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com as seguintes alteragoes:

Gabinete do Senador PAULO PAIM

PROJETO DE LEIN.° , DE 2020

Altera Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, para prever rito simplificado para a
para a producdo, comercializacdo e uso
de respiradores ou ventiladores
pulmonares, dispor sobre a requisicdo de
equipamentos e insumos, e dispor sobre
multas e penalidades a serem aplicados
aos agentes publicos e privados que
praticarem atos de improbidade ou crimes
contra a administracéao publica
relacionados a compras e contratagdes
firmadas com fundamento no disposto na
Lei n° 13.979, de 2020, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar

VIIl - autorizagao excepcional e temporaria para a importacao e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos
e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa considerados essenciais para auxliar no
combate a pandemia da Covid-19, desde que:

a) registrados por pelo menos uma das seguintes autoridades
sanitarias 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);
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

5. Autoridades sanitarias estrangeiras membros do International
Medical Device Regqulators Forum (IMDRF); ou

6. Autoridades sanitarias estrangeiras membros do [International
Council For Harmonisation Of Technical Requirements For
Pharmaceuticals For Human Use (Ich).

C) ndo sejam materiais, equipamentos e insumos usados ou
remanufaturados.

§ 12. Na situacdo de que trata o § 9° o paciente ou responsavel
legal, devera assinar termo de consentimento livre e esclarecido,
no qual sera informado que o material, medicamento, equipamento
ou outro insumo da area da saude ainda nao tem aprovacao
ordinaria pela Anvisa, e foi liberado por ter sido aprovado e
validado por autoridade sanitaria estrangeira.

§ 13. No caso da requisicao de equipamentos de que trata o inciso
VIl do “caput’, o gestor local comunicara o Ministério da Saude, de
modo a permitir a otimizagdo da distribuicdo as unidades do
Sistema Unico de Salde, observadas as respectivas demanda e
disponibilidade.

§ 14. Serdo consideradas atividades essenciais a produgéo e a
distribuicdo dos equipamentos de que tratam os incisos VIl e VIII
do “caput’.”(NR)

“Art. 4°-J. A ANVISA adotara rito simplificado para a concessao de
autorizacdo proviséria para a producdo, comercializacdo e uso de
respiradores ou ventiladores pulmonares de baixo custo, de
producdo nacional, para uso exclusivo durante o periodo da
duragdo da calamidade publica de que trata o Decreto Legislativo
n° 6, de 2020, dispensada a exigéncia de que trata o art. 9° da
Resolugao n° 356, de 23 de margo de 2020, da diretoria colegiada
da ANVISA.” (NR)

“Art. 4°-K Serdo aplicadas em dobro as penalidades de que trata
a Lei n° 8.429, de 2 de junho de 1992, e na Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, ao agente publico e aos agentes privados que
praticarem atos de improbidade ou crimes contra a administragao
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

publica relacionados a compras e contratacdes firmadas com
fundamento no disposto nesta Lei.” (NR)

“Art. 4°-L. Ato da ANVISA definira, com base nos tipos
recomendados pela Organizagédo Mundial de Saude, de acordo
com o tipo de ambiente, pessoa alvo e tipo de atividade, e
observadas as normas sanitarias vigentes no Pais, em particular
as Normas Regulamentadoras — NR n° 32 e n° 15, do extinto
Ministério do Trabalho, os equipamentos de protecdo individual
(EPI) destinados prevenir ou reduzir os os riscos de exposicao ao
virus SARS-CoV-2 (Covid-19), assegurda a sua destinacao
prioritaria aos profissionais de saude que estejam em atividade nos
estabelecimentos publicos ou privados de saude, permanentes ou
provisérias, em que haja atendimento a pacientes suspeitos ou
confirmados como portadores do coronavirus SARS-CoV2.

Paragrafo unico. Os 6rgdos e entidades do Sistema Unico de
Saude, bem como as entidades privadas prestadoras de servigos
de saude adotardo, em carater prioritario, medidas para assegurar
aquisicao e distribuicdo de Equipamentos de Protecao Individuais
(EPIs) para todos os trabalhadores na saude, nos termos do
“‘caput’.”

“Art. 6°-E. Aos agentes publicos e privados que praticarem atos
de improbidade ou crimes contra a administracdo publica
relacionados a compras e contratagdes firmadas com fundamento
no disposto nesta Lei, serdo aplicadas em dobro as penalidades de
que trata a Lei n° 8.429, de 2 de junho de 1992, e a Lei n° 8.666,
de 21 de junho de 1993.

Paragrafo unico. Considera-se crime contra economia popular,
punivel nos termos da Lei n° 1.521, de 26 de dezembro de 1951, a
elevagédo desmotivada de precos ou a retengdo indevida dos
produtos essenciais de que tratam os incisos VIl e VIII do art. 3°.¢
(NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

JUSTIFICACAO

Materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de
saude sdo itens de extrema importancia para o enfrentamento da COVID-19.
Por esta razao, a corrida por estes itens em ambito mundial tem sido acirrada,
principalmente pelo fato de a capacidade produtiva n&o ser compativel com a
alta demanda ora imposta pelo nivel de contagio da doenga. A grande
dificuldade de prover arede publica de respiradores/ventiladores pulmonares é
o exemplo mais gritante dessa situagéo.

Neste sentido, € mister que agdes sejam tomadas pelo Estado no
sentido de promover medidas para ampliagdo da oferta e, consequentemente,
do acesso a estes itens de forma equanime pela populagdo brasileira.

A recente aprovagao pelo Congresso Nacional do PL n° 864, de 2020,
foi um passo importante nessa direcdo. Contudo, a sua formulacdo pela Camara
dos Deputados deixou a desejar e sua apreciagdo em carater urgente pelo
Senado impediu que fossem feitos os devidos aperfeicoamentos.

No que se refere ao art. 3° da Lei 13.979, de 2020, o presente projeto
de lei visa ajustar a redagdo aprovada para adequar os termos técnicos
utilizados na medida e garantir a sua eficacia para o caso de importacédo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como equipamentos de protegdo
individual (luvas, mascaras etc.), medicamentos, equipamentos meédicos e
testes para diagnéstico, entre outros.

E competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniaria (Anvisa)
anuir com pedidos de importagdo de produtos de interesse da saude, tendo
essa agéncia um rito proprio para a analise de tais pedidos. Entretanto, dado o
quadro de Emergéncia em Saude devido a pandemia da Covid-19, com efeitos
dramaticos na oferta de produtos essenciais a prevencao e tratamento da
doenga, faz-se necessario criar um regime de autorizagdo excepcional e
temporaria.

A Lei n®13.979, na forma aprovada pelo Congresso, denomina de
forma genérica os produtos que poderdo ser enquadrados na autorizagao
urgente, de forma a nao restringir a determinados produtos (como
medicamentos e equipamentos), permitindo que o Ministério da Saude edite e
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

publigue ato com critérios ou relacdo de itens considerados essenciais para
auxiliar no combate a pandemia da Covid-19. Mas, ao prever os casos em que
sera adotado o rito especial de autorizacdo, meramente prevé que deverdo
estar registrados em uma de quatro agéncias estrangeiras denominadas, o que
ndo permite um tratamento mais amplo do tema.

Assim, a presente proposicao altera o art. 3° para prever também a
possibilidade de importagdo e distribuicdo de produtos registrados em
autoridades sanitarias estrangeiras membros do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) e do International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

A inclusdo do IMDRF, do qual a Anvisa € membro, tem como objetivo
permitir a importacdo de equipamentos e quaisquer materiais registrados na
comunidade europeia, uma vez que ndo ha na comunidade europeia agéncia
semelhante a EMA — European Medicines Agency - que trata somente de
regularizagdo de medicamentos; bem como na Australia, Canada, Coreia do
Sul, Russia e Singapura. Por outro lado, a inclusdo do ICH permitira a
importagdo de medicamentos de paises que nao sejam membros da EMA mas
pertencam ao ICH, do qual a Anvisa € membro e com a qual ela tem confianga
e convergéncia. Tais medidas tém o potencial de ampliar as possibilidades de
aquisicdo de insumos no exterior.

No sentido de resguardar a seguranga e proteger a vida de pacientes
e profissionais de saude, propomos que essa solucédo seja adotada apenas da
importagdo e da distribuicdo de produtos novos, visto que a discussao acerca
da importacédo e da distribuicdo de itens usados ou remanufaturados carece de
amplo debate com profissionais especialistas, académicos e profissionais de
VISA, e sua normatizacdo, se necessaria para além das normativas da Anvisa
ja existentes, deveria se dar somente apds debate com todos os interessados
possiveis riscos e beneficios.

Além disso, propde-se que o paciente ou seu responsavel legal firme
termo de consentimento esclarecido, para preservacao de seu direito a ndo ser
submetido a tratamento com tais produtos, se assim entender.

Uma das medidas passiveis de aplicacdo, nos termos da Lei n°
13.979, é a requisicdo administrativa por parte de autoridades. Na forma
atualmente prevista, o0s gestores locais de saude podem requisitar
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

equipamentos e insumos de saude, o que pode dar margem a problemas na
alocagdo desses itens, cuja necessidade ndo corresponde a sua localizagao
geografica. Assim, faz-se necessario definir que o gestor local comunicara ao
Ministério da Saude a eventual requisicdo, para que a autoridade de nivel
nacional do SUS possa, se for necessario, intervir no processo de forma a
assegurar a sua distribuicdo de acordo com as caracteristicas da evolugéao
epidemiolégica da COVID-19. A centralizagdo dessa fungdo coordenadora traz
maior seguranca juridica as relacbes comerciais, e permite melhor
programacao logistica para distribuicdo ao longo do territério nacional dos itens
requisitados, promovendo equidade de acesso no ambito do SUS.

Um dos maiores problemas enfrentados pelo Sistema de saude
atualmente ¢é a caréncia de respiradores ou ventiladores pulmonares para
auxiliar o tratamento dos afetados pela Covid-19.

Além de terem custo elevado, variando de Estado a Estado, a ponto
de haver suspeitas de que haja superfaturamento em compras publicas desses
equpamentos, que podem custar mais de R$ 100 mil, a oferta é limitada, em
face das restricbes impostas pelas normas vigentes.

A ANVISA editou a Resolugcao n° 356, de 23 de marco de 2020, que
permite em seu art. 9° a aquisicdo de ventiladores pulmonares, circuitos,
conexdes e valvulas respiratérios, monitores paramétricos e outros dispositivos
médicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos e nao regularizados
pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgaos e
entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, guando nao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na
Anvisa.

Mas o fato é que essa solucido € insuficiente e instituicdes de
pesquisa, como a USP, e empresas particulares tém desenvolvido respiradores
e ventiladores pulmonares eficientes, de baixo custo, mas que dependem de
um lento processo para sua liberacdo para producdo e uso. Ha, atualmente,
cerca de 100 projetos de ventiladores ou respiradores em
desenvolvimento em instituicoes de pesquisa, universidades e empresas,
muitos deles de baixo custo e sem componentes eletrbnicos, e que poderiam
contribuir para suprir essa necessidade.
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

A presente proposicao, assim, sem retirar a competéncia da ANVISA,
sugere a adogdo de rito simplificado para essa finalidade, com carater
delimitado ao periodo da calamidade publica, o que facilitara, inclusive, a
aprovacao definitiva do registro desses equipamentos.

Em tempo, é preciso fixar com clareza que a elevagcdo de precos, ou
a retengcao indevida dos itens essenciais ao combate a COVID-19 configuram
crimes contra economia popular, punivel nos termos da Lei n°® 1.521, de 26 de
dezembro de 1951.

Finalmente, devem ser caracterizadas como atividades essenciais a
producdo e a distribuicdo dos itens essenciais, impedindo assim que haja
empecilhos adicionais ao acesso, além da grande demanda.

Por outro lado, a gravidade da calamidade publica Covid-19 tem
justificado a adogdo de medidas emergencais e facilidades na esfera das
compras e contratagdes pelos entes publicos. A Lei 13.979 permite a dispensa
de licitacdo para a aquisicdo de inslumos e equipamentos, e essa solugcéo é
necessaria.

Contudo, ndo se coaduna com o interesse publico que governantes e
empresas, em conluio, se aproveitem do estado de necessidade para auferir
vantagens ilicitas.

Em varios Estados, ha denuncias e suspeitas de superfaturamento
na compra de respiradores e outros insumos. Empresas se organizam para
cobrar pregcos abusivos e ndo € inusitado que se venha a constatar que redes
de corrupgao se organizam para extrair lucros imorais e indevidos a custa da
vida e saude dos cidadaos.

Assim, a alteracdo proposta a Lei n° 13.979, de 2020, visa impor,
nesses casos, penalidades em dobro aos infratores, dada a gravidade dessas
situagdes, que alem de crime ja tipificado, tem a agravante do oportunismo e
da insensatez.

Em relacdo as medidas especificas para ampliacdo do acesso a
equipamentos de protegdo individuais (EPIs), estas sdo necessarias para a
contengdo da transmissdo do virus, principalmente para proteger profissionais
da saude expostos diuturnamente a altas cargas virais, ambientes de pouca
ergonomia, submetidos a jornadas exaustivas e estressantes.
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

A cada dia aumenta o numero de médicos e enfermeiros, em todo o
mundo que contraem a Covid-19. No Brasil, ha estados em que 1 em cada 3
infectados € profissional da saude, o que causa graves impactos na assisténcia
a populagdo. E fundamental, assegurar a maior protecdo possivel aos
profissionais de saude, que estdo na linha de frente deste combate.

Para esse fim, ha a urgente necessidade de que, com base nas
facilidades ja conferidas pela Lei 13.979, seja assegurada a provisdo de
instrumentos adequados na forma de EPIs. A priorizagdo dessa necessidade é
pressuposto para que os profissionais de saude possam vencer esta batalha
em prol de toda a sociedade brasileira, definindo a atribuicdo a Anvisa de
competéncia para definir esses EPIs especificos, com base nos tipos
recomendados pela OMS, de acordo com o tipo de ambiente, pessoa alvo e
tipo de atividade, e observadas as normas sanitarias vigentes no Pais.

Contamos, assim, com o apoio dos llustres Pares a aprovacdo desta
Proposta, que permitira melhores condigcdes de enfrentamento da COVID-19
em todo o Pais, a preservacdo dos trabalhadores e a protecdo ao interesse
publico, coibindo praticas indevidas.

Sala das Sessoes,

SENADOR PAULO PAIM

PT/RS
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