CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Carlos Chiodini - MDB/SC

PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. CARLOS CHIODINI)

Altera a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, para simplificar e flexibilizar as
exigéncias técnicas sanitarias previstas para
o registro de ventiladores e respiradores
pulmonares durante a pandemia de Covid-
19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a

vigorar acrescido do seguinte art. 6°-E:

“‘Art. 6°-E O registro sanitario de ventiladores pulmonares e
respiradores mecanicos, destinados a auxiliar a respiracdo pulmonar, devera
observar requisitos simplificados e flexiveis, de modo a facilitar o processo de
autorizacao de fabricacao, comercializagao, instalacao e utilizagao e propiciar a
produgao célere e de grandes quantidades com o objetivo de atender ao
aumento da demanda por esse tipo de equipamento em fungdo da pandemia
de Covid-19.

§1° A fabricacdo e comercializagao de ventiladores pulmonares
fica autorizada, em regime extraordinario, a qualquer empresa que apresente
condigbes técnicas, independentemente de seu objeto social, desde que

cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

| — Registro simplificado da empresa fabricante junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, realizado por meio eletrénico

conforme definido em regulamento;
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Il — Apresentacdo dos projetos técnicos do Equipamento e

dossié simplificado para pedido de registro sanitario;
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Il — Comprovacéao da eficiéncia e seguranga do equipamento.

§2° Os projetos técnicos para fabricagdo do equipamento
deverdo observar padrées minimos de qualidade e seguranga definidos por
normas técnicas editadas por autoridades sanitarias internacionais, ou de

paises desenvolvidos, em especial de paises Europeus e dos Estados Unidos.

§3° A Anvisa devera fixar os requisitos sanitarios minimos a
serem observados pelas empresas produtoras de equipamentos para
ventilagdo pulmonar no processo de manufatura e as boas praticas de
fabricacao, assim como os parametros a serem cumpridos para a comprovacgao

da eficiéncia e seguranga dos equipamentos, em especial:

| — Laudos clinicos emitidos por médicos especialistas sobre a

qualidade do equipamento;

Il — Laudos laboratoriais emitidos por laboratoérios credenciados

e/ou acreditados pela Anvisa;

[l — Termo de responsabilidade técnica de fabricacido do

equipamento.

§4° A Anvisa tera o prazo de 72 (setenta e duas) horas para
analisar a documentacao relacionada com o pedido de registro sanitario dos
equipamentos de que trata o caput, desde que preenchidas as exigéncias feitas

pela Agéncia e comunicadas ao fabricante interessado para o saneamento das
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pendéncias em até 48 (quarenta e oito) horas.

§5° Saneadas as pendéncias apontadas pela Anvisa, conforme
comunicagao feita pelo interessado, a Agéncia devera dar a resposta final em

um novo prazo de 48 (quarenta e oito horas).”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial
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JUSTIFICACAO
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E de conhecimento publico e notdrio os reflexos da pandemia

de Covid-19, especialmente pelo assoberbamento da rede de saude brasileira,

a qual necessita de medidas excepcionais de forma a permitir o seu regular e
eficaz funcionamento em tempos de crise. Sabe-se que o virus Sars-COV-2 é
um patdgeno que possui uma alta viruléncia e agressividade, causando sérias
limitagdes na capacidade respiratéria do infectado, exigindo, nos casos mais

graves, a intervengdo com equipamento de ventilagdo pulmonar artificial.

Diante do crescimento exponencial dos casos no Brasil,
estima-se que a rede de saude, seja ela publica ou privada, ndo possuira
equipamentos suficientes para suprir a deficiéncia respiratéria de seus
pacientes. Alias, esse quadro de colapso dos servigos de saude ja esta sendo
visto em alguns municipios, como Manaus, no Amazonas, onde muitos
pacientes estdo indo a o6bito por ndo conseguir leito de UTI que tenha o

ventilador pulmonar.

A escassez desse tipo de equipamento decorre tanto da
impossibilidade atual de importacao, quanto do déficit do numero de fabricantes
nacionais. Tal deficiéncia no mercado interno se origina especialmente da
complexidade e morosidade dos processos de certificacdo perante os 6rgaos

competentes.

No entanto, diante do contexto atual, ndo ha como desperdicar
tempo com a burocracia, quando esta conflita com os direitos fundamentais a

saude e a vida, assegurados no caput do artigo 5° da Constituicado Federal,
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devendo o Estado promover a proteg¢ao destes.

Depreende-se que o fornecimento adequado de tratamento a
saude € servigo publico essencial, devendo compreender todos os meios
materiais possiveis e adequados a busca do tratamento de doengas, tudo com
a finalidade de preservar e melhorar a saude da populacéo a fim de se alcancar

a dignidade da pessoa humana e a plena fruigdo dos direitos fundamentais.
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Deste modo, o presente projeto de lei visa a desburocratizagao

do processo de concessao do registro sanitario aos ventiladores pulmonares
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artificiais. A simplificacdo devera perdurar por tempo determinado, enquanto

durar a pandemia de Covid-19, de modo a permitir resposta rapida e

tempestiva para o aumento da demanda extraordinaria.

Acima de tudo, ndo se busca desvirtuar ou revogar 0s
processos ordinarios de certificacdo criados a duras penas pelos 6rgaos
competentes, mas sim evitar o colapso total da saude brasileira, através de

regras transitérias e simplificadas.

Diante do contexto que o Pais enfrenta, solicito o apoio de

meus pares no sentido do acolhimento da presente iniciativa.

Sala das Sessoes, em de de 2020.

CARLOS CHIODINI
Deputado Federal
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