaliacdo de risco
e mediante apresentacdo de relatdério fundamentado, o Comité
Deliberativo de Substédncias Quimicas poderd determinar uma ou
mais das seguintes medidas de gerenciamento de risco:

I - aprimoramento da estratégia de comunicacgdo e

divulgacdo de informacdes sobre a substédncia quimica;
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IT - elaboracdo e implementacdo, pelos fabricantes
e pelos importadores, de planos e programas com vistas a
reducdo do risco e a adocdo de cbdédigos de boas praticas de uso
da substdncia quimica;

IITI - adequacgdo do rdétulo e da ficha com dados de
seguranca da substdncia quimica, da mistura ou do artigo,
quando couber;

IV - definicdo de limites de concentracdo da
substidncia quimica em misturas ou em artigos;

V - restricdo de producdo, de importacdo, de
exportacdo, de comércio e de uso da substancia quimica;

VI - exigéncia de autorizacdo prévia a producdo e a
importacdo da substidncia quimica;

VII - proibicdo de producdo, de importacdo, de
exportacdo, de comércio e de uso da substidncia quimica.

§ 1° Desde que devidamente Jjustificadas, outras
medidas de gerenciamento de risco poderdo ser estabelecidas
pelo Comité Deliberativo de Substdncias Quimicas.

§ 2° Orgdos federais responsdveis por setores que
possam ser impactados pelas medidas de gerenciamento de risco
deverdo ser consultados previamente a decisdo do Comité
Deliberativo de Substédncias Quimicas.

§ 3° O Comité Deliberativo de Substédncias Quimicas
poderd convidar especialistas e pesquisadores da academia, da
industria e da sociedade civil para subsidiar a tomada de
decisdo sobre as medidas de gerenciamento de risco.

Art. 23. As conclusdes das avaliacdes de risco e as
sugestdes de medidas de gerenciamento de risco propostas pelo

Comité Técnico de Avaliacdo de Substédncias Quimicas seréo
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submetidas a consulta publica antes de sua publicacdo final,
conforme o regulamento.

Art. 24. Os fabricantes e o0s 1importadores de
substdncias quimicas sujeitas a medidas de gerenciamento de
risco poderdo ser demandados a prestar informacdes periddicas
no Cadastro Nacional de Substéncias Quimicas, e a periodicidade
e as informacdes a serem solicitadas deverdo ser definidas
pelo Comité Deliberativo de Substancias Quimicas.

Art. 25. O Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas informara os o&érgdos e as entidades federais
responsaveis por substdncias gquimicas, por misturas ou por
artigos que J& sejam regulados por meio de legislacéo
especifica, quando a substdncia quimica em si ou utilizada
como ingrediente de misturas ou de artigos for objeto de
medidas de gerenciamento de risco em wuso diverso do Jjé
disciplinado, para que adotem as providéncias cabiveis.

Art. 26. As medidas de gerenciamento de risco que
forem determinadas pelo Comité Deliberativo de Substancias
Quimicas deverdo ser cumpridas ©pelos fabricantes, pelos
importadores e pelos utilizadores a jusante de substéncias
gquimicas, de misturas ou de artigos.

Art. 27. Caberéd recurso das medidas de gerenciamento
de risco determinadas pelo Comité Deliberativo de Substancias
Quimicas em face de razdes de legalidade e de mérito.

§ 1° O recurso a que se refere o caput deste artigo
deverd ser apresentado ao Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas, e seu tramite seguird os procedimentos e o0s prazos
estabelecidos na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei

do Processo Administrativo Federal).

Avulso do PL 6120/2019 [18 de 29]



47
18

§ 2° 0Os recursos administrativos interpostos por
razdes de mérito serdo recepcionados quando houver elementos
novos a serem considerados ou quando o recorrente demonstrar
que a determinacdo do Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas:

I - ndo contribui para o alcance dos objetivos desta
Lei;

IT - wviola entendimento técnico <consolidado e
pacificado de instituig¢des nacionais ou internacionais
dedicadas ao gerenciamento de risco de substéncias quimicas,
gquando aplicéavel;

IIT - ndo apresenta a fundamentag¢do para a sua tomada
de decisdo de forma suficientemente clara.

Art. 28. 0Os fabricantes, os importadores e o0s
utilizadores a Jusante sdo responsaveils pelas substéncias
guimicas, pelas misturas e pelos artigos dgque colocam no
territério nacional.

§ 1° Aos fabricantes e aos importadores de
substdncias quimicas, mesmo aquelas presentes em misturas,
cabera:

I - prestar informagdes no Cadastro Nacional de
Substancias Quimicas;

IT - fornecer informacdes, estudos e fichas com dados
de seguranca complementares, para subsidiar a avaliacdo de
risco da substdncia quimica, quando requeridos;

IITI - apresentar as informacdes requeridas para as
novas substancias quimicas;

IV - atualizar as informac¢des cadastradas, quando

houver alteracdo nos dados;
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V - prestar informacdes adequadas e precisas e manté-
las sempre disponiveis;
VI - cumprir as medidas de gerenciamento de risco

determinadas.

§ 2° O utilizador a Jjusante e a pessoa Jjuridica
importadora, nas operagdes em que atuar por conta e ordem de
terceiros ou por contrato com encomendantes, ndo possuem
obrigacdes quanto a prestacdo de informacgdes previstas nos
incisos I, II, III e IV do § 1° deste artigo, mas deverdo
cumprir as medidas de gerenciamento de risco determinadas e
manter disponiveis informacdes adequadas e precisas sobre suas
operacdes com substédncias quimicas, com misturas e com artigos.

§ 3° 0O fabricante estrangeiro de substéncias
guimicas e de misturas exportadas para o Brasil poderéd designar
representante exclusivo no Pais para assumir as tarefas e as
responsabilidades impostas aos importadores nos incisos I, II,
IIT, IV e V do § 1° deste artigo.

Art. 29. As informacdes apresentadas ao Inventario
Nacional de Substédncias Quimicas serdo de acesso publico,
resguardadas aquelas pessoais, nos termos do art. 31 da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011, e as gque constituirem
segredo de industria ou de comércio, que serdo classificadas
como sigilosas.

§ 1° N&o serdo confidenciais os seguintes dados:

I - a identificacdo da substédncia quimica;
IT - a declaracao de usos recomendados;
IITI - a classificacdo de perigo;

IV - os resultados relacionados ao impacto na saude

e no meio ambiente;
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V - as conclusdes das avaliacdes de risco.

§ 2° O fabricante ou o importador poderd solicitar,
pelo prazo maximo de 5 (cinco) anos, protecdo com relacdo a
divulgacdo da identidade da substéncia quimica e de seu numero
de registro no CAS, conforme o regulamento.

§ 3° Constituem segredo de industria ou de comércio,
sem prejulzo das demais normas de tutela a propriedade
intelectual, as informacdes técnicas ou cientificas,
apresentadas por exigéncia das autoridades, que visem a
esclarecer processos ou métodos empregados na fabricacgcdo de
substdncias quimicas e de misturas e que, se ndo protegidas
por sigilo, poderiam ocasionar concorréncia desleal entre
empresas.

§ 4° Exceto quando necessaria para proteger o publico
ou o0 meio ambiente, a protecdo a informacdo que constitua
segredo de indistria ou de comércio serd garantida por prazo
indeterminado ou até que o fabricante ou o importador se
manifeste em contrdrio ou até que ocorra a primeira liberacéao
das informag¢des em qualgquer pais.

Art. 30. No caso de apresentacdo de estudos inéditos
no Brasil para subsidiar a avaliacdo de risco de substancias
quimicas ou para prestar informagdes relativas as novas
substidncias quimicas, o fabricante ou o importador podera
indicar ao Comité Técnico de Avaliacdo de Substédncias Quimicas
as 1informacdes que considera sigilosas por constituirem
segredo de indGstria ou de comércio, de modo que sejam
protegidas e ndo divulgadas.

Paragrafo uUnico. A anadlise do Comité Técnico de

Avaliacdo de Substéncias Quimicas quanto a ndo divulgacdo das
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informacdes considerard a acessibilidade a informac&o por
parte dos concorrentes, os direitos de propriedade industrial
e intelectual e o possivel dano que a divulgacdo da informacéo
possa causar a seu detentor, a gquem a emprega ou a fornece,
bem como o interesse publico na sua divulgacéo.

Art. 31. A fim de respeitar os direitos de
propriedade de fabricantes e de importadores que realizam
estudos inéditos no Brasil para subsidiar a avaliacgdo de risco
de substdncias gquimicas existentes ou para prestar informacdes
relativas as novas substédncias quimicas, eles deverdo ter,
pelos periodos de 5 (cinco) e 10 (dez) anos, respectivamente,
contados da apresentacdo dos estudos, o direito de reclamar
uma compensacdo de outros fabricantes e importadores que se
beneficiem desses dados, por meio de carta de acesso.

§ 1° O periodo de protecdo estabelecido no caput
deste artigo cessard quando qualgquer outro pais tornar publicas
as informacdes de avaliacdo de risco para condic¢des similares
de uso da mesma substédncia quimica no Brasil, garantido, no
minimo, 1 (um) ano de protecéo.

§ 2° Apbds o periodo de protecdo, as autoridades
competentes deverdo garantir o acesso publico as informacdes
apresentadas, resguardadas as informacdes que constituam
segredo de indastria ou de comércio e sem prejuizo das demais
normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio ambiente,
a salde pUblica, ao consumidor e a defesa da concorréncia.

§ 3° S&o facultados o compartilhamento de dados entre
fabricantes e importadores e a apresentagcdo conjunta de estudos
referentes as substéncias quimicas em avaliacdo ou as novas

substancias quimicas.
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Art. 32. E assegurado ao agente publico
fiscalizador, no exercicio das atribuicdes de verificacdo, de
supervisao e de fiscalizacéao, o livre acesso aos
estabelecimentos, conforme as normas especificas gque regem sua
atuacdo e no limite de sua competéncia, conforme o regulamento.

Art. 33. Quando requerido pela autoridade
competente, o fabricante e o importador de misturas e de
artigos deverdo apresentar os resultados de ensaio que indiquem
a concentracdo da substdncia quimica sujeita a medidas de
gerenciamento de risco, em prazo a ser estipulado em cada caso,
de acordo com a medida determinada.

§ 1° 0Os ensaios previstos no caput deste artigo
deverdo ser realizados em laboratdério acreditado por oérgédo
designado pelo poder publico ou por organismo acreditador
signatdrio de acordo de reconhecimento mGtuo no &ambito de
féruns internacionais de acreditacdo dos quais o Brasil seja
parte para o escopo especifico.

§ 2° Poderéa ser utilizado laboratério né&o
acreditado, desde que condicionado aos critérios definidos em
regulamento.

Art. 34. As acdes de fiscalizacdo ndo incidirdo sobre
o consumidor.

Art. 35. Estard sujeito a sanc¢des administrativas
por infracdo as disposicdes desta Lei aquele que:

I - deixar de cadastrar no Inventadrio Nacional de
Substdncias Quimicas as informacdes relativas a substédncia em
si ou quando utilizada como ingrediente de mistura que produza

ou importe;
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IT - prestar informacdo falsa, incompleta ou
enganosa no Inventdrio Nacional de Substncias Quimicas;
IIT - deixar de atualizar as informacgcdes no

Inventario Nacional de Substédncias Quimicas, quando houver
alteracdo nos dados;

IV - qualificar como sigilosa informacdo gque nd&o
possuil previsdo legal de protecéo;

V - deixar de informar o numero de registro no CAS,
quando existir;

VI - descumprir as medidas de gerenciamento de risco
estabelecidas; e

VII - produzir, importar, comercializar, doar ou
utilizar substéncias quimicas, misturas e artigos em
desconformidade com as disposicdes desta Lei e do regulamento.

Art. 36. As infracgdes as disposicdes desta Leil serédo
punidas com as seguintes sancgdes:

I - adverténcia;

IT - multa simples;

ITI - multa diéaria;

IV - destruicdo ou inutilizacdo da substéncia
quimica, da mistura ou do artigo;

V - apreensdo ou recolhimento da substédncia quimica,
da mistura ou do artigo;

VI - suspensdo da venda e da fabricacdo da substéncia
quimica, da mistura ou do artigo;

VII - suspensdo parcial ou total de atividades;

VIII - interdicdo de atividades;

IX - suspensdo do registro da mistura ou do artigo,

quando aplicavel; e

Avulso do PL 6120/2019 [24 de 29]



53
24

X — cancelamento do registro da mistura ou do artigo,
quando aplicavel.

§ 1° Competird a autoridade responsavel pela
fiscalizacdo, conforme os arts. 31 e 32 desta Lei, lavrar auto
de infracdo, instaurar processo administrativo para a apuracédo
de infracdes e aplicar as sancdes cabiveis, de acordo com o0s
regulamentos préprios que regem sua atuacdo gquanto a apuracao
de infracdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal
cabiveis, conforme o regulamento.

§ 2° O valor da multa serd fixado no regulamento
desta Lei e corrigido periodicamente, com base nos indices
estabelecidos na legislacédo pertinente, observado o minimo de
5% (cinco por cento) do valor de 1 (um) saldrio minimo e o
maximo de 40.000 (quarenta mil) saldrios minimos.

Art. 37. Fica instituida a Taxa de Cadastro,
Avaliacdo e Fiscalizacdo de Substéncias Quimicas.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Cadastro,
Avaliacdo e Fiscalizacdo de Substdncias Quimicas o exercicio
regular do poder de policia conferido nesta Lei em relacgdo as

seguintes atividades:

I - cadastramento de substdncias quimicas;

IT - cadastramento de novas substédncias quimicas;
III - avaliacdo de risco de substédncias quimicas;
IV - analise de solicitacdo de protecdo quanto a

divulgacdo da identidade da substdncia gquimica e de seu numero
de registro no CAS, conforme disposto no § 2° do art. 29 desta
Lei.

§ 2° S&o sujeitos passivos da Taxa de Cadastro,

Avaliacéo e Fiscalizacédo de Substancias Quimicas 0s
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fabricantes de substéncias quimicas em si e os importadores de
substdncias quimicas em si ou quando utilizadas como
ingredientes de misturas.

§ 3° 0Os valores e os prazos da Taxa de Cadastro,
Avaliacdo e Fiscalizacdo de Substédncias Quimicas seréo
estabelecidos em conformidade com o respectivo fato gerador e
com o porte da empresa, conforme o regulamento.

§ 4° A Taxa de Cadastro, Avaliacdo e Fiscalizacédo de
Substéncias Quimicas sera aplicavel a fatos geradores
ocorridos a partir da disponibilizacdo do Cadastro Nacional de
Substdncias Quimicas.

Art. 38. O Comité Deliberativo de Substéncias
Quimicas poderd definir procedimentos diferenciados para o
cadastro, a avaliacdo de risco e a determinacdo de medidas de
gerenciamento de risco qgquando o© Brasil possuir acordos de
cooperacdo com outros paises que possuam mecanismos de controle
de substédncias quimicas td&o ou mais restritivos dque os
dispostos nesta Lei.

Art. 39. As situacdes que configurem conflito de
interesses envolvendo ocupantes de cargo ou emprego no ambito
do poder publico, bem como os requisitos e as restricgdes a
ocupantes de cargo ou emprego que tenham acesso a informacdes
privilegiadas, os impedimentos posteriores ao exercicio do
cargo ou emprego e as competéncias para fiscalizacdo, avaliacdo
e prevencdo de conflitos de interesses regulam-se pelo disposto
na Lei n°® 12.813, de 16 de maio de 2013.

Art. 40. Os membros do grupo consultivo e os
especialistas e pesquisadores da academia, da indastria e da

sociedade civil convidados para subsidiar a avaliacdo de risco
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e o estabelecimento das medidas de gerenciamento de risco
deverdo obedecer aos principios da legalidade, da moralidade
e da isonomia, além de garantir o sigilo das informacdes de
que obtiverem conhecimento por meio dos trabalhos
desenvolvidos.

Art. 41. O poder publico designara a autoridade
incumbida da aplicacdo desta Lei.

Art. 42. O poder ©publico deverd ©proceder a
regulamentacdo desta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias, contado da data de sua publicacdo.

Art. 43. O poder publico terd o prazo maximo de 3
(trés) anos apds a publicacdo desta Lei para desenvolver ou
adequar os sistemas informaticos necessarios a implementacéo
do Inventédrio Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 44. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacédo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, de outubro de 2023.

MARCOS PEREIRA
1° Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia
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58 PL 6120/2019
00001
EMENDA DE REDACAO
EMENDA N¢ -CCT
(ao PL 6120/2019)

Acrescente-se alinea “m” ao inciso IX do caput do art. 3° do Projeto,

com a seguinte redagao:

m) preparacdes e substincias destinadas a prevengio, diagndstico ou
tratamento de sadde classificadas como dispositivos médicos.

JUSTIFICACAO

A presente emenda redacional visa tdo somente sanar lapso manifesto
contido no texto aprovado pela Cimara dos Deputados, cuja existéncia pressupde
divergéncia entre a vontade real do legislador e aquilo que foi escrito na
proposicdo legislativa. Destarte, esta emenda ndo implica em alteragio de mérito

ou sentido do texto aprovado na Casa Legislativa iniciadora.

Na Casa iniciadora, o legislador, por meio do inciso IX do art. 39,
excluiu da aplicacdo da Lei proposta no PL 6.120/2019 os produtos sujeitos a
controle no ambito de legislagdo especifica, em especial aqueles controlados pelo
Ministério de Agricultura e Pecudria (MAPA) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa).

Entretanto, ao exemplificar as categorias de produtos excluidas do

alcance da Lei proposta no PL em questdo, o legislador olvidou-se de mencionar as

Assinado eletronicamente, por Sen. Dr. Hiran
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‘preparacdes e substincias destinadas a prevengdo, diagndstico ou tratamento de

saude classificadas como dispositivos médicos’.

Tal categoria de produtos, que abrange dispositivos médicos dotados
de medicamentos destinados a tratamentos de saude e testes e reagentes para
prevencdo secunddria e para diagndstico de uma enorme gama de doengas e
agravos, a exemplo do cancer, da dengue, da COVID-19, é regulada pela Anvisa
com rigor semelhante ou até mesmo maior que algumas das categorias elencadas
no texto do PL aprovado pela CAmara dos Deputados, quais sejam: a) alimentos;
b) coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo; c) aditivos alimentares; d) medicamentos,
insumos farmacéuticos ativos e gases medicinais; e) agrotéxicos e afins, suas pré-misturas
e produtos técnicos; f) cosméticos, de higiene pessoal e perfumes; g) saneantes; h) de uso
veterindrio; i) destinados a alimentacdo animal; j) fertilizantes, inoculantes e corretivos; k)

preservativos de madeira; e 1) remediadores ambientais.

Importa destacar a importincia sociossanitdria dos dispositivos
médicos para os quais é almejada a ampliagdo do acesso da populagio e sobre
os quais ja recaem significativos encargos regulatérios de cunho financeiro e
administrativo, bem como destacar a necessidade de que seja dado tratamento
isondmico entre os dispositivos médicos e as categorias de produtos ja elencadas

pela Camara dos Deputados.

Pelo exposto, solicito o apoio dos Nobres Pares desta Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Informatica, bem como do Eminente Relator,

para aprovacdo desta Emenda.

Sala da comissdo, 23 de abril de 2024.

Senador Dr. Hiran
(PP - RR)

Assinado eletronicamente, por Sen. Dr. Hiran
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REQ 61
0000472022
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Astronauta Marcos Pontes

REQUERIMENTO N DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
em conjunto com a Comissdo de Educacio e Cultura, com o objetivo de discutir os
desafios do ensino médico no Brasil, incluindo o crescimento no nimero de escolas
médicas, a qualidade do ensino, a atuagio interprofissional na competéncia médica
e o papel da tecnologia na medicina. Essa discussdo é fundamental para aprimorar

a formagdo médica e garantir a qualidade da assisténcia a saude no pafs.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

* representante Ministério da Educacio;

* representante Ministério da Satde;

* representante Supremo Tribunal Federal;

« a Doutora Eliete Bouskela, Presidente da Academia Nacional de
Medicina;

« 0 Doutor José Hiram Gallo, Presidente do Conselho Federal de
Medicina;

« 0 Doutor José Luiz Gomes do Amaral, Vice-Presidente da Associacdo
Paulista de Medicina;

o Doutor Giovanni Cerri, Professor Titular da Faculdade de Medicina
da USP;

« 0 Doutor César Eduardo Fernandes, Presidente da Associacdo Médica

Brasileira;

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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« a Doutora Irene Abramovich, Ex-Presidente do Conselho Regional
de Medicina do Estado de Sao Paulo;
« 0 Doutor Armando Lobatto, Presidente da Sociedade Brasileira de

Angiologia e Cirurgia Vascular.

JUSTIFICACAO

A realizagdo desta audiéncia publica conjunta entre as Comissdes
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Informdtica e Educagdo e Cultura é crucial
para abordar os desafios enfrentados pelo ensino médico no Brasil, bem como
as implica¢des da atuacdo interprofissional na competéncia médica. Nos ultimos
anos, observou-se um crescimento significativo no nimero de escolas médicas
no pafs, superando o crescimento total do século passado, com a maioria dessas
institui¢des sendo privadas. Em 2019, o Brasil possuia 337 escolas médicas em
atividade, representando um aumento de 214,9% em relaqéo ao ano 2000. Esse
aumento faz do Brasil um dos paises com mais escolas médicas no mundo. (tem que

o nuimero atual de escolas médicas)

A qualidade do ensino médico tem sido questionada, levantando
preocupacdes sobre a capacidade dos graduados em atender as demandas da
populacdo de forma ética e competente. Além disso, a maior parte dos cursos
de formacdo de médicos no Brasil estd classificada com um Conceito Preliminar
de Curso (CPC) mediano, indicando a necessidade de melhorias na qualidade do

ensino.

Paralelamente, a atuacdo de profissionais de outras dreas da saide
na competéncia médica tem gerado debates sobre a seguranca do paciente e
a eficdcia da assisténcia a satde. A Lei do Ato Médico (Lei n® 12.842/2013)
estabelece claramente as atividades privativas da medicina, visando proteger a
satde publica e garantir a qualidade do atendimento. No entanto, a implementagdo

e o cumprimento dessa lei ainda enfrentam desafios.

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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Adicionalmente, a incorporacido de ferramentas tecnoldgicas no
ensino e na pratica médica pode ser um caminho para aprimorar a formagio
médica e a assisténcia a saude. A inovagdo tecnoldgica, incluindo o uso de
inteligéncia artificial, simulacdes e telemedicina, pode melhorar a qualidade do
ensino, aumentar o acesso a educacio médica e aprimorar a eficicia dos cuidados

de saude.

Portanto, esta audiéncia publica se faz necessdria para promover uma
discussdo abrangente e fundamentada sobre o ensino médico, a competéncia
médica e o papel da tecnologia na medicina no Brasil. O objetivo é identificar
solucdes para melhorar a formac¢do médica, garantir a qualidade da assisténcia a
saude e estabelecer limites claros para a atuagdo interprofissional, em beneficio da

populagdo brasileira.

Sala da Comissdo, 14 de margo de 2024.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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REQ 65
0000572024

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Astronauta Marcos Pontes

REQUERIMENTO N DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
em conjunto com a Comissdo de Educagio e Cultura, com o objetivo de debater os
desafios e perspectivas para a atual situagdo do financiamento das Universidades

Federais, programas de Pds-graduacio e o fomento a pesquisa no Brasil.

Proponho para a audiéncia a presenca dos seguintes convidados:

« a Doutora Adriane Todeschini, pesquisadora e autora do artigo
publicado na revista Nature em 26 de marco de 2024 intitulado “Cuts to
postgraduate funding threaten Brazilian science — again”;

* representante Ministério da Educagao;

« representante Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes;

« representante Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES);

* representante Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPQq);

* representante Férum de Pré-Reitores de Pds-Graduagdo e Pesquisa
(FOPROP);

« representante Associagdo Nacional dos Dirigentes das Institui¢des
Federais de Ensino Superior (ANDIFES);

« representante Academia Brasileira de Ciéncias (ABC).

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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JUSTIFICACAO

A educagdo superior e a pesquisa cientifica no Brasil enfrentam
desafios significativos, especialmente no que diz respeito ao financiamento
das universidades federais e dos programas de pds-graduacdo. A recente
greve dos técnicos-administrativos da educacdo, que contou com a adesdo de
trabalhadores de diversas universidades em todo o pais, incluindo docentes,
destaca a urgéncia de abordar questdes como reajuste salarial, reestruturagio de
carreiras e recomposi¢do orcamentaria. Além disso, a autonomia das universidades
federais estd em debate, evidenciando a necessidade de um didlogo abrangente e

construtivo sobre o futuro da educagio superior no Brasil.

Os cortes no financiamento de bolsas de pds-graduacgdo pelo CNPgq,
como destacado recentemente na revista Nature por pesquisadores brasileiros,
exigem uma andlise e esclarecimentos detalhados de sua abrangéncia e impacto
nos programas de pds-graduacdo. E crucial entender quais medidas estdo sendo
tomadas pela CAPES e pelo CNPq para mitigar essa situa¢do. Além disso, a redugdo
de 310 milhdes de reais no orcamento federal destinado as universidades para
2024, aprovada pelo Congresso e sancionada pela Presidéncia da Republica, coloca
em risco a continuidade da pesquisa cientifica e a formacdo de recursos humanos
qualificados no pais. Considerando que as universidades sdo responsaveis por
grande parte das pesquisas no Brasil, esse corte orcamentdrio é particularmente

preocupante.

O orcamento atual do CNPg, majoritariamente destinado ao
pagamento de bolsas, ndo é suficiente para a agéncia desempenhar um papel
efetivo no fomento da politica de ciéncia e tecnologia do pais. Isso precisa ser
amplamente debatido. Ademais, a falta de seguranca previdencidria para pds-
graduandos e pds-doutores agrava a situagdo, comprometendo a sustentabilidade

da carreira académica e cientifica no Brasil.

Diante desse cenario, a realizacdo desta audiéncia puablica é essencial

para reunir representantes do governo, da comunidade universitaria, académica e
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cientifica, a fim de discutir os desafios atuais e elaborar estratégias para fortalecer
o financiamento e a qualidade da educagdo superior e da pesquisa no pafs. A
busca de solugdes conjuntas é constante para que possamos assegurar a adequagao
dos recursos orcamentdrios, garantindo assim o desenvolvimento sustentavel da
ciéncia e tecnologia no Brasil. A realizagdo desta audiéncia propositiva é, portanto,

crucial para orientar nossas agdes nesse sentido.

Sala da Comissdo, 2 de abril de 2024.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)
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