SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Prorroga o prazo de aplicagio das medidas de
enfrentamento da emergéncia de saide publica de
importdncia mternacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019, previstos na Lei n°
13.979, de 6 de feverero de 2020, para 31 de
dezembro de 2021, e autoriza a utilizagdo de
materiais, medicamentos, equipamentos € NSUMOS
da 4rea de saude registrados ou com uso excepcional
ou emergencial autorizado por autoridades
estrangeiras.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art 1° Esta Lei prorroga o prazo de aplicacdo das medidas de
enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, previstos na Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para 31 de dezembro de 2021, e autoriza a
utilizacdo de materiais, medicamentos, equipamentos ¢ insumos da area de saude
registrados ou com uso excepcional ou emergencial autorizado por autoridades

estrangeiras.

Art. 2° A alinea a do inciso VIII do art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, passaa vigorar com a seguinte redagao, bem como o art. 8° da
Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescido do seguinte

paragrafo unico:

............................................................

a) registrados ou com uso excepcional ou emergencial
autorizado por pelo menos 1 (uma) das seguintes
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autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

Paréagrafo tnico. Todas as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional
de que trata esta Lei previstas nos arts. 3° ao 3°-J desta Lei
poderao ser adotadas até 31 de dezembro de 2021.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

A pandemia, infelizmente, continua. E, ao que parece, enfrentaremos
mais um ano de incessantes tentativas de controle a disseminacdo da triste doenca
que ja vitimou quase 180 mil brasileiros, infectou milhdes de outros, deixou
inimeros desempregados € causou gravissimas consequéncias em quase toda a
sociedade brasileira.

Quando do inicio do ano, nao tinhamos a exata dimensao de que a
doenga atingiria proporgdes tao graves no Brasil e no mundo de forma geral. Nesse
sentido, e talvez por acreditarmos, aquela época, que a infec¢do poderia ser mais
rapidamente controlada, esse Congresso Nacional construiu a Lei n° 13.979/2020
(“Lei do Coronavirus”) com base na perspectiva de que a situagado ja estaria melhor
em 31/12/2020. Hoje, vemos quase como um sonho distante que a pandemia esteja
efetivamente controlada nos proximos 23 dias do prazo de validade da referida Lei
(conforme o disposto no caput do art. 8° da norma).

Tendo isso em mente, propomos o presente Projeto para corrigirmos
essadistor¢ao de indole pratica e, assim, evitarmos um pernicioso vacuo legislativo.
Com efeito, caso a presente propostando seja tempestivamente aprovada, medidas
de isolamento, quarentena, restricdo de deslocamento, autorizagdo excepcional para
vacina, uso obrigatorio de mascara e afins perderao sua referéncia normativa federal
no iminente dia 31/12/2020, quando, como ja se disse, a pandemia estara longe de
controle no Brasil.
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Assim, o Projeto tem o nucleo essencial de manter a eficacia das
medidas de contengdo ao alastramento da doenca por mais um ano, prazo em que,
esperamos, conseguiremos controlar a doenca. Se, daqui a 12 meses, se perceber que
o prazo foi insuficiente, nada obsta que haja nova prorroga¢do da vigéncia das
medidas legalmente previstas.

De modo mais imediato, € extremamente importante analisarmos o
cenario da vacinacao no Brasil. Sem a prorrogacao do prazo de vigéncia da Lei, por
exemplo, € possivel que sequer se possamutilizar vacinas registradas ou autorizadas
por agéncias sanitarias estrangeiras respeitadissimas. Ou seja, o Brasil ficaria a
espera de eventuais autorizagdes da Anvisa, que vem sofrendo, ao que parece,
nefastas pressoes politicas do Poder Executivo Federal para segurar a aprovagao
técnica de vacinas. Nessa linha, a prorrogacdo da vigéncia da Lei acaba evitando
esse potencial mau uso da Agéncia.

Noutro giro, € por fim, o Projeto também tem o mérito de explicitar algo
que ja deveria ser 0bvio: a autorizagdo excepcional € temporaria para a importagao
e distribuigcdo 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 do coronavirus, abarca aqueles que,
mesmo sem registro definitivo para uso comercial nas agéncias reguladoras
estrangeiras, tenham tido seu uso excepcional ou emergencial autorizado, com
distribuicdo de forma geral, e ndo s6 comercial.

Ou seja, explicita-se a inexisténcia de dois eventuais Obices que ndo
fazem sentido dado o atual estado de coisas, ou seja, que ja eram o espirito do
legislador: (1) eventual necessidade de registro definitivo, na medida em que esse
procedimento demorard muito mesmo nas agéncias internacionais; € (i) necessidade
de a autorizagdo estrangeira ser para distribuicdo comercial, o que em tese poderia
nao abarcar sistemas publicos de satde.

Dito isso, contamos como apoio dos Nobres Pares para a aprovagao do
presente Projeto. A alteracdo ¢ simples e pontual, porém essencial para a garantia
minima de protecdo a saude de milhdes de brasileiros.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES

REDE/AP
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