SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador IZALCI LUCAS

PARECER N° , DE 2021

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes,
sobre o Substitutivo da Camara dos Deputados ao
Projeto de Lei n°® 1.343, de 2021, do Senador
Wellington Fagundes, que dispoe sobre a
autorizagdo para que estruturas industriais
destinadas a fabrica¢do de produtos de uso
veterinario sejam utilizadas na produgdo de
vacinas contra a covid-19 no Brasil.

Relator: Senador IZALCI LUCAS

I - RELATORIO

Vem para apreciagdo do Plenario o Substitutivo da Camara dos
Deputados ao Projeto de Lei (PL) n° 1.343, de 2021, de autoria do Senador
Wellington Fagundes, que dispoe sobre a autoriza¢do para que estruturas
industriais destinadas a fabrica¢do de produtos de uso veterindrio sejam
utilizadas na produgdo de vacinas contra a covid-19 no Brasil.

O texto do PL aprovado pelo Senado Federal é composto de seis
artigos. O art. 1° autoriza, na forma do regulamento, os estabelecimentos que
fabricam produtos de uso veterinario em conformidade com o Decreto-Lei
n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969, a produzirem vacinas contra a covid-19,
desde que sejam cumpridas todas as normas sanitarias e as exigéncias de
biosseguranca proprias dos estabelecimentos destinados a producao de
vacinas humanas.

O seu § 1° estabelece que todas as fases relacionadas a
producdo, ao envasamento, a etiquetagem, a embalagem e ao
armazenamento de vacinas para uso humano deverdo ser realizadas em
dependéncias fisicamente separadas daquelas que, numa mesma estrutura
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industrial, porventura ainda estejam sendo utilizadas para a fabrica¢do de
produtos destinados a uso veterinario.

O § 2° do art. 1° determina que, em caso de ndo haver ambientes
separados para o armazenamento das vacinas contra covid-19, elas poderao
ser armazenadas na mesma area de armazenagem dos produtos de uso
veterinario, mediante avaliagdo e anuéncia prévias da autoridade sanitdria
federal e desde que haja metodologia de identificagcdo e segregacao de cada
tipo de produto.

Segundo o art. 2° da proposi¢do, os estabelecimentos
especificados no caput do art. 1°, enquanto produzirem vacinas para uso
humano, submetem-se a autorizacao, normatizacao, controle e fiscalizacao
da autoridade sanitaria federal responsavel pela vigilancia sanitaria nos
termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no que se referir aos
produtos de uso humano, mantendo-se submetidos a autoridade de sanidade
animal, no que tange aos produtos de uso veterinario.

J& o art. 3° determina a autoridade sanitaria federal a priorizagado
da autorizagdo para que os estabelecimentos que fabricam produtos de uso
veterinario produzam vacinas contra a covid-19, bem como a dar prioridade
na analise do licenciamento das vacinas por eles produzidas.

O seu paragrafo unico concede o prazo de sete dias para que a
autoridade sanitéria decida sobre os pedidos de autorizagdo de que trata a lei
eventualmente originada do projeto.

O art. 4° determina que a autoridade sanitaria federal, na analise
dos pedidos de autorizagdo, considere e observe a capacidade de produgao
dos estabelecimentos de que trata o art. 1°, de forma a evitar o
desabastecimento dos demais insumos produzidos por estes no Pais,
necessarios para a manutengao da regularidade sanitaria.

O art. 5° autoriza o Poder Executivo a conceder incentivo fiscal
destinado as pessoas juridicas que adaptem suas estruturas industriais
destinadas originalmente a fabricagdo de produtos de uso veterinario para a
producdo de vacinas contra a covid-19.

O art. 6° a clausula de vigéncia, prevé que a lei originada do
projeto entre em vigor na data de sua publicagao.
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O PL foi aprovado pelo Plenario do Senado Federal, em 27 de
abril de 2021, tendo sido encaminhado a revisdo da Camara dos Deputados.

Na Casa Revisora, a matéria foi relatada pela Deputada Aline
Sleutjes, que proferiu parecer pela sua aprovagdo, em Plenario, em
substitui¢ao as Comissoes de Constitui¢do, Justica e de Cidadania (CCJC) e
da Comissdao de Seguridade Social e Familia (CSSF), daquela Casa
Legislativa.

A relatora votou pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa do PL n° 1.343, de 2021, e, no mérito,
pela aprovacao do projeto na forma de um substitutivo.

Na Camara, foram feitas as seguintes alteragdes de redagao: 1)
substituicao do termo “produtos” por “vacinas” em todo o texto do projeto
(ementa; caput e § 2° do art. 1°); i1) troca do termo “produzir” por “fabricar’;
e 11i1) mudancga da grafia da palavra “covid-19”, que passou a ser escrita com
inicial maiascula (Covid-19).

No tocante ao mérito, foram promovidas as seguintes
alteracoes:

* inclusdo dos termos “excepcionalmente e temporariamente”, para
caracterizar a autorizagao a ser concedida pela autoridade sanitaria
federal (caput do art. 1°);

e tratamento de forma individualizada da producdo de insumo
farmacéutico ativo (IFA) e da producao de vacinas propriamente
(caput dos arts. 1° e 3°);

e supressdo da parte do texto do PL em que sdo diferenciadas as
competéncias do Ministério da Agricultura e Agropecuaria
(MAPA) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(caput do art. 2°);

* supressio da parte do texto que trata da priorizagdo do
licenciamento das vacinas a serem produzidas em decorréncia da
autorizagdo de que trata a lei (caput do art. 3°);

* supressao do paragrafo unico do art. 3°, que estabelece o prazo de
sete dias para que a autoridade sanitaria federal decida sobre a
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autorizacdo para produg¢do de vacinas para uso humano por
estabelecimentos que produzem vacinas veterinarias.

A matéria retorna, entdo, ao Senado Federal para exame e
deliberacao final sobre as emendas de ordem redacional e de mérito da Casa
Revisora.

II - ANALISE

Nos termos do Ato da Comissdo Diretora n® 7, de 2020, que
institui o Sistema de Deliberacdao Remota do Senado Federal, o Substitutivo
da Camara dos Deputados ao PL n° 1.343, de 2021, sera apreciado apenas
pelo Plenario.

Conforme o disposto no art. 285 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF) e no art. 65 da Constitui¢cao Federal, cabe ao Senado
Federal decidir apenas sobre as alteragdes implementadas pela Casa
Revisora, sendo-lhe vedado propor qualquer inovagao ao Projeto sob analise.

Com base no que dispde o art. 287 do RISF, o Substitutivo da
Céamara dos Deputados ao Projeto de Lei n® 1.343, de 2021, sera considerado
série de emendas a proposi¢do originalmente aprovada por esta Casa.

Assim, com relagdo as emendas de ordem redacional, somos
favordveis ao seu acatamento, exceto no tocante a mudanca de grafia
proposta para a palavra covid-19, que deve permanecer com inicial
minuscula, conforme os preceitos da norma culta da lingua portuguesa.

Quanto as emendas de merito, uma das principais mudangas
propostas diz respeito ao carater temporario e excepcional da medida, que
constava do texto original do PL n° 1.343, de 2021, mas foi suprimido
mediante emenda, na fase da discussdo da matéria no Plenario do Senado
Federal. Entendeu-se, naquela ocasido, que, em fung¢do dos investimentos
vultuosos necessarios para promover as adequagdes nas plantas industriais
para a producdo de vacinas de uso humano, seria contraproducente e um
desestimulo se a autorizacao para a producao dessas vacinas fosse concedida
apenas por determinado tempo. Cremos que nada mudou em relacio a esse
entendimento, o que nos leva a rejeitar a emenda proposta pela Camara dos
Deputados.

Com relacdo a diferenciagdo feita pelo Substitutivo entre
producdo de IFA e produgdo de vacinas completas, apesar de entendermos
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como correta a redagdo dada no projeto original, concordamos com a
alteragdo promovida pela Casa Revisora, que acompanha a forma como a
Anvisa trata o tema nos regulamentos por ela editados.

Com relagdo a supressao feita pela Camara do texto do PL em
que sdo diferenciadas as competéncias do Mapa e da Anvisa (caput do art.
2°), ndo podemos concordar com ela. Essa foi uma demanda trazida pelo
Mapa que nos parece justa e importante para evitar conflitos de competéncia
ou lacunas na fiscalizacao dos produtos de uso veterinario.

Com relagdo a priorizagdo do licenciamento das vacinas para
uso humano e ao prazo de sete dias concedido para a autoridade sanitaria
federal decidir sobre a autorizacdo para producdo de vacinas humanas por
estabelecimentos que produzem vacinas de uso veterinario, cremos que esses
temas podem ficar a cargo de normatizagdo por parte da propria agéncia
reguladora. Assim, somos favoraveis ao acatamento da supressao promovida
pela Camara dos Deputados desses aspectos.

III-VOTO

Pelo exposto, o voto ¢ pela aprovagao parcial do Substitutivo
da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei n° 1.343, de 2021, com o
acatamento das seguintes emendas da Camara dos Deputados e a rejeicao
das demais emendas:

- substituicdo do termo “produtos” por “vacinas” (na ementa e
no art. 1°, caput e § 2°) e da expressao “vacinas humanas” por “vacinas para
uso humano” (caput do art. 1°);

- substituicao da expressao “produzir vacinas contra a covid-19”
por “fabricar insumo farmacéutico ativo e vacinas contra a covid-19” no
caput do art. 1°;

- redacdo dada pela Camara dos Deputados ao art. 3°, porém
com a supressao do termo “excepcional”.

Para maior clareza, apresentamos o texto consolidado do
Projeto de Lein® 1.343, de 2021, com as emendas da Camara dos Deputados
que foram por nds acatadas:
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TEXTO CONSOLIDADO

PROJETO DE LEI N° 1.343, DE 2021

Dispde sobre a autorizagdo para que estruturas
industriais destinadas a fabricacdo de vacinas de uso
veterindrio sejam utilizadas na producdo de vacinas
contra a covid-19 no Brasil.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos que fabricam vacinas de uso
veterinario em conformidade com o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro
de 1969, poderao, na forma do regulamento, ser autorizados a fabricar
insumos farmacéuticos ativos (IFA) e vacinas contra a covid-19, desde que
cumpram todas as normas sanitdrias e as exigéncias de biosseguranca
proprias dos estabelecimentos destinados a produg¢do de vacinas para uso
humano.

§ 1° Todas as fases relacionadas a producao, ao envasamento, a
etiquetagem, a embalagem e ao armazenamento de vacinas para uso humano
deverao ser realizadas em dependéncias fisicamente separadas daquelas que,
em uma mesma estrutura industrial, sejam utilizadas para a fabricacdo de
produtos destinados a uso veterinario.

§ 2° Quando ndo houver ambientes separados para que o
armazenamento seja feito conforme o disposto no § 1° deste artigo, as
vacinas contra a covid-19 poderdo ser armazenadas na mesma area de
armazenagem das vacinas de uso veterinario, mediante avaliacdo e anuéncia
prévias da autoridade sanitaria federal e desde que haja metodologia de
identificagdo e segregacao de cada tipo de vacina.

Art. 2° Enquanto fabricarem vacinas para uso humano, os
estabelecimentos previstos nesta Lei submetem-se a autorizagdo, a
normatizagao, ao controle e a fiscaliza¢ao da autoridade sanitaria nos termos
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no que se relacionar a produgao
da vacina de uso humano, mantendo-se submetidos a normatizagdo, ao
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controle e a fiscalizacdo da autoridade de sanidade animal no tocante as
atividades relativas a produtos de uso veterinario.

Art. 3° A autoridade sanitdria federal priorizard a analise dos
pedidos de autorizacdo para que os estabelecimentos previstos nesta Lei
realizem as seguintes atividades:

I — fabricagdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) da vacina
contra a covid-19; ou

I — formulagdo, produgdo, envase, embalagem e
armazenamento de vacinas contra a covid-19.

Art. 4° A autoridade sanitdria federal devera considerar e
observar a capacidade de produgdo dos estabelecimentos de que trata o art.
1° desta Lei, de forma a que nao haja desabastecimento dos demais insumos
por eles produzidos no Pais, os quais sdo necessarios para a manutencao da
regularidade sanitaria.

Art. 5° Ato do Poder Executivo podera prever incentivo fiscal
destinado as pessoas juridicas que adaptem suas estruturas industriais
destinadas originalmente a fabricagdo de produtos de uso veterinario para a
producao de vacinas contra a covid-19.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator
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