SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador FLAVIO ARNS

PARECER N° , DE 2022

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei n® 2.128, de 2019 (PL n°
5.994, de 2016, na Casa de origem), do Deputado
Marcus Pestana, que altera a Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos
para a dispensa de registro e a internalizagdo dos
imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

Relator: Senador FLAVIO ARNS

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n°2.128, de 2019 (Projeto de Lein® 5.994,
de 2016, na Casa de origem), de autoria do Deputado Marcus Pestana, altera
a Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, a fim de fixar os requisitos para a
dispensa de registro e a internalizagdo dos imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

A proposigdo ¢ composta por trés artigos. O primeiro descreve
seu objeto.
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O segundo artigo acrescenta trés paragrafos (5°-A, 5°-B e 5°-C)
ao art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (Lei de Criagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA). Os trés novos
paragrafos referem-se ao § 5° do art. 8°, pelo qual a Agéncia podera dispensar
de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos € outros insumos
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica, pelo Ministério da
Satde (MS) e entidades a ele vinculadas.

O § 5°A estabelece os requisitos para que a Agéncia possa
dispensar de registro os referidos produtos no Brasil, a saber: auséncia de
produto registrado com os mesmos compostos ativos ou impossibilidade de
suprimento da demanda.

O § 5°-B, por sua vez, institui os seguintes requisitos para que a
Anvisa possa internalizar os produtos dispensados de registro: 1) avaliacao
e emissdo de parecer favoravel sobre seguranca, eficacia e qualidade; 2)
comprovacao de registro no pais de origem ou de comercializacdo; 3)
comprovacao de que o fornecedor e o detentor de registro estdo no exercicio
de seus direitos legais.

Por fim, o § 5°-C determina que a dispensa de registro sera
automaticamente revogada quando cessarem os requisitos que a motivaram.

O art. 3° ¢ a clausula de vigéncia, que prevé a entrada em vigor
da lei em que a proposicdo eventualmente se transformar na data de sua
publicagao.

De acordo com o autor, o projeto de lei visa a preencher lacunas
existentes na legislacdo, que nao estabeleceu os requisitos a serem
observados na dispensa de registro e na internalizagdo dos imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos, quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

SF/22129.82985-40

Senado Federal - Ala Senador Teot6nio Vilela, gabinete 04 - Brasilia/DF - CEP 70.165-900
Fone: (61) 3303-6301 - sen.flavioarns@senado.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador FLAVIO ARNS

A proposicao foi distribuida para ser apreciada pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS) e pelo Plenario.

O projeto de lei ndo recebeu emendas.

II - ANALISE

Conforme dispde o inciso II do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF), compete a CAS manifestar-se sobre o mérito de
matérias atinentes a protecao e defesa da saude e as competéncias do Sistema
Unico de Saude (SUS). Nesse sentido, o PL n°® 2.128, de 2019, é apreciado
pela CAS nos termos do Ato da Comissdo Diretora n° 8, de 2021, que
regulamenta o funcionamento das sessdes € reunides remotas e
semipresenciais no Senado Federal e a utilizagdo do Sistema de Deliberagao
Remota.

Quanto ao mérito, cumpre destacar que um dos objetivos
precipuos do projeto de lei sob andlise ¢ a protecao do sistema publico de
saude, o que ¢ louvavel. Com efeito, as regras instituidas pela proposi¢ao
criam requisitos para a aquisi¢do de produtos a serem utilizados em
programas de satde publica, de modo a assegurar que os medicamentos
importados tenham requisitos de qualidade garantidos no Pais.

H4, contudo, alguns pontos do projeto de lei que merecem
reparos. Eles dizem respeito aos dispositivos que tratam de uma suposta
“internaliza¢do” de produtos pela Anvisa, notadamente o § 5°-B introduzido
no art. 8° da Le1 n® 9.782, de 1999.

A esse respeito, ressalte-se que o conceito de internaliza¢ao, no
contexto da vigilancia sanitdria, se aplica a normas ou acordos, tratados,
convengdes e atos internacionais, mas ndo a produtos. E o caso, por exemplo,
das normas harmonizadas no ambito do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL), que devem ser internalizadas, ou seja, incorporadas ao
ordenamento juridico brasileiro, para entrarem em vigor no Brasil.
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Além disso, ndo ¢ atribuicdo da Anvisa prover imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos para uso em
programas de saude no Pais. Como dispde o § 5° do art. 8° da Lei n® 9.782,
de 1999, ¢ o Ministério da Satde, e as entidades a ele vinculadas, que ira
adquirir esses produtos, no caso, por intermédio de organismos multilaterais
internacionais.

Ainda em relagdo ao mérito, deve-se considerar que a
proposi¢ao foi apresentada hd mais de cinco anos, ou seja, bem antes do
inicio da pandemia de covid-19. De 14 para cd, os mecanismos de aquisi¢ao
de produtos de satde, na forma estabelecida pelo § 5° do art. 8° da Lei n°
9.782, de 1999, ganharam ainda mais importancia.

Exemplo disso ¢ o Fundo Estratégico, mencionado na
justificagdo da proposicdo sob analise, também conhecido como Fundo
Rotatorio Regional para Provisdes Estratégicas de Saude Publica, criado pela
Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS), em 2000, com o objetivo de
promover o acesso a medicamentos de qualidade e assegurar a
disponibilidade continua de insumos essenciais para a satde publica, a baixo
preco, nas Américas. Entre os produtos adquiridos por meio desse Fundo
destacam-se os seguintes: antirretrovirais; antituberculose de primeira e
segunda  linha;  antimalaricos;  antileishmaniose;  antichagasicos;
antineoplasicos; produtos sanguineos; substitutos do plasma; medicamentos
cardiovasculares; medicamentos para diagnostico; hipoglicemiantes;
imunossupressores; além de reagentes para diagnostico e inseticidas.

Tudo isso ¢ possivel gragas aos ganhos proporcionados pela
economia de escala e pela utilizacdo de fornecedores pré-qualificados, que
atendem aos padrdes de qualidade da Opas e da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS). Compras via Fundo Estratégico da Opas ndo requerem o
registro sanitario do produto no Pais.

A Opas ainda vem facilitando a compra de vacinas por meio de
seu Fundo Rotatorio, também conhecido como Fundo Rotatério do
Programa Ampliado de Imunizagdo para a Compra de Vacinas, que oferece
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dezenas de tipos de vacinas e apresentagdes pré-qualificadas pela OMS e
disponibiliza produtos da cadeia de frio, como seringas, agulhas e caixas
térmicas. Esse mecanismo de compras internacional tem simplificado
procedimentos administrativos e burocraticos para dezenas de paises e
territorios. Além disso, conta com uma espécie de linha de crédito, sem juros,
para apoiar os paises em momentos de emergéncia.

Ressalte-se, ainda, que a Opas ampliou o acesso as vacinas
contra a covid-19 por meio do mecanismo internacional COVAX e ofereceu
a opgao de compra de vacinas em larga escala mediante o Fundo Rotatoério.
Até 7 de fevereiro de 2022, o Brasil ja tinha recebido 13.881.600 doses de
vacinas contra a covid-19 gracas a esse sistema. Por sua vez, por meio do
Fundo Estratégico, milhdes de testes diagnosticos para a covid-19 foram
disponibilizados, a preco acessivel, aos paises da regido das Américas.

Nesse sentido, consideramos ser possivel defender os interesses
econdmicos das empresas estabelecidas no Pais, mas sem criar dificuldades
aos organismos internacionais, para que possam continuar a fornecer
produtos ao Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, necessarios
para a execugdo de agdes de saude de grande interesse para a populagdo. Por
essas razoes, propomos suprimir o § 5°—B inserido no art. 8° da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, pelo art. 2° do PL n°® 2.128, de 2019, mantendo,
contudo, os §§ 5°-A e 5°-C. Da mesma forma, sugerimos remover as
referéncias a “internalizacdo” de produtos dispensados de registro.

No que concerne aos aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da matéria, ndo ha obices a aprovacdo da
proposicdo. Por fim, no que se refere a técnica legislativa, as emendas
propostas corrigem falhas ja4 apontadas, como o uso equivocado do termo
“Internalizacao”.

IHI-VOTO

Ante o exposto, o voto € pela aprovagcao do Projeto de Lei n°
2.128, de 2019, com as seguintes emendas:
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EMENDA N° - CAS

Suprima-se a expressao “e a internalizacdo” da ementa e do art.
1° do Projeto de Lei n°® 2.128, de 2019.

EMENDA N° - CAS

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei n°® 2.128, de 2019, a seguinte
redacgio:

“Art. 2° O art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 5°—A e 5°-B:

§ 5°—A. Na hipotese prevista no § 5° deste artigo, sdo requisitos
para que a Agéncia possa dispensar os produtos de registro no Brasil:

I - auséncia de produto devidamente registrado no Brasil com
0S Mesmos compostos ativos; ou

IT - impossibilidade de suprimento da demanda por produto
registrado e comercializado no Brasil.

§ 5°-B. A dispensa de registro prevista no § 5° deste artigo fica
automaticamente revogada quando cessados os requisitos que a
motivaram.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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