SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

PARECER N° , DE 2020

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes
Tematicas, sobre o Projeto de Lei n® 864, de 2020, do
Deputado Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. e outros, que
altera a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para
estabelecer o prazo de 72 (setenta e duas) horas para
que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
autorize a importagdo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da
area de saude registrados por autoridade sanitaria
estrangeira e autorizados a distribui¢cdo comercial em
seus respectivos paises, e da outras providéncias.

Relator: Senador ROGERIO CARVALHO

I - RELATORIO

Submete-se a apreciagcdo do Plenario o Projeto de Lei (PL) n° 864, de
2020, do Deputado Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. e outros, que altera a Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para estabelecer o prazo de 72 (setenta e duas)
horas para que a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) autorize a
importagdo e distribui¢do de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos
e insumos da drea de saude registrados por autoridade sanitaria estrangeira e
autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises; e da outras
providencias.

Para tanto, o projeto altera o inciso VIII da Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que dispoe sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importdncia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019, condicionando, para a concessao da
autoriza¢ao, que os produtos de satide sejam registrados por pelo menos uma das
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seguintes autoridades sanitrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo
comercial em seus respectivos paises: Food and Drug Administration (FDA);
European Medicines Agency (EMA); Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA); ou National Medical Products Administration (NMPA).

Conforme o novo § 8° do art. 3°, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) tera o prazo de setenta e duas horas para efetivar a
autorizacao especificada no inciso VIII do caput.

Ja o novo § 9° determina que o médico que prescrever ou ministrar
medicamento cuja distribuigdo ou importagdo tenha sido autorizada na forma do
inciso VIII do caputdo art. 3° deverd informar ao paciente ouao seurepresentante
legal que o produto ainda ndo tem aprovagao ordindria da Anvisa e foi liberado
por ter sido registrado por autoridade sanitdria estrangeira.

O PL, no seu art. 2°, revoga a alinea b do inciso VIII do caputdo art.
3°e o inciso Il do § 5° do art. 3°, da Lein® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

O art. 3° do projeto, clausula de vigéncia, determmma que a lei
decorrente do projeto entrard em vigor na data de sua publicacao.

Na Camara dos Deputados, o projeto foi distribuido para a Comissao
de Seguridade Social e Familia, para exame de mérito, e para a Comissdo de
Constituigdo e Justica e de Cidadania, para analise da constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa, mas, em virtude de aprovagao de requerimento
de urgéncia, foiremetido diretamente para a apreciacdo do Plenario.

No Senado Federal, em razdo da urgéncia imposta pela pandemia de
covid-19, a matéria foi encaminhada diretamente para a apreciagao do Plendrio.

A proposigao recebeu as seguintes emendas nesta Casa Legislativa:

e Emenda n° 1-Plen, do Senador Antonio Anastasia, que altera o inciso VIII
do caput do art. 3°, para determinar que, terminado o prazo de setenta e
duas horas sem que a Anvisa tenha autorizado a importacao e distribuicao
dos produtos sem registro na Agéncia, essa autorizacdo seja
automaticamente concedida.
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Emenda n° 2-Plen, do Senador Carlos Favaro, que altera o inciso VIII do
caputdo art. 3°, para explicitar que a autorizacao concedida ¢ valida apenas
durante o periodo de calamidade publica, decretado pelo Poder Executivo.

Emenda n°® 3-Plen, do Senador Veneziano Vital do Régo, que acrescenta
novo paragrafo ao art. 3°, para explicitar que a autorizagdo podera ser
negada pela Anvisa, em decisdo fundamentada no prazo de setenta e duas
horas, quando a Agéncia entender que a importagdao ou a distribuigdo de
quaisquer produtos de saide pode ser prejudicial para a satde dos
brasileiros.

Emenda n°® 4-Plen, da Senadora Rose de Freitas, que propde reducao no
prazo concedido a Anvisa para conceder a autorizagao de trata o projeto, de
72 para 24 horas.

Emenda n° 5-Plen, do Senador Paulo Paim, que acrescenta artigo a
proposi¢ao para determinar a Anvisa a adog¢ao de rito simplificado para a
concessao de autorizagao provisoria para a producao, comercializagdo e uso
de respiradores ou ventiladores pulmonares de baixo custo, de produgdo
nacional, para uso exclusivo durante o periodo da duragao da calamidade
publica de que trata o Decreto Legislativo n°® 6, de 2020.

Emenda n° 6-Plen, do Senador Paulo Paim, que acrescenta artigo a
proposicdo para determmnar que a Anvisa definird, com base em
recomendagdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e nas normas
regulamentadoras nacionais que cita, os equipamentos de protecao
individual (EPI) destinados a prevenir ou reduzir os riscos de exposi¢ao ao
virus SARS-CoV-2, responsavel pela covid-19, assegurada a sua
destinacdo prioritdria aos profissionais de saide que assistem a pacientes
com a doenga. Os §§ 1° 2° e 3° desse novo artigo determinam,
respectivamente: 1) que os servigos publicos e privados de satide promovam
a aquisicdo e distribuicdo dos EPIs para todos os trabalhadores da saude e
considera; e 2) que seja considerado crime contra a economia popular,
punivel nos termos da Lei n° 1.521, de 26 de dezembro de 1951, a elevacao
desmotivada de precos ou a retencdo indevida desses equipamentos; ¢ iii)
que seja considerada como atividade essencial a producdo e distribuicao
dos equipamentos de que trata o caput.

SF/20741.95683-08

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho
Emenda n° 7-Plen, do Senador Paulo Paim, que altera o inciso VIII do caput
do art. 3°, para determinar que concessao de autorizacao seja feita para os
produtos regularizados e comercializados em jurisdigdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

Emenda n° 8-Plen, do Senador Paulo Paim, que trata da aplicagdo de multa
ao agente publico e aos agentes privados que praticarem atos de
improbidade ou crimes contra a administracdo publica relacionados a
compras e contratagdes firmadas com fundamento no disposto na Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

Emenda n° 9-Plen, do Senador Rodrigo Cunha, que propde redugdo no
prazo concedido a Anvisa para conceder a autorizagao de trata o projeto, de
72 para 48 horas.

Emenda n° 10-Plen, do Senador Vanderlan Cardoso, que propde substituir,
no § 8° do caputdo art. 3° da Lei que esta sendo alterada, o termo “Anvisa”
por “6rgao federal responsavel pelo controle de produtos de interesse para
a saude”.

Emenda n° 11-Plen, do Senador Vanderlan Cardoso, que propde ajuste de
redacdono § 7° do art. 3° da Lei que esta sendo alterada, para harmonizar o
texto com as novas disposigoes proposta pelo PL.

Emenda n°® 12-Plen, do Senador Eduardo Gomes, que altera a redacao do
inciso VIII do caput do art. 3°, na forma alterada pelo PL, para determinar
que a autorizagao podera ser concedida quando houver indisponibilidade
dos produtos em territorio nacional ou quando a producao nacional for
msuficiente para atender a demanda.

Emenda n° 13-Plen, da Senadora Rose de Freitas, que altera o teor do inciso
VII do caput do art. 3°, para incluir os medicamentos para doencas raras e
a exigéncia de prescricdo médica dos medicamentos e que ndo haja
medicamento similar no Pais.

Emenda n°® 14-Plen, do Senador Zequinha Marmnho, que altera a redagao do
nciso VIII do caput do art. 3°, na forma do PL, para determinar que a

SF/20741.95683-08

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho
autorizagdo podera ser concedida apenas quando houver indisponibilidade
dos produtos em territorio nacional ou quando a producao nacional for
msuficiente para atender a demanda.

e Emenda n°® 15-Plen, do Senador Vanderlan Cardoso, que renumera os §§ 8°
e 9° mcluidos pela proposicao.

e Emenda n° 16-Plen, do Senador Nelsmho Trad, que acrescenta novo
paragrafo ao art. 3° da Lei que esta sendo alterada, para que a autorizagao
de que trata a proposicao, quando se tratar de respiradores ou monitores
cardiacos, abranja tanto equipamentos novos quanto usados, desde que
sejam objeto de prévia manutencdo por iniciativa de rede voluntdria
parceira do Ministério da Satde.

Por for¢a da aprovagao pelo Plenario do Requerimento (RQS)n®339,
de 2020, de autoria da Senadora Rose de Freitas, o PL n° 864, de 2020, passara a
tramitar conjuntamente com o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 56, de 2017, da
autora do requerimento, contudo as matérias foram posteriormente desapensadas
a pedido da Senadora.

II - ANALISE

O Projeto de Lei n° 864, de 2020, sera apreciado pelo Plenario, nos
termos do Ato da Comissao Diretora n° 7, de 2020, que institui o Sistema de
Deliberacao Remota do Senado Federal.

No que tange aos aspectos de constitucionalidade, juridicidade e
regimentalidade, ndo vislumbramos ébices ou inconformidades que impegam a
aprovacdo da matéria.

O objetivo do PL ora em andlise ¢ conferir agilidade aos processos
de autorizagdo da Anvisa para a importagdo e distribuicdo de materiais,
medicamentos, equipamentos € insumos da area da satide necessarios ao combate
a covid-19. Para tanto, o projeto propde que, em um prazo de setenta e duas horas,
a Agéncia conceda essa autorizagdo para os produtos que sejam registrados por
pelo menos um dos 6rgdos de controle sanitario especificados: Food and Drug
Administration (FDA); European Medicines Agency (EMA); Pharmaceuticals
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and Medical Devices Agency (PMDA); ou National Medical Products

Administration (NMPA).

Cumpre observar que a Lei n° 13.979, de 2020, ja prevé, de forma
excepcional e temporaria, autorizagdo para a importacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, desde que sejam ‘“‘registrados por
autoridade sanitaria estrangeira” e “previstos em ato do Ministério da Saude”
(inciso VIII do caput do art. 3°).

Ao nosso ver, a alteragdo propostapelo projeto em analise aperfeigoa
a le1 vigente, ao especificar de forma mais clara a natureza dos produtos para os
quais ¢ dada a autorizagao de importagao e distribuigdo sem registro da Anvisa,
além de definir que eles devem ser necessariamente voltados para o combate a
covid-19. O texto vigente ¢ muito amplo e ndo vincula os produtos ao combate a
pandemia, mas apenas a ato a ser editado pelo Ministério da Satde.

Outro avango promovido pela proposicdo ¢ a nomeagao das agéncias
internacionais cujo registro € considerado para fins da autorizagdo a ser
concedida, todas elas instituicdes cujas competéncias técnica e cientifica sdo
reconhecidas internacionalmente. Isso, a0 nosso ver, € importante para conferir
maior seguranga a autorizagao de importagao e distribuicao de produtos que nao
sao registrados pela Anvisa, isto €, que ndo tenham passado pela avaliacao
técnico-cientifica criteriosa da Agéncia.

O projeto especifica também o prazo que a Anvisa dispde para
conceder a autorizacao de importagao ¢ distribuicao do produto, que ¢ de setenta
e duas horas, no maximo. De acordo com o relator da matéria na Camara dos
Deputados, Deputado Hiran Gongalves, esse prazo foi sugerido pela propria
Agéncia, que considerou o prazo originalmente previsto, de quarenta e oito horas,
bastante exiguo.

Cremos que o limite de setenta e duas horas ¢ bem razoavel para que
a Agéncia procedaa analise minima requerida para a concessao da autorizagao
nos moldes legais determmados, o que representa uma aceleragdo bastante
significativa nos prazos correntes para a analise e registro de produtos a serem
disponibilizados no mercado brasileiro. Tal celeridade, temporaria e excepcional,

¢ necessaria, em razao da urgéncia das respostas necessarias ao enfrentamento da
covid-19.
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Em momentos de normalidade, o processo de andlise minuciosa da
Anvisa € necessario e bem-vindo, pois visa a garantir a eficacia e a seguranga dos
produtos a serem disponibilizados para a populacdo brasileira. No entanto,
vivemos um momento atipico, em que precisamos dar respostas mais rapidas, mas
sem descuidar da seguranca dos pacientes. Assim, cremos que a proposta contida
no projeto em comento consegue equilibrar a urgéncia da respostacom a garantia
minima de seguranca aos pacientes que poderdo ser beneficiados com o0s novos
produtos, pois apoia-se no trabalho analitico desenvolvido por instituigdes
internacionais de controle sanitario de qualidade e competéncia reconhecidas.
Para serem objeto da autorizagdo proposta, os produtos devem, além de contar
com o registro das agéncias sanitarias citadas, ser distribuidos comercialmente
nos seus respectivos paises, critério que confere maior seguranca a nossa
populagao.

Ademais, concordamos que, ao ser prescrito ou utilizado
medicamento cuja disponibilizagdo no mercado interno tenha sido autorizada
unicamente com base no registro em outro pais, 0 médico mforme ao paciente
sobre essa condi¢ao.

Porultimo, sdo pertinentes e necessarias, para a consisténcia do texto
legal, tendo em vista as alteracdes promovidas, as revogacoes daalinea b do inciso
VIII do caput do art. 3° e doinciso II do § 5° do art. 3°, da Lein® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020.

Portanto, a proposi¢ao ¢ meritdria € merece ser acolhida, uma vez
que contribui para que os novos materiais, medicamentos, equipamentos e
mnsumos desenvolvidos em outros paises, que ainda ndo contam com registro na
Anvisa, mas que tenham qualidade e seguranga atestadas internacionalmente,
possamser disponibilizados para a populagao brasileira no menor prazo possivel,
no enfrentamento da pandemia de covid-19.

Ha, no entanto, reparos redacionais a fazer para escoimar o texto de
eventual inconsisténcia entre as disposicdes donovo § 8° e o inciso Il do § 7° do
art. 3° da Lei n° 13.979, de 2020, e também para adequar a proposi¢cao a boa
técnica legislativa.

De acordo com o novo § 8°, cabe tdo somente a Anvisa a concessao
da autorizagdo mencionada no inciso VIII do caputdo art. 3°, enquanto a redagao
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vigente do inciso Il do § 7° do mesmo artigo permite que os gestores locais, desde
que autorizados pelo Miistério da Saiade, também possam conceder tal
autorizagao.

Acertadamente, o projeto revogou o inciso II do § 5° que
determinava a ato do Ministério da Saude a concessdo da autorizagdo a que se
refere o inciso VIII do caputdo art. 3°. No entanto, provavelmente por lapso, ndo
foi eliminado do texto dispositivo com teor semelhante relativo aos gestores
locais. Portanto, para manter a consisténcia do texto e elimmar qualquer conflito
de competéncia, ha que excluir a mencao feita no inciso II do § 7° do art. 3° ao
inciso VIII do caput desse mesmo artigo, ajuste que € feito por meio de emenda
de redagao que oferecemos ao texto do projeto.

Além disso, para dar maior clareza ao texto, julgamos necessario
mcluir no § 7° que a medida prevista no inciso VIII do caput do art. 3° ¢ de
competéncia exclusiva da Anvisa.

Ja emrelacdo a técnica legislativa, como o projeto de lei em comento
estd em tramitacdo concomitantemente com a Medida Provisoria (MPV) n°® 926,
de 20 de marco de 2020, que altera a Lei n°13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para dispor sobre procedimentos para aquisi¢do de bens, servicos e insumos
destinados ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdincia
internacional decorrente do coronavirus — que ainda ndo foi apreciada pelo
Congresso Nacional e, portanto, encontra-se vigente —, deve-se corrigir a
numeracao dos §§ 8° € 9° do projeto sob analise, uma vez que esses dispositivos
foram incluidos na Lei pela referida MPV.

Por ultimo, hd que considerar que a situacdo atual da pandemia de
covid-19 exige medidas urgentes, em carater extraordinario, como a que ¢
propostapelaproposi¢do originaria da Camara dos Deputados. Para tanto, cremos
que o mais adequado, neste momento, ¢ aprovar o PL n® 864, de 2020, apenas
com ajustes redacionais. Dessa forma, € possivel conferir celeridade a aprovagao
de medida tdo essencial para o combate que se estd travando. Assim, resta
prejudicado o projeto de iniciativa da ilustre Senadora Rose de Freitas, em que
pese reconhecermos o elevadissimo mérito da matéria, uma vez que propde
medida em carater permanente, voltada para doengas raras, para o qué altera
dispositivo legal diferente daquele que estd sendo modificado pelo projeto de lei
da Camara dos Deputados que ora apreciamos.
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J& as Emendas n° 1 e 2 de Plenario, poraperfeicoarem a redagao do
texto da proposi¢ao sem lhe alterar o mérito, sdo passiveis de serem acatadas.

As Emendas n° 11 e 15-Plen, do Senador Vanderlan Cardoso, que
corrigem a técnica legislativa do projeto aprovado pela Camara, também estao
contempladas na emenda de redagdo que ora apresentamos.

As Emendas n° 4 ¢ 9-Plen visam a reduzir o prazo concedido a
Anvisa, o que nao nos parece adequado, conforme ja mencionado anteriormente.

As demais emendas, ainda que possam ser meritorias, representam
modificagdes substanciais no teor do projeto, o que exigiria 0 seu retorno a
Céamara dos Deputados para apreciagdo das alteracdes promovidas pelo Senado
Federal. Cremos que, pela preméncia do tempo em funcdo das exigéncias
colocadas para o enfrentamento da pandemia, ndo ¢ desejavel o retardamento da
aprovacao deste PL pelo Congresso Nacional. Por essa razdo, manifestamo-nos
pela sua rejeigao.

Em anexo a este relatério, apresentamos tabela com consideragdes a
respeito das emendas de forma individualizada.

I - VOTO

Pelo exposto, o voto ¢ pela aprovacgao do Projeto de Lei n® 864, de
2020, e das Emendas de redagao n°s 1, 2, 11 e 15, rejeitando-se as demais, na
forma da seguinte emenda de redacao a matéria principal, que apresentamos:

EMENDA N° -PLEN

Dé-se a seguinte redacao ao art. 1° do Projeto de Lei n° 864, de 2020:

“Art. 1° O art. 3° da Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa
a vigorar com as seguintes alteragoes:
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VIII - autorizagdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da
area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados
essenciais para auxiliar no combate a pandemia da covid-19, desde que:

a) registrados por pelo menos uma das seguintes autoridades sanitirias
estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises:

1. Food and Drug Administration (FDA);

2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
4. National Medical Products Administration (NMPA);

b) (revogada).

§ 7° As medidas previstas neste artigo poderdo ser adotadas:

I — pelo Ministério da Saude, exceto a constante do inciso VIII do caput
deste artigo;

IT - pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério
da Saude, nas hipoteses dos incisos I, II, V e VI do caput deste artigo;

§ 7°-A. A autorizagdo de que trata o nciso VIII do caput deste artigo
devera ser concedida pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a
submissdao do pedido a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro
orgdo da administracio publica direta ou indireta para os produtos que
especifica, sendo concedida automaticamente, caso esgotado o prazo sem
manifestagao.

§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja
distribuigdo ou importagdo tenha sido autorizada na forma do inciso VIII do
caput deste artigo devera informar ao paciente ou ao seu representante legal que
o produto ainda ndo tem aprovacao ordmnaria da Anvisa e foi liberado por ter
sido registrado por autoridade sanitaria estrangeira.” (NR)
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Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator

Senador ROGERIO CARVALHO
PT - SE
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Anexo I
EMEND ‘AUTOR DESCRICAO POSICAO JUSTIFICACAO
A
1 ANTONIO “Art. 39 ACATADA Clarificaa
ANASTASIA redagdono que

tange aondo
........ § 82 A autorizagdaodeque trata o inciso VIIl do cumprimento do
caput deste artigo deverd ser concedida pela Anvisa prazo pela
em até 72 (setenta e duas)horas apos a submissdo ANVISA.
do pedido a agéncia, dispensada a autorizagdo de
qualquer outro érgdao da administragdo publica Nao altera
direta ou indireta para os produtos que especifica, mérito, logo ndao
sendo concedida automaticamente ao final do devolve a CD.
prazo.”

2 CARLOS Art. 32 e ACATADA | Clarificaa

FAVARO NA redacdo.

... VIII - autorizagdo excepcional etemporiria, FORMA
durante o periodo de calamidadepublica, decretado | DO Nao altera
pelo Poder Executivo, para aimportagdoe PARECER mérito, logondo
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, devolve a CD.
equipamentos e insumos da area de saudesujeitos a
vigilanciasanitaria semregistrona Anvisa
considerados essenciais paraauxiliar nocombate a
pandemia da Covid-19:

3 VENEZIANO | “Art. 3. REJEITADA | O acatamento da

VITAL DO
REGO

....... § X. Aautorizagdaodeque trataoincisoVlll do
caput deste artigo 32 podera ser negada pela Anvisa,
em decisdo fundamentada no prazo de 72h, quando
entender que aimportagdoou a distribuicdo de
quaisquer materiais, medicamentos, insumos e
equipamentos da area da saude podera ser
prejudicial paraa saudede seus nacionais.”

emenda, que é
meritoria, faria o
PL voltara
Camara dos
Deputados

SF/20741.95683-08

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

ROSE DE
FREITAS

§ 82 A autorizagdaodeque trata o inciso VIl docaput
deste artigo devera ser concedida pela Anvisa em até
24 (vinte e quatro) horas apds a submissdodo
pedido a Agéncia, dispensada a autoriza¢do de
qualquer outro 6rgdao da administracdo publica
direta ou indireta para os produtos que especifica.

REJEITADA

O prazo
constante no PL
vindoda Camara
dos Deputados
(72 horas)jaé
por demasiado
exiguo e foi
objeto de acordo
com o governo
durantea
votagaodo
Projeto na CD. O
PL original
prfevia 48 h.
Além disso, o PL
deveria retornar
a CD paranova
deliberagdoo
que atrasariasua
entrada em
vigor.

PAULO PAIM

“Art. ... A ANVISA adotara rito simplificado paraa
concessdo deautorizagdo provisériaparaa
produgdo, comercializagdao euso de respiradores ou
ventiladores pulmonares de baixo custo, de
produgdo nacional, para uso exclusivo duranteo
periodo da duragdo da calamidade publica deque
trata o Decreto Legislativon26, de 2020, dispensada
a exigéncia de que trata o art. 92 da Resolugdo n?
356, de 23 de margo de 2020, da diretoria colegiada
da ANVISA.”

REJEITADA

Meritodria a
proposta,
porém, seu
acatamento
implicaria
retorno do PLa
CD. Sugerimos
ao eminente
Senador Paima
apresentacdoda
medida por meio
de PL préprio
para o qual
dariamos total
apoio.
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PAULO PAIM | “Art. ... Ato da ANVISA definira,combase nos tipos REJEITADA | Meritériaa
recomendados pela Organizagdao Mundial deSalde, proposta,
de acordocom o tipo de ambiente, pessoaalvoe porém, trata de
tipo de atividade, e observadas as normas sanitarias tema diversoao
vigentes no Pais,em particular as Normas doPLqueéa
Regulamentadoras — NR n232 e n? 15, do extinto concessdode
Ministério do Trabalho, os equipamentos de autoriazagdoda
protecdo individual (EPI) destinados prevenir ou ANVISA para
reduzir os os riscos deexposi¢do ao virus SARS-CoV-2 importacdaoe
(Covid-19),assegurda a sua destinagdo prioritariaaos distribuicdode
profissionaisdesalde que estejam em atividadenos equipamentos
estabelecimentos publicos ou privados desaude, ndo autorizados
permanentes ou provisérias,emque haja ainda pela
atendimento a pacientes suspeitos ou confirmados Agéncia.
como portadores do coronavirus SARS-CoV2. § 12 Os Ademais, seu
6rgios e entidades do Sistema Unico de Satde, bem acatamento
como as entidades privadas prestadoras deservigos implicaria
de saudeadotardo, em carater prioritario, medidas retorno do PLa
para asseguraraquisicdo edistribuicdo de CD. Sugerimos
Equipamentos de Prote¢do Individuais (EPIs) para aoeminente
todos os trabalhadores na saude, nos termos do Senador Paima
“caput”. § 22, Considera-secrimecontra economia apresentacdoda
popular, punivel nos termos da Lei n2 1.521,de 26 de medida por meio
dezembro de 1951, a elevagdo desmotivada de de PLpréprio
precos, ou a retengdo indevida, dos equipamentos parao qual
de que trata o “caput”. § 32. Sera considerada dariamos total
atividades essencial a produgdo edistribui¢cdo dos apoio.
equipamentos de que trata o “caput”.”(NR)

PAULO PAIM | “VIII - autorizagdo excepcional etemporaria para a REJEITADA | Meritoria a
importagdo e distribuicdo de quaisquer materiais, proposta,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de porém, seu
saudesujeitos a vigilancia sanitariasemregistrona acatamento
Anvisa considerados essenciais para auxiliarno implicaria

combate a pandemia da Covid-19, desde que desde
que regularizados e comercializados emjurisdigdo
membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF).”

retorno do PLa
CD. Sugerimos
ao eminente
Senador Paima
apresentacdoda
medida por meio
de PL préprio
para o qual
dariamos total
apoio.
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PAULO PAIM | “Art. ... Serdo aplicadasemdobro as penalidades de [ REJEITADA | Meritdriaa
que trata a Lei n28.429, de 2 dejunho de 1992, e na proposta,
Lei n2 8.666, de 21 de junhode 1993,a0agente porém, seu
publicoeaos agentes privados que praticarematos acatamento
de improbidade ou crimes contra a administracdo implicaria
publica relacionadosa compras econtratagGes retorno do PLa
firmadas comfundamento no disposto na Lei n? CD.
13.979, de 6 de fevereiro de 2020.”
RODRIGO § 82 A autorizagdo deque trata o inciso VIll docaput | REJEITADA | O prazo
CUNHA deste artigo devera ser concedida pela Anvisa em até constante no PL

48 (quarenta e oito) horas apds a submissdo do
pedido a Agéncia, dispensada a autorizagdo de
qualquer outro érgdao da administracdo publica
direta ou indireta para os produtos que especifica.

vindoda Camara
dos Deputados
(72 horas)ja é
por demasiado
exiguo e foi
objeto de acordo
com o governo
durante a
votacdodo
Projeto na CD. O
PL original
prfevia 48 h.
Além disso, o PL
deveria retornar
a CD paranova
deliberagdaoo
gue atrasariasua
entrada em
vigor.
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10 VANDERLAN | § 82 A autorizagdodequetrata oincisoVlll docaput | REJEITADA |ainclusdaode
CARDOSO deste artigo deverd ser requerida ao érgdo federal nome de drgdo
responsavel pelo controlede produtos de interesse em normas
paraasaude, que apreciard o pedidoem até 72 legais éuma
(setenta e duas) horas apds a sua submissdo, sendo pratica
dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgao da corriqueiraenao
administra¢do publicadireta ouindireta para que deve despertar
ocorra aimportacdo e distribuicdo dos produtos de inconstitucionali
saudeespecificados, sendo concedida dades hajavista
automaticamente aofinal do prazo. a entidade citada
responder, por
seu conjunto de
atribuigdes, pela
temdtica tratada
no PL. Além
disso,ndose
esta criando
atribuicdonova a
ANVISA sendo
dispondosobre
particularidades
de atribuig¢des
gue ja sdosuas.
11 VANDERLAN | ‘Art. 32 ..o e e e e ACATADA | Mera técnica
CARDOSO eeetereeteeetes aete e e aen sue et en e aes srennevevenernesanenneseneneeenenenne | NA legislativa.
..... § 72 As medidas previstas neste artigo poderdo | FORMA
ser adotadas: DO
| - pelo Ministério da Saude, exceto na hipdtese do PARECER

inciso VIl do caputdeste artigo;
Il - pelos gestores locais desaude, desde que
autorizados pelo Ministério da Saude, nas hipdteses
dosincisos|,Il,Ve VIdo caputdeste artigo;
..... IV —pelo érgao federal responsavel pelo controle
de produtos de interesse para a saude, na hipdtese
doincisoVIll do caputdeste artigo.

veveeeenn” (NR)
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EDUARDO
GOMES

....... VIl —autorizagdo excepcional etempordria para
importagdo e distribui¢cdo de quaisquer materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da drea de
saudesujeitos a vigilancia sanitdriasemregistrona
Anvisa considerados essenciais para auxiliarno
combate a pandemia da COVID-19 e indisponiveis no
pais, ou cuja producdo nacional sejainsuficiente para
atender a demanda, desde que:

REJEITADA

Meritéria a
emenda, que
objetiva criar
nova
condicionante:
para conseguira
licenca
provisoria,além
de aprovado
pela agéncia
estrangeira,o
produto deve
estarem falta ou
insuficienteem
territério
nacional.Essa
emenda tem
apoioda CNI, por
proteger a
industria
nacional.Contud
0, Suaaprovagao
levaria a matéria
de voltaa CD.
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ROSE DE
FREITAS

“Art. Sera liberado eautorizado a entrada de
medicamento estrangeirono pais desde que,
prescrito por profissional desaude, devidamente
registrado, para tratamento de doengas raras e para
o tratamento de COVID 19, que seja legalizado e
registrado no pais de origem e ndo tenha produto
similar no territério nacional duranteo estado de
calamidade publica”.

REJEITADA

Meritdria a
emenda, que
objetiva criar
nova
condicionante:
paraconseguira
licenca
provisoria,além
de aprovado
pela agéncia
estrangeira,o
produto deve
estarem falta ou
insuficiente em
territério
nacional .Além
disso,ampliaa
licenca
simplificada para
doencgasraras
(além da
Covid)Essa
emenda tem
apoioda CNI, por
proteger a
industria
nacional.Contud
0, sua aprovagao
levaria a matéria
de volta a CD.
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14 ZEQUINHA “Art. 32 REJEITADA | Meritdriaa
MARINHO emenda, que
.................... VIII - autorizagdo excepcionale objetiva criar
tempordria para aimportagdo e distribuicdo de nova
quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e condicionante:
insumos da drea de saude sujeitos a vigilancia paraconseguir a
sanitaria semregistro na Anvisa considerados licenca
essenciais para auxiliar nocombate a pandemia da provisoria,além
Covid-19 e indisponiveis no pais, ou cuja produg¢do de aprovado
nacional seja insuficiente para atender a demanda, pela agéncia
desde que: estrangeira, o
produto deve
estarem falta ou
insuficienteem
territério
nacional.Essa
emenda tem
apoioda CNI, por
proteger a
industria
nacional.Contud
0, Suaaprovag¢ao
levaria a matéria
de voltaa CD.
15 VANDERLAN [ Renumerem-se os §§ 82e 92 do art. 32 da Lei n? ACATADA | Mera técnica
CARDOSO 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, na forma do art. NA legislativa.
12 do Projeto de Lei n? 864, de 2020, FORMA
respectivamente, como §§ 72-A e 7°-B. DO
PARECER
16 NELSINHO “§ 10 entre os equipamentos mencionados no caput, | REJEITADA | Meritériaa
TRAD poderdao ser novos e usados os respiradores proposta,
mecanicos para suportede pacientes entubados, porém, seu
bem como os monitores cardiacos desinaisvitais em acatamento
ambiente de terapiaintensiva, desdeque tenham implicaria

sido objeto de prévia manutengdo por iniciativade
rede voluntaria parceira do Ministério da Saude.”

retorno do PLa
CD. Sugerimos
aoeminente
Senador
NelsinhoTrad a
apresentacdoda
medida por meio
de PL préprio
para o qual
dariamos total
apoio.
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