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PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Dispde sobre os requisitos de fabricagio e
comercializagdo de ventiladores  pulmonares
durante o periodo em que perdurar a situagdo de
emergéncia de saide publica de importincia
mternacional decorrente do novo coronavirus.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde, de forma extraordindria e temporaria,
sobre os requisitos de fabricagdo e comercializacdo de ventiladores
pulmonares, durante o periodo em que perdurar a situagao de emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do novo coronavirus.

Paragrafo unico. Para fins do disposto nesta Lei, considera-se
ventilador pulmonar o equipamento utilizado para fornecer ventilagao
pulmonar artificial, provendo suporte respiratério, temporario ou
permanente, completo ou parcial, a pacientes com insuficiéncia respiratoria
devido a fatores como doencas, anestesia e defeitos congénitos.

Art. 2° Ficam autorizadas a fabricacdo ¢ comercializacdao de
ventiladores pulmonares, de forma extraordinaria e temporaria, por qualquer
empresa com capacidade técnica, independentemente de seu objeto social,
desde que cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

I — registro simplificado da empresa fabricante junto a
autoridade sanitaria;

IT — apresentacdo de projetos técnicos do equipamento; e
IIT — comprovagao da eficiéncia do equipamento.

§ 1° Considera-se registro simplificado o protocolo de cadastro
dehabilitagdo e certificacdo daempresa, o qual devera ser realizado por meio
eletronico, via internet.
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§ 2° Os projetos técnicos do equipamento deverdo observar
padroes mundiais minimos de qualidade estabelecidos em normas técnicas
da Organizagdo Mundial da Saiude ou da Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos para Satde Europeia.

§ 3° A comprovagdo da eficiéncia do equipamento sera
realizada mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:

I — no minimo trés laudos clinicos contendo a aprovac¢ao do
equipamento, emitidos por entidades hospitalares distintas e auténomas,
subscrito por médicos especializados;

II — no minimo dois laudos de bancadas, emitidos por
laboratérios credenciados pelo 6érgdo competente;

IIT — termo de responsabilidade técnica de fabricacdo do
equipamento, subscrito por engenheiro competente.

§ 4° Os laudos clinicos referidos no inciso I do § 3° poderao ser
emitidos por qualquer entidade hospitalar, dispensada a qualificacdo como
instituto de pesquisa.

Art. 3° Os documentos referidos no art. 2° deverdo ser
protocolizados, por meio eletronico, junto a autoridade sanitaria competente,
que devera analisar, certificar e autorizar a fabricacao e a comercializagao do
ventilador pulmonar no prazo improrrogavel de setenta e duas horas, desde
que preenchidos os requisitos desta Lei.

§ 1° Em caso de nao certificagdo do equipamento, em razao de
qualquer incapacidade técnica ou de auséncia de documento de habilitagao,
serd concedido o prazo de quarenta e oito horas ao solicitante, para sanar a
irregularidade.

§ 2° Sanadas as 1regularidades, caberd reanalise dos
documentos, no mesmo prazo estabelecido no caput deste artigo.

Art. 4° Certificados o equipamento € a empresa, na forma desta
Lei, fica autorizada a comercializagcdo dos ventiladores pulmonares em todo
o territorio nacional.

Art. 5° A certificagdo prevista no art. 4° devera ser publicada
em veiculo de comunicacao oficial no prazo de quarenta e oito horas.
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Art. 6° Os registros concedidos nas condigOes desta Lei terdo
validade de um ano, contado a partir da data de publicagao.

Art. 7° Caso a empresa detentora do registro tenha interesse em
aproveitar o procedimento instituido por esta Lei, devera, no prazo de cento
e oitenta dias contados da autorizagdo extraordinaria, promover o deposito
do pedido de certificagdo de acordo com as leis e regulamentos vigentes.

Art. 8° Esta Lei vigorara enquanto perdurar a situagdo de
emergéncia de saide publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Sabe-se que a covid-19 ¢ uma patologia altamente agressiva,
que diminui de forma rapida a capacidade respiratéria do individuo
infectado, exigindo, em numero significativo de casos, pronta intervengao
médica e o uso de equipamento de ventilagdo pulmonar.

Considerando o crescimento exponencial dos casos, contudo,
nota-se que a rede de saude, seja ela publica ou privada, ndo possui
equipamentos suficientes para atender os pacientes com deficiéncia
respiratoria.

De fato, a escassezde ventiladores pulmonares decorre tanto da
impossibiidade de mmportacdo, dada a pandemia mundial, quanto do
pequeno numero de fabricantes nacionais. A baixa disponibilidade no
mercado interno, por sua vez, origina-se especialmente da complexidade e
morosidade dos processos de certificacdo exigidos pelos 6rgaos sanitarios
competentes.

Diante do contexto atual, ndo ha como desperdigar tempo com
a burocracia, especialmente quando ela conflita com os direitos
fundamentais a satde e a vida, assegurados pelo caput do artigo 5° da
Constituigao Federal

Desse modo, o presente projeto de lei visa a desburocratizacao
do processode certificagao de ventiladores pulmonares, enquanto perdurar a
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atual situagdo de emergéncia sanitaria decorrente do novo coronavirus, para
suprir a demanda premente e extraordindria desses equipamentos.

Acima de tudo, ndo se pretende desvirtuar ou revogar os
processos ordinarios de certificagdo, criados a duras penas pelos 0rgaos
competentes, mas sim evitar o colapso total da saude brasileira, por meio da
edicdo de regras transitorias simplificadas.

Sala das Sessoes,

Senador DARIO BERGER
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LEGISLACAO CITADA

- Constituig¢éso de 1988 - CON-1988-10-05 - 1988/88

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:constituicao:1988;1988

- artigo 5°
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