SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei n° 2.845, de 2020, do Senador Otto
Alencar, que dispoe sobre as medidas, extraordinarias e
temporarias, para autorizagdo da fabricagdo,
comercializagdo ou doagdo de produtos decorrentes de
projetos de inovagdo, pesquisa cientifica e tecnologica
para enfrentamento do estado de calamidade publica
reconhecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de
margo de 2020, e da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do Coronavirus
(Covid-19), de que trata a Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, e da outras providéncias.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n® 2.845, de 2020, do Senador Otto Alencar,
dispoe sobre as medidas, extraordinarias e temporarias, para autorizag¢do da
fabricacdo, comercializagdo ou doagdo de produtos decorrentes de projetos de
inovagdo, pesquisa cientifica e tecnologica para enfrentamento do estado de
calamidade publica reconhecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo
de 2020, e da emergéncia de saude publica de importincia internacional
decorrente do Coronavirus (Covid-19), de que trata a Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, e da outras providéncias. A proposi¢ao ¢ composta de 12
artigos.

O art. 1° define o escopo do diploma legal a ser editado,
determinando que ele dispde sobre as medidas que poderdo ser adotadas — de
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forma extraordinaria e temporaria — para autorizar a fabricagcdo, comercializa¢ao
ou doagdo de produtos provenientes de projetos de inovagdo, pesquisa cientifica
e tecnologica de produtos de saiude, na forma conceituada na Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, de 11 de agosto de 2016, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), e identificados como estratégicos para o
combate a SARS-CoV-2. Ressalte-se que essa norma infralegal trata de registro,
rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

O art. 2° elenca as categorias de entidades cujos projetos estariam
aptos a serem beneficiados pelas disposicOes legais: 1) Institui¢ao Cientifica,
Tecnologica e de Inovacao (ICT), na forma da Lei n°® 13.243, de 11 de janeiro de
2016, que trata de estimulos ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a
capacitacao cientifica e tecnologica e a inovacao; i1) instituicdes de pesquisa
tecnologica intituladas de “UNIDADES” pela Empresa Brasileira de Pesquisa e
Inovacao Industrial (EMBRAPII); e 1i1) universidades federais.

Em conjunto, os arts. 3° e 4° determinam que a fabricacao,
comercializacdo ou doacdao de produtos decorrentes dos projetos de inovacao,
pesquisa cientifica e tecnoldgica aprovados pelos Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) ou pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) ficam,
excepcional e temporariamente, dispensadas da autorizacao de funcionamento de
empresa (AFE), da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias de competéncia da Agéncia. A realizacdo de pesquisas clinicas com
produtos médicos também ¢ isenta de qualquer comunicagdo a Anvisa. O art. 5°
restringe o gozo desses beneficios as “pessoas juridicas regularizadas”.

Os trés incisos do art. 6° estabelecem exigéncias para que os
fabricantes dos produtos médicos sigam as normas vigentes de boas praticas de
fabricacdo, garantam a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e adotem as
instrugdes e especificagdes definidas no projeto aprovado pelo CEP quando de
sua concepgao. O art. 7° exige que os produtos abrangidos pela lei sejam expostos
ao consumo com instrucdes de uso em lingua portuguesa, desde que essas
instrugdes sejam de fato essenciais para o adequado funcionamento do produto
em questao.
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De acordo com o disposto no art. 8° da proposi¢do, qualquer alteracao
efetuada no projeto, enquanto viger o “estado de pandemia” implica nova
submissao a analise do CEP. O art. 9°, por sua vez, cuida de apontar as penalidades
aplicaveis aos infratores do diploma legal, enquanto o art. 10 determina que as
empresas devem “peticionar junto a Anvisa” para manter a fabricagdo e a
comercializa¢do dos produtos apos transcorrido o periodo da pandemia de covid-
19. Por fim, o art. 11 faculta & Agéncia estender os efeitos da lei oriunda do Projeto
enquanto “perdurar o risco de contaminac¢ao” pela doenga.

A cléausula de vigéncia — art. 12 — determina que a lei eventualmente
originada pela proposicao entre em vigor na data de sua publicacgao.

Na justifica¢do da iniciativa, o autor discorre longamente sobre a
pandemia de covid-19, contextualizando o periodo em que a proposi¢do foi
apresentada, quando haviam sido registradas tdo somente 7.921 mortes pela
enfermidade no Pais. Ressalta que o arcabougo regulatorio relacionado ao setor
saude no Brasil estd constituido por “processos extremamente burocraticos”, o
que inviabilizaria a oferta de insumos necessarios ao enfrentamento da pandemia.
Isso justificaria a “implementagdo de medidas que facilitem a fabricacao,
comercializa¢dao ou doagao de produtos estratégicos para o combate a COVID-19,
lastreados em projetos de inovagdo, pesquisa cientifica e tecnologica
desenvolvidos pelos idoneos Institutos de Tecnologia, Centros de Pesquisas e
Universidades Federais deste pais”.

O PL n° 2.845, de 2020, foi distribuido ao exame desta Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), de onde seguira para a apreciacdo, em carater
terminativo, da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Informatica (CCT).
A proposicao ndo foi objeto de emendas.

II - ANALISE

A competéncia desta Comissdo para apreciar a matéria sob analise
encontra respaldo no inciso Il do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), que atribui a CAS competéncia para opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a protecdo e a defesa da saude. A andlise a ser empreendida por este
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Colegiado deve centrar-se, pois, nos aspectos sanitarios da iniciativa, vez que a
Comissdo detentora da prerrogativa de proferir a decisdo terminativa sobre a
matéria apreciard as questoes juridicas e constitucionais, bem assim as questdes
de mérito relativas as competéncias da CCT, nos termos do art. 104-C do Risf.

Nesse sentido, do ponto de vista da saude publica, e passados quatro
anos da sua apresentagdo como proposta de medida “extraordinéria e temporaria”
de combate a pandemia de covid-19, o PL n°® 2.845, de 2020, restou prejudicado.
Com efeito, a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional pela Covid-
19 foi extinta em 22 de maio de 2022, por meio da Portaria n® 913, de 22 de abril
de 2022, do Gabinete do Ministro da Saude. No ambito global, a Organizagdo
Mundial da Satide (OMS) declarou o fim da pandemia no dia 5 de maio de 2023.

HI-voToO

Em visto do exposto, o voto € pela declaragio de prejudicialidade
do Projeto de Lei n°® 2.845, de 2020, por perda de oportunidade, nos termos do art.
334, 1, do Regimento Interno do Senado Federal.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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