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(6) Em 13.02.2019, a Senadora Soraya Thronicke foi designada membro suplente, pelo Bloco Parlamentar PSDB/PODE/PSL, para compor a comissdo (Of. n®
09/2019-GLIDPSL).

7) Em 13.02.2019, os Senadores Fernando Bezerra Coelho e Confticio Moura foram designados membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil,

para compor a comissao (Of. n°® 09-A/2019-GLMDB).

(8) Em 13.02.2019, os Senadores Renan Calheiros, Eduardo Gomes, Marcelo Castro e Luiz do Carmo foram designados membros titulares; e o Senador Mecias

de Jesus, membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 09/2019-GLMDB).
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(12) Em 13.02.2019, o Senador Otto Alencar foi designado membro titular; e o Senador Lucas Barreto, membro suplente, pelo PSD, para compor a comisséo (Of.
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(13) Em 14.02.2019, a Comissé&o reunida elegeu os Senadores Romario e Styvenson Valentim o Presidente e o Vice-Presidente, respectivamente, deste colegiado
(Of. 1/2019-CAS).

(14) Em 14.02.2019, a Senadora Selma Arruda foi designada membro titular, pelo Bloco Parlamentar PSDB/PODE/PSL, para compor a comisséo (Of. n® 08/2019-
GLIDPSL).
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(18) Em 01.10.2019, a Senadora Soraya Thronicke foi designada membro titular, em substituicdo a Senadora Juiza Selma, que passa a atuar como suplente, pelo
Bloco Parlamentar PSDB/PSL, para compor a comisséo (Oficio n® 95/2019-GLIDPSL).

(19) Em 09.10.2019, o Senador Flavio Bolsonaro foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar PSDB/PSL, para compor a comisséo (Oficio n® 112/2019-
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(20) Em 27.11.2019, o Senador Luiz Pastore foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comissao (Of. n® 237/2019-
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Em 17.12.2019, o Senador Prisco Bezerra foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Cid Gomes, pelo Bloco Parlamentar Senado
Independente, para compor a comissdo (Memo n° 156/2019-GLBSI).
Em 05.02.2020, o Senador Paulo Albuquerque foi designado membro suplente, pelo PSD, para compor a comissao (Of. n° 013/2020-GLPSD).

Vago, em virtude do Ato n. 8/2020, que declara a perda de mandato de Senadora da Republica da Senhora Selma Rosane Santos Arruda, em cumprimento ao
disposto no inciso V do caput do referido art. 55 da Constituicdo Federal, publicado em 16/04/2020.
Em 20.04.2020, o Senador Lucas Barreto foi designado membro suplente, pelo PSD, para compor a comisséo (Of. n® 052/2020-GLPSD).

Em 25.03.2020, vago, em fungéo do retorno do titular.
Em 10.04.2020, vago, em virtude do retorno do titular.

Em 03.09.2020, o Senador Cid Gomes foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Senado Independente, para compor a comissdo (Of. n®
032/2020-BLSENIND).

Em 30.09.2020, o Senador Alvaro Dias foi designado membro suplente, em substituicdo & Senadora Rose de Freitas, pelo Podemos, para compor a comisséo
(Of. n° 38/2020-GLPODEMOS).

Em 20.10.2020, o Senador Chico Rodrigues licenciou-se, nos termos do artigo 43, II, do RISF, até 17.01.2021.

Em 21.10.2020, o Senador Diego Tavares foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n®
035/2020-GLMDB).

Em 1°.01.2021, o Senador Diego Tavares licenciou-se, nos termos do art. 39, I, do Regimento Interno do Senado Federal e do art. 56, |, da Constituicao
Federal. (Of. n° 01/2021-GSDTAVAR)

Em 05.02.2021, a Senadora Soraya Thronicke deixou a vaga de titular, pelo Bloco Parlamentar PSDB/PSL (Oficio n® 18/2021-GSOLIMPI).

Em 10.02.2021, a Senadora Katia Abreu foi designada membro suplente, em substituicdo ao Senador Vanderlan Cardoso, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 8/2021-GLDPP).

Em 11.02.2021, os Senadores Sérgio Petecdo, Lucas Barreto e Angelo Coronel foram designados membros titulares; e os Senadores Nelsinho Trad, Iraja e
Otto Alencar, membros suplentes, pelo PSD, para compor a comisséo (Of. n°® 14/2021-GLPSD).

Em 18.02.2021, o Senador Eduardo Giréo foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Romario, pelo Bloco Parlamentar Podemos/PSL/PSDB,
para compor a comisséo (Of. n° 03/2021-GLPODEMOS).

Em 18.02.2021, o Senador Flavio Arns foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Styvenson Valentim, pelo Bloco Parlamentar
Podemos/PSL/PSDB, para compor a comisséo (Of. n° 03/2021-GLPODEMOS).

Em 18.02.2021, o Senador Lasier Martins foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Eduardo Girdo, pelo Bloco Parlamentar
Podemos/PSL/PSDB, para compor a comisséo (Of. n° 03/2021-GLPODEMOS).

Em 18.02.2021, o Senador Romario foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Alvaro Dias, pelo Bloco Parlamentar Podemos/PSL/PSDB,
para compor a comissédo (Of. n° 03/2021-GLPODEMOS).

Em 19.02.2021, os Senadores lIzalci Lucas e Mara Gabirilli foram designados membros titulares; e os Senadores Roberto Rocha e Rodrigo Cunha, membros
suplentes, pelo Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL, para compor a comisséo (Of. n® 9/2021-GLPSDB).

Em 19.02.2021, os Senadores Zenaide Maia e Paulo Paim foram designados membros titulares, e os Senadores Paulo Rocha e Rogério Carvalho membros
suplentes, pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética, para compor a comissédo (Of. 14/2021-BLPRD).

Em 22.02.2021, os Senadores Rose de Freitas, Eduardo Gomes, Marcelo Castro e Nilda Gondim foram desighados membros titulares, e os Senadores Renan
Calheiros, Dério Berger, Veneziano Vital do Régo e Mecias de Jesus membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo
(Of. 18/2021-GLMDB).

Em 23.02.2021, a Comiss&o reunida elegeu o Senador Sérgio Petecdo e a Senadora Zenaide Maia a Presidente e Vice-Presidente, respectivamente, deste
colegiado.

Em 83.02.2021, os Senadores Alessandro Vieira e Leila Barros foram designados membros titulares; e os Senadores Acir Gurgacz e Randolfe Rodrigues,
membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Senado Independente, para compor a comissdo (Memo. n°® 9/2021-BLSENIND).

Em 23.02.2021, o Senador Fabiano Contarato foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Acir Gurgacz, pelo Bloco Parlamentar Senado
Independente, para compor a comisséo (Memo. n° 25/2021-BLSENIND).

Em 23.02.2021, o Senador Eduardo Braga foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Renan Calheiros, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 30/2021-GLMDB).

Em 25.02.2021, o Senador Chico Rodrigues deixa de compor a comiss&o, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda (Of. n® 19/2021-
BLVANG).

Em 26.02).2021, o Senador Renan Calheiros foi designado membro suplente, em substitui¢do ao Senador Eduardo Braga, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comissao (Of. n® 44/2021-GLMDB).

Em 05.03.2021, o Senador Romario deixou de compor a comisséo (Of. 27/2021-GLPODEMOS).

Em 13.04.2021, o Senador Giordano foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL, para compor a comisséo (Of. 15/2021-
BLPPP).
Em 16.04.2021, o Senador Romario foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comissédo (Of. n° 27/2021-BLVANG).

Em 17.06.2021, o Senador Ciro Nogueira foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséao (Of. n°® 25/2021-
GLDPP).

Em 16.07.2021, o Bloco Parlamentar Senado Independente deixou de alcangar o nimero minimo necessario para a constitui¢cdo de Bloco Parlamentar. Desta
forma, a Lideranca do referido Bloco foi extinta juntamente com o gabinete administrativo respectivo.

Em 28.07.2021, o Senador Ciro Nogueira foi nomeado Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica (DOU 28/07/2021, Secé&o 2, p. 1).

Em 09.08.2021, a Senadora Eliane Nogueira foi designada membro titular, em substituicdo ao Senador Ciro Nogueira, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 36/2021-GLDPP)

Em 28.10.2021, o Senador Eduardo Braga foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 4/2021-
BLUNIDB).

Em 07.02.2022, o Senador Eduardo Braga deixa de compor a comiss@o, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, (Of. n°® 2/2022-

GLMDB).

Em 29.0)3.2022, o Senador Mecias de Jesus foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Iraja, pelo Bloco Parlamentar PSD/Republicanos,
para compor a comisséao (Of. n°® 5/2022-BLPSDREP).

Em 11.04.2022, o Senador Alexandre Silveira foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Angelo Coronel, pelo Bloco Parlamentar
PSD/Republicanos, para compor a comissédo (Of. n°® 08/2022-BLPSDREP).

Em 25.04.2022, o Senador Carlos Portinho, Lider do Partido Liberal, cedeu 1 vaga de suplente ao Bloco Parlamentar PSD/Republicanos (Of. n®
25/2022-GLPL).

Em 25.04.2022, o Senador Iraja foi designado membro suplente, pelo Partido Liberal, em vaga cedida ao Bloco Parlamentar PSD/Republicanos, para compor a
comisséo (Of. n°® 10/2022-BLPSDREP).
Em 25.04.2022, o Senador Carlos Portinho foi designado membro titular, pelo Partido Liberal, para compor a comisséo (Of. n°® 24/2022-GLPL).

Em 09.05.2022, o Senador Fabio Garcia foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Jayme Campos, pelo partido Unido Brasil, para compor a
Comisséao (Of. n° 15/2022-GLUNIAO).

Em 09.05.2022, o Senador Marcio Bittar foi designado membro titular, em substituicdo a Senadora Maria do Carmo Alves, pelo partido Uni&o Brasil, para
compor a Comissao (Of. n® 14/2022-GLUNIAO).

Em 25.05.2022, a Senadora Maria do Carmo Alves foi designada membro titular, em substituicdo a Senadora Eliane Nogueira, pelo Bloco Parlamentar Unidos
pelo Brasil, para compor a Comisséao (Of. n°® 14/2022-GLDPP).

Em 02.06.2022, o Senador Eduardo Velloso foi designado membro titular, em substituicdo ao Senador Marcio Bittar, pelo partido Uni&o Brasil, para compor a
comisséo (Of. n°® 24/2022-GLUNIAO).

Em 02.06.2022, o Senador Renan Calheiros licenciou-se até 1°.10.2022.

Em 06.06.2022, a Senadora Dra. Eudécia foi designada membro suplente, em substituicdo ao Senador Rodrigo Cunha, pelo partido Uni&o Brasil, para compor
a comisséo (Of. n° 30/2022-GLUNIAO).
Em 06.07.2022, o Senador Sérgio Petecao licenciou-se até 03.11.2022.

Em 06.07.2022, o Senador Sérgio Petecao licenciou-se até 03.11.2022.
Em 06.07.2022, a Senadora Rose de Freitas licenciou-se até 03.11.2022.

Em 07.07.2022, o Senador Luiz Pastore foi designado membro titular, em substituicdo & Senadora Rose de Freitas, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil,
para compor a comisséo (Of. n°® 37/2022-GLMDB).
Vago em 30.07.2022, em raz&o do retorno do titular.

Em 02.08.2022, a Senadora Kétia Abreu licenciou-se até 30.11.2022.

Em 10.08.2022, o Senador Jayme Campos foi designado membro titular, pelo Bloco Parlamentar Vanguarda, para compor a comisséo (Of. n® 41/2022-
GLUNIAO).

Em 26.08.2022, os Senadores Luiz Pastore, Ivete Silveira, Marcelo Castro e Nilda Gondim foram designados membros titulares; e como membros suplentes os
Senadores Veneziano Vital do Régo, Ogari Pacheco, em vaga cedida pelo Movimento Democréatico Brasileiro (MDB), e Déario Berger, em vaga cedida pelo
Movimento Democratico Brasileiro (MDB), pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 49/2022-GLMDB).



(76) Em 21.09.2022, o Senador Guaracy Silveira foi designado membro suplente, em substituicdo & Senadora Katia Abreu, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comisséo (Of. n® 26/2022-GLDPP).

7) Em 29.09.2022, o Senador Rodrigo Cunha foi designado membro suplente, em substituicdo a Senadora Dra. Euddcia, pelo partido Uni&o Brasil, para compor a
comisséo (Of. n° 65/2022-GLUNIAO).

(78) Em 03.10.2022, o Senador Eduardo Braga foi designado membro suplente, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil, para compor a comisséo (Of. n°
51/2022-GLMDB).

(79) Em 11.10.2022, c)> Senador Renan Calheiros foi designado membro suplente, em substituicdo ao Senador Ogari Pacheco, pelo Bloco Parlamentar Unidos pelo
Brasil, para compor a comisséo (Of. n°® 57/2022-GLMDB).

(80) Em 11.10.2022, a Senadora Daniella Ribeiro foi designada membro titular, em substituicdo ao Senador Alexandre Silveira, pelo Bloco Parlamentar
PSD/Republicanos, para compor a comisséo (Of. n® 35/2022-BLPSDREP).

(81) Vago em 17.10.2022, em razao do retorno do titular.
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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

Instruir o Projeto de Lei n°® 2128, de 2019, que "altera a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos para a dispensa de registro e a internalizagao
dos imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em

programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas".
Observagoes:

A Audiéncia sera realizada em carater interativo, através do portal e-cidadania e da
Ouvidoria.

Requerimento de realizagao de audiéncia:
- REQ 52/2022 - CAS, Senador Flavio Arns

Reunido destinada a instruir a seguinte matéria:
- PL 2128/2019, Camara dos Deputados

Convidados:

Representante
Ministério da Saude

Aguardando Confirmagao

Representante
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Aguardando Confirmag&o

Marcos Vinicius de Santana Leandro Junior
Coordenador-Geral de Produtos de Uso Veterinario do Ministério da

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Videoconferéncia Confirmada

Nelson Augusto Mussolini
Presidente-Executivo do Sindusfarma

Videoconferéncia Confirmada
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REQUERIMENTO N¢® DE - CAS

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 93, I, do Regimento Interno do
Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica, com o objetivo de instruir o
PL 2128/2019, que “altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim de fixar
os requisitos para a dispensa de registro e a internalizacdo dos imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de

satde publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vinculadas”.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

« representante do Ministério da Saude;

- representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa);

. o Senhor Marcos Vinicius Santana Leandro, coordenador-
geral de produtos de uso veterindrio do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (Mapa);

« 0 Senhor Nelson Augusto Mussolini, Presidente Executivo do

Sindusfarma.

Sala da Comissdo, 21 de junho de 2022.

Senador Flavio Arns
(PODEMOS - PR)

SF/22996.03389-69 (LexEdit)
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PARECER N° , DE 2022

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei n® 2.128, de 2019 (PL n°
5.994, de 2016, na Casa de origem), do Deputado
Marcus Pestana, que altera a Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos
para a dispensa de registro e a internalizagdo dos
imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

Relator: Senador FLAVIO ARNS

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n°2.128, de 2019 (Projeto de Lein® 5.994,
de 2016, na Casa de origem), de autoria do Deputado Marcus Pestana, altera
a Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos para a
dispensa de registro e a internalizagdo dos imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

A proposigdo ¢ composta por trés artigos. O primeiro descreve
seu objeto.

SF/22129.82985-40
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O segundo artigo acrescenta trés paragrafos (5°-A, 5°-B e 5°-C)
ao art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (Lei de Criagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA). Os trés novos
paragrafos referem-se ao § 5° do art. 8°, pelo qual a Agéncia podera dispensar
de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos € outros insumos
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica, pelo Ministério da
Satde (MS) e entidades a ele vinculadas.

O § 5°A estabelece os requisitos para que a Agéncia possa
dispensar de registro os referidos produtos no Brasil, a saber: auséncia de
produto registrado com os mesmos compostos ativos ou impossibilidade de
suprimento da demanda.

O § 5°-B, por sua vez, institui os seguintes requisitos para que a
Anvisa possa internalizar os produtos dispensados de registro: 1) avaliacao
e emissdo de parecer favoravel sobre seguranca, eficacia e qualidade; 2)
comprovacao de registro no pais de origem ou de comercializacdo; 3)
comprovacao de que o fornecedor e o detentor de registro estdo no exercicio
de seus direitos legais.

Por fim, o § 5°-C determina que a dispensa de registro sera
automaticamente revogada quando cessarem os requisitos que a motivaram.

O art. 3° ¢ a clausula de vigéncia, que prevé a entrada em vigor
da lei em que a proposicdo eventualmente se transformar na data de sua
publicagao.

De acordo com o autor, o projeto de lei visa a preencher lacunas
existentes na legislacdo, que nao estabeleceu os requisitos a serem
observados na dispensa de registro e na internalizagdo dos imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos, quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

SF/22129.82985-40
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A proposicao foi distribuida para ser apreciada pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS) e pelo Plenario.

O projeto de lei ndo recebeu emendas.

II - ANALISE

Conforme dispde o inciso II do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF), compete a CAS manifestar-se sobre o mérito de
matérias atinentes a protecao e defesa da saude e as competéncias do Sistema
Unico de Saude (SUS). Nesse sentido, o PL n°® 2.128, de 2019, é apreciado
pela CAS nos termos do Ato da Comissdo Diretora n° 8, de 2021, que
regulamenta o funcionamento das sessdes € reunides remotas e
semipresenciais no Senado Federal e a utilizagdo do Sistema de Deliberagao
Remota.

Quanto ao mérito, cumpre destacar que um dos objetivos
precipuos do projeto de lei sob andlise ¢ a protecao do sistema publico de
saude, o que ¢ louvavel. Com efeito, as regras instituidas pela proposi¢ao
criam requisitos para a aquisi¢do de produtos a serem utilizados em
programas de satde publica, de modo a assegurar que os medicamentos
importados tenham requisitos de qualidade garantidos no Pais.

H4, contudo, alguns pontos do projeto de lei que merecem
reparos. Eles dizem respeito aos dispositivos que tratam de uma suposta
“internaliza¢do” de produtos pela Anvisa, notadamente o § 5°-B introduzido
no art. 8° da Le1 n® 9.782, de 1999.

A esse respeito, ressalte-se que o conceito de internaliza¢ao, no
contexto da vigilancia sanitdria, se aplica a normas ou acordos, tratados,
convengdes e atos internacionais, mas ndo a produtos. E o caso, por exemplo,
das normas harmonizadas no ambito do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL), que devem ser internalizadas, ou seja, incorporadas ao
ordenamento juridico brasileiro, para entrarem em vigor no Brasil.
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Além disso, ndo ¢ atribuicdo da Anvisa prover imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos para uso em
programas de saude no Pais. Como dispde o § 5° do art. 8° da Lei n® 9.782,
de 1999, ¢ o Ministério da Satde, e as entidades a ele vinculadas, que ira
adquirir esses produtos, no caso, por intermédio de organismos multilaterais
internacionais.

Ainda em relagdo ao mérito, deve-se considerar que a
proposi¢ao foi apresentada hd mais de cinco anos, ou seja, bem antes do
inicio da pandemia de covid-19. De 14 para cd, os mecanismos de aquisi¢ao
de produtos de satde, na forma estabelecida pelo § 5° do art. 8° da Lei n°
9.782, de 1999, ganharam ainda mais importancia.

Exemplo disso ¢ o Fundo Estratégico, mencionado na
justificagdo da proposicdo sob analise, também conhecido como Fundo
Rotatorio Regional para Provisdes Estratégicas de Saude Publica, criado pela
Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS), em 2000, com o objetivo de
promover o acesso a medicamentos de qualidade e assegurar a
disponibilidade continua de insumos essenciais para a satde publica, a baixo
preco, nas Américas. Entre os produtos adquiridos por meio desse Fundo
destacam-se os seguintes: antirretrovirais; antituberculose de primeira e
segunda  linha;  antimalaricos;  antileishmaniose;  antichagasicos;
antineoplasicos; produtos sanguineos; substitutos do plasma; medicamentos
cardiovasculares; medicamentos para diagnostico; hipoglicemiantes;
imunossupressores; além de reagentes para diagnostico e inseticidas.

Tudo isso ¢ possivel gragas aos ganhos proporcionados pela
economia de escala e pela utilizacdo de fornecedores pré-qualificados, que
atendem aos padrdes de qualidade da Opas e da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS). Compras via Fundo Estratégico da Opas ndo requerem o
registro sanitario do produto no Pais.

A Opas ainda vem facilitando a compra de vacinas por meio de
seu Fundo Rotatorio, também conhecido como Fundo Rotatério do
Programa Ampliado de Imunizagdo para a Compra de Vacinas, que oferece

4
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dezenas de tipos de vacinas e apresentagdes pré-qualificadas pela OMS e
disponibiliza produtos da cadeia de frio, como seringas, agulhas e caixas
térmicas. Esse mecanismo de compras internacional tem simplificado
procedimentos administrativos e burocraticos para dezenas de paises e
territorios. Além disso, conta com uma espécie de linha de crédito, sem juros,
para apoiar os paises em momentos de emergéncia.

Ressalte-se, ainda, que a Opas ampliou o acesso as vacinas
contra a covid-19 por meio do mecanismo internacional COVAX e ofereceu
a opgao de compra de vacinas em larga escala mediante o Fundo Rotatoério.
Até 7 de fevereiro de 2022, o Brasil ja tinha recebido 13.881.600 doses de
vacinas contra a covid-19 gracas a esse sistema. Por sua vez, por meio do
Fundo Estratégico, milhdes de testes diagnosticos para a covid-19 foram
disponibilizados, a preco acessivel, aos paises da regido das Américas.

Nesse sentido, consideramos ser possivel defender os interesses
econdmicos das empresas estabelecidas no Pais, mas sem criar dificuldades
aos organismos internacionais, para que possam continuar a fornecer
produtos ao Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, necessarios
para a execugdo de agdes de saude de grande interesse para a populagdo. Por
essas razoes, propomos suprimir o § 5°—B inserido no art. 8° da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, pelo art. 2° do PL n°® 2.128, de 2019, mantendo,
contudo, os §§ 5°-A e 5°-C. Da mesma forma, sugerimos remover as
referéncias a “internalizacdo” de produtos dispensados de registro.

No que concerne aos aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da matéria, ndo ha obices a aprovacdo da
proposicdo. Por fim, no que se refere a técnica legislativa, as emendas
propostas corrigem falhas ja4 apontadas, como o uso equivocado do termo
“Internalizacao”.

IHI-VOTO

Ante o exposto, o voto € pela aprovagcao do Projeto de Lei n°
2.128, de 2019, com as seguintes emendas:
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EMENDA N° - CAS

Suprima-se a expressao “e a internalizacdo” da ementa e do art.
1° do Projeto de Lei n°® 2.128, de 2019.

EMENDA N° - CAS

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei n°® 2.128, de 2019, a seguinte
redacgio:

“Art. 2° O art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 5°—A e 5°-B:

§ 5°—A. Na hipotese prevista no § 5° deste artigo, sdo requisitos
para que a Agéncia possa dispensar os produtos de registro no Brasil:

I - auséncia de produto devidamente registrado no Brasil com
0S Mesmos compostos ativos; ou

IT - impossibilidade de suprimento da demanda por produto
registrado e comercializado no Brasil.

§ 5°-B. A dispensa de registro prevista no § 5° deste artigo fica
automaticamente revogada quando cessados os requisitos que a
motivaram.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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Altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, a fim de fixar os requisitos
para a dispensa de registro e a
internalizacdo dos imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adgquiridos
por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso
em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei fixa os requisitos para a dispensa
de registro e a internalizacéo dos imunobiolégicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Art. 2° O art. 8° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 5°-A, 5°-B

e 5°-C:

§ 5°-A Na hipdbétese prevista no § 5° deste
artigo, sé&o requisitos para que a Agéncia possa
dispensar os produtos de registro no Brasil:

I - auséncia de produto devidamente
registrado no Brasil com os mesmos compostos

ativos; ou

|Pégna2de4 Parte integrante do Avulso do PL n°® 2128 de 2019.
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IT - impossibilidade de suprimento da
demanda por produto registrado e comercializado no
Brasil.

§ 5°-B Na hipdétese prevista no § 5° deste
artigo, s&do requisitos para que a Agéncia possa
internalizar os produtos dispensados de registro:

I - avaliacédo e emissdo de parecer
favoravel conclusivo pela Agéncia sobre a
comprovacdo da seguranca, da eficacia e da qualidade
do produto;

IT - comprovacdo de que o produto apresenta
registro no pais de origem ou no pais onde esta sendo
comercializado;

ITIT - comprovagdo de que o fornecedor e o
detentor de registro do produto estdo no pleno
exercicio de seus direitos legais.

§ 5°-C A dispensa de registro prevista no
§ 5° deste artigo fica automaticamente revogada

quando cessados 0s requisitos que a motivaram.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicacéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, de abril de 20109.

RODRIGO MAIA
Presidente
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PROJETO DE LEI
N° 2128, DE 2019

(n°5.994/2016, na Camara dos Deputados)

Altera a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos para a
dispensa de registro e a internalizacdo dos imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos

multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas.

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=1482190&filename=PL-5994-2016

Pagina da matéria

Pagina 1 de 4 Parte integrante do Avulso do PL n° 2128 de 2019.



http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1482190&filename=PL-5994-2016
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1482190&filename=PL-5994-2016
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/136225

18

LEGISLACAO CITADA
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