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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.994-A, DE 2016

(Do Sr. Marcus Pestana)

Altera a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que "define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias", para fixar os requisitos a serem
observados para a dispensa de registro e internalizagdo dos
imunobioldgicos, 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; tendo parecer da
Comisséo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo (relator: DEP.
ZECA CAVALCANTI).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei fixa os requisitos a serem observados para a dispensa de registro e
internalizacdo dos imunobioldgicos, 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.

Art. 2° O art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

| - S&o requisitos para que a Agéncia possa dispensar 0os produtos
de registro no Brasil:

a)a auséncia de produto devidamente registrado no Brasil, com os
mesmos compostos ativos; ou

b)a impossibilidade de suprimento da demanda por produto
registrado e comercializado no Brasil.

Il - S8o requisitos para que a Agéncia possa internalizar os
produtos dispensados de registro:

a)a avaliacdo e emissdo de parecer favoravel conclusivo pela Agéncia
sobre a comprovacdo da seguranca, eficacia e qualidade do
produto;

b)a comprovacdo de que o produto apresenta registro no pais de
origem ou no pais onde esta sendo comercializado; e

c)a comprovacao de que o fornecedor e o detentor de registro do
produto estejam no pleno exercicio de seus direitos legais.

§ 5°%A Cessados 0s requisitos que a motivaram, fica
automaticamente revogada a dispensa de registro prevista no § 5°
deste artigo.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
JUSTIFICATIVA

Desde sua criagdo, em setembro de 2000, o Fundo Rotativo da OPAS
(Organizacdo Pan-Americana de Saude) para Fornecimento de Produtos Estratégicos para a
Saude, também conhecido como Fundo Estratégico, tem viabilizado a cooperacdo técnica e o
suporte a paises na América, e garantido acesso a medicamentos estratégicos com qualidade,

seguranca e eficicia, bem como, a outros produtos criticos para a saude publica, tais como
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inseticidas e Kits para diagndsticos.

Ao longo destes anos, o Fundo Estratégico tem sido fundamental para o
atendimento de demandas especificas de paises que estdo privados de acesso a determinados
produtos, seja pela inexisténcia, ou insuficiéncia do produto no pais, auxiliando-os, assim, na
protecdo da populacdo, em relacdo as piores doencas ja conhecidas no mundo, tais como, a
poliomielite, o sarampo, a febre amarela, o rotavirus, 0 HPV e tantas outras.

E, portanto, muito importante ao Estado poder se valer de prerrogativas como
essa, seja na sustentacdo, manutencdo ou implementacdo das mais diversas politicas publicas, que
visem proteger a populacdo ou melhorar sua qualidade de vida.

Assim, a Lei n. 9.782, 26 de janeiro de 1999, de criacdo da Anvisa — Agéncia de
Vigilancia Sanitéria, através da alteracdo inserida pela Medida Provisoria n. 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001, passou a facultar a ANVISA (Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria) dispensar
de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
salde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

Essa previsdo tem como finalidade atender e solucionar os agravos de saude
publica de carater endémico ou pandémico e/ou de urgéncia, que coloquem em risco a populacéo,
em situacdes excepcionais, portanto, que justifiguem que a ANVISA ndo aguarde até o término do
processo de registro do produto.

O Ministério da Saude, através da ANVISA, aplica essa prerrogativa legal sem,
no entanto, estarem definidos os requisitos para que a Agéncia dispense de registro e internalize
esses produtos.

A globalizacdo das cadeias de producdo, a oferta crescente de produtos e a
incessante busca pela transparéncia, tém exigido cada vez mais dos gestores, a adocdo de
requisitos objetivos nos processos de tomada de decisdo. O texto do dispositivo em vigor, que ora
se propde alterar, carece desses requisitos, deixando espaco para a inseguranca juridica, em
detrimento das industrias regularmente estabelecidas no Brasil, sujeitas a uma das mais altas
cargas tributarias do mundo, por questdes puramente econdmicas.

A auséncia de requisitos objetivos, na préatica, serve também para sobrecarregar
a ANVISA, que fica ocupada examinando dados de qualidade, seguranca e eficécia, de produtos
internacionais, em que pese ja tenha feito tais exames, ao conceder o registro de produtos no
Brasil.

O projeto de lei em tela, visa sanar a lacuna existente fixando os requisitos a

serem observados na dispensacéo de registro e na internalizacdo dos imunobioldgicos, inseticidas,
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medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Salde e
suas entidades vinculadas.

Propoe-se, portanto, a inclusao dos incisos I e II, com suas respectivas alineas,
no paragrafo 5° e a inclusdo do paragrafo 5°-A, todos no artigo 8 ° da Lei 9.782, de 26 de janeiro

de 1999, pedindo-se apoio dos pares para sua aprovagao.

Sala das Sessdes, 10 de agosto de 2016.

MARCUS PESTANA
Deputado Federal

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO Il
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiologicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
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reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiac&o.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0S
realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagéo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagcGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria, incluindo a destinagdo dos respectivos
residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acles
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a satde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e
aereos. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO I
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Quvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcoes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-
34, de 23/8/2001)
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe tem o objetivo de criar novos
requisitos a serem observados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa nos casos de dispensa de registro sanitario dos imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos adquiridos pela Unido no ambito de
acordos de cooperacdo com organismos multilaterais internacionais. Segundo a
proposta, essa dispensa sO poderia ser concedida quando nao existisse no Brasil
outro produto com mesmo principio ativo, regularmente registrado e em condi¢cdes
de suprir a demanda interna.

O Projeto também cria requisitos para que os referidos
produtos possam ser internalizados no Pais apos a dispensa do registro sanitario
junto a Anvisa, quais sejam: a Agéncia devera avaliar e emitir parecer favoravel
sobre a comprovacdo de seguranca, eficacia e qualidade do produto; devera ser
comprovado que o produto possui 0 registro no pais de origem; e, devera existir
comprovacédo de que o fornecedor e o detentor do registro estdo no pleno exercicio
de seus direitos legais.

bY

Como justificativa a iniciativa, relata o autor que o Fundo
Rotativo da Organizagcdo Pan-Americana de Saude - OPAS da Organiza¢do Mundial
de Saude — OMS, destinado a viabilizar o fornecimento de produtos estratégicos
para a saude publica e de interesse internacional, pelos paises membros, tem
servido como importante instrumento de cooperacdo técnica e de suporte a paises
em desenvolvimento, ao garantir acesso a medicamentos, vacinas, inseticidas e kits
para diagndésticos com qualidade, seguranca e eficacia. Reconhece que tal fundo
tem se mostrado, assim, de fundamental importancia para o atendimento de
demandas especificas de paises até entdo privados de acesso a certos produtos.

Sustenta também que a lei franqueou a Anvisa a prerrogativa
de dispensar o registro dos produtos adquiridos pelo Brasil, quando a aquisicéo for
feita com a intermediacdo da OPAS/OMS e com o uso do referido fundo. Todavia, o
autor argumenta que a Agéncia utiliza tal prerrogativa sem o balizamento legal
adequado para tal dispensa, em que pesem as exigéncias cada vez maiores acerca
da adocao de requisitos objetivos nos processos de tomada de decisdo dos gestores
publicos. Por isso, o proponente considera que essa auséncia de critérios objetivos
abriria espaco para a inseguranca juridica, aléem de ser prejudicial as industrias
regularmente estabelecidas no Brasil, razdo que fundamenta a sugestéo em tela, no
intuito de eliminar a lacuna existente.
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A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a
apreciacdo conclusiva das Comissfes de Seguridade Social e Familia e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 — RICD).

No ambito desta CSSF, ndo foram apresentadas emendas ao
Projeto de Lei no decurso do prazo regimental.

- VOTO DO RELATOR

O Fundo Rotativo da Organizacao Pan-Americana da Saude —
OPAS/OMS, foi criado com o objetivo de facilitar o acesso dos paises membros aos
medicamentos e vacinas utilizados em estratégias de saude transnacionais, de
interesse internacionalmente difuso, a precos mais baixos que os praticados no
mercado. Consiste em um importante mecanismo de cooperagcdo técnica
internacional que permitiu a aquisicéo de tais produtos por muitas nagdes que, sem
a reducdo de preco, dificilmente participariam de campanhas de vacinagao
realizadas em muitos paises de forma concomitante, permitindo que os programas
de imunizacao tenham sucesso.

Muitos dos medicamentos e imunobiolégicos que podem ser
adquiridos por meio desse fundo podem néo ser registrados no Brasil. Saliente-se
que o procedimento de registro de medicamentos e vacinas previamente a liberacédo
estatal para sua producdo e comercializacao, tem o claro objetivo de obter as provas
cientificas necesséarias e suficientes que demonstrem a utilidade terapéutica do
produto, sua eficacia, qualidade e seguranca.

A dispensa de registro deve ser uma excepcionalidade
extremamente restrita, pois pressupde uma elevada dose de discricionariedade. A
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, nao instituiu requisitos e limites para a
atuacao da Anvisa quando da decisdo de isentar determinado produto adquirido no
ambito de acordos de cooperacdo internacional, caso ainda nao tenha sido
registrado no pais. Vale lembrar que, ao conceder a isencdo do registro, a
autoridade sanitaria torna irrelevante a necessidade das provas sobre a seguranca,
eficacia e qualidade de medicamentos.

Assiste razdo ao autor do presente Projeto de Lei, ao buscar
limitar, pelo menos um pouco, o0 campo de atuacdo discricionaria da agéncia
sanitaria no tema em comento. Entendo que, se existe no pais um produto similar,
que enfrentou todo o processo de registro e obteve sucesso, tendo liberada a
comercializacdo de seu produto, que esse medicamento assim nacionalizado seja
preterido frente a outra apresentacdo a ser importada e que foi beneficiada pela
isencédo do registro.
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Tal poder, com margens tdo largas de atuacao discricionaria
pela Anvisa, pode dar margem a acdo arbitraria e desproporcional do agente
publico, em detrimento do interesse coletivo protegido pela regra geral de que as
apresentacdes medicamentosas s6 podem ser comercializadas no territério nacional
apds serem registradas. E uma clara regra de protecdo a satude que sé pode ser
relativizada por excepcionalidades muito restritas. Por isso, entendo adequado e de
bom alvitre que alguns requisitos legais a serem observados pela Anvisa, como
condicionantes para isentar o registro de produtos imunobiolégicos adquiridos no
ambito de acordos de cooperagdo internacional, sejam expressamente previstos,
nos termos propostos pelo presente Projeto de Lei.

Diante do exposto, manifestamos nosso VOTO pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 5.994, de 2016.

Sala da Comissao, em de de 2017.

Deputado Zeca Cavalcanti
(PTB-PE)
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 5.994/2016, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Zeca Cavalcanti.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Conceicdo Sampaio, Geovania de Sa e Dr. Jorge Silva - Vice-
Presidentes, Adelmo Carneiro Ledo, Adelson Barreto, Alan Rick, Antonio Brito,
Benedita da Silva, Carlos Gomes, Carlos Manato, Carmen Zanotto, Chico D'Angelo,
Darcisio Perondi, Dr. Sinval Malheiros, Eduardo Barbosa, Flavinho, Geraldo
Resende, Jean Wyllys, Jones Martins, Laura Carneiro, Leandre, Marcus Pestana,
Mario Heringer, Miguel Lombardi, Odorico Monteiro, Paulo Foletto, Pedro Vilela,
Pepe Vargas, Pr. Marco Feliciano, Saraiva Felipe, Sergio Vidigal, Shéridan, Toninho
Pinheiro, Zenaide Maia, Afonso Hamm, Alexandre Valle, Arnaldo Faria de Sa, Diego
Garcia, Fabio Reis, Flavia Morais, Francisco Floriano, Heitor Schuch, Hélio Leite,
Jodo Marcelo Souza, Moses Rodrigues, Padre Jo&do, Professora Dorinha Seabra
Rezende, Raimundo Gomes de Matos, Rney Nemer, Saguas Moraes, Silas Freire e
Wilson Filho.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2017.

Deputado HIRAN GONCALVES
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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