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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° ___, DE 2020

Susta a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA
RDC n° 25, de 15 de feverero de 2001, que dispoe
sobre a importacdo, comercializagdo e doagdo de
produtos para saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica sustada, nos termos do art. 49, inciso V e XI, da Constituicao
Federal, a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n°® 25, de 15
de fevereiro de 2001.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ao editar a Resolucdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 25, de 15 de fevereiro de 2001,
extrapolou a sua competéncia legal e invadiu competéncia do Poder
Legislativo.

A pandemia da Covid-19 tem causado panico nos sistemas de saude ao
redor do mundo. Em todo mundo ja foram registrados mais de 1,18 milhdo de
casos e mais de 64 mil mortes, segundo dados fornecidos pelo Ministério da
Saude. Muito embora o Ministro da Saude, Luiz Henrique Mandetta, esteja
fazendo um trabalho exemplar, especialistas firmam que seus efeitos serdo
catastroficos em nosso pais.

Dados atualizados até 04 de abril informam que temos mais de 12 mil
casos diagnosticados pela Covid-19 em todos os estados com 553 mortes
confirmadas, nimeros que s6 aumentam hora apos hora. Estamos apenas no
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inicio de uma grande batalha. O esforco tem que ser todos, seja da sociedade
civil que deve seguir as orientacoes da Organizagdo Mundial da Saude, que
sugerem o isolamento social, seja por parte do poder publico que ndo deve
economizar em esfor¢cos para que os efeitos sejam mitigados.

Dados clinicos revelam que quadros severos de Covid-19 causam falta
de ar intensa. A falta de ventiladores artificiais pode causar aos pacientes
faléncia de 6rgdos. Ventiladores mecanicos sao usados para auxiliar pacientes
com insuficiéncia respiratéria. O problema se evidencia quando observamos
que aproximadamente 33% dos municipios brasileiros t€m, no maximo, dez
respiradores mecanicos nos hospitais publicos e privados. Em 861 cidades, ha
apenas um ventilador mecanico disponivel. A maior parte dos equipamentos
esta concentrada nas capitais.

Segundo o Ministério da Saude, ha 65.411 ventiladores mecanicos no
pais, sendo que 46.663 estdo no Sistema Unico de Satude (SUS). Do total,
3.639 encontram-se em manutencdo ou ainda ndo foram instalados. E dificil
analisarmos hoje com exatiddo quantos aparelhos serdo necessarios nas
proximas semanas para combater a pandemia em nosso pais, mas certamente o
estoque € baixo e este cenario deve ser motivo de grande preocupacao.

Ocorre que ndo  precisamos  apenas de  respiradores
artificiais, especialistas sugerem que, com o agravamento da pandemia, ha
outros elementos, além do respirador, que também sdo necessarios para os
casos graves da Covid-19, como € o caso de oximetro (aparelho para medir a
oxigenacdo do sangue), o capnografo (monitor de gas carbonico exalado)
¢ as bombas de infusdo (equipamentos que administram medicamento no
sangue). Um levantamento do estoque de todos estes equipamentos revela
déficit seja na rede publica ou privada, tendo em vista que pela sua
imprevisdo, nao estavamos preparados para combater esta pandemia, assim
como qualquer outra nagao.

Diante deste contexto, observamos que se encontra em vigor a
Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 25, de 15 de fevereiro
de 2001, que veda a importacdo ou recebimento em doagdo de produtos
usados para saude destinados a uso no sistema de saude no pais, conforme
preceitua seu artigo primeiro. Inclui-se na referida proibicdo os produtos para
saude recondicionados para o qual iexista responsabilidade expressa da
empresada empresa detentora de seu registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
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A medida evidenciada traz a tona a preocupacdo da agéncia nacional
de vigilancia sanitdria com os pacientes brasileiros expostos a administragao
dos equipamentos. Ocorre que neste momento precisamos ser mais ousados.

Em meio ao prenincio de um colapso no sistema de saude,
observamos que empresas privadas e instituigoes de ensino tem se unido em
prol de um nobre objetivo, o conserto de equipamentos que estejam
desgastados pelos anos de uso, além da producdo de equipamentos novos.

Alguns paises ja passaram pelo impacto maior que a pandemia pode
causar aos seus sistemas de satide, como ¢ o caso da China. Em breve podera
existir um estoque de maquinario ocioso que com éxito podera ser absorvido
pelo nosso pais, seja pela aquisicdo ou mesmo em recebimento a titulo de
doacao.

Para tanto, necessario que preparemos o ambiente de regulacdo para
que nao exista impedimento legal.

Solicito, para tanto, apoio do pares a aprovagdo desta importante
proposta.

Sala das Sessoes,

SENADOR NELSINHO TRAD
PSD/MS
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