CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2021.
(Da Sra. Samia Bomfim)

Dispde sobre a inclusdo e presenca
obrigatéria de maéascara de protecdo
respiratoria na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME e
sua disponibilizacdo em estabelecimentos
de salde e ambientes publicos e privados
de circulacéo, permanéncia ou
concentragdo  de  pessoas  durante
ocorréncias de epidemias ou pandemias de
doencas virais de transmissao aérea.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurada a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecao
respiratoria na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) durante o
periodo de Emergéncia em Salde Pablica de Importancia Nacional (ESPIN), declarado
pelo Ministério da Saude em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(Sars-CoV-2).

Paragrafo unico.: Findo o periodo estabelecido no caput deste artigo, 0 Ministério da
Salde, no exercicio de suas atribuicGes, podera incorporar, por prazo indefinido, a

presenca de mascara de protecdo respiratéria na RENAME.

Art. 2° E obrigatoria a disponibilizacdo de mascaras de protecdo respiratoria em
servicos essenciais de satde e ambientes publicos e privados de circulacdo, permanéncia
ou concentracdo de pessoas durante ocorréncia de epidemias ou pandemias de doencas
virais de transmissdo aérea, conforme determinacdo das autoridades sanitarias e de

saude.
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Art. 3°. Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| — mascara de protecdo respiratdria: respiradores para particulado PFF2, N95 ou
equivalente, conforme normativa estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) e Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

Il —servicos essenciais de saude: espacos e locais fisicos, publicos ou privados, que
integrem as acdes e servicos de saude, prestados por érgdos e instituicdes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagOes
mantidas pelo Poder Publico, constituintes do Sistema Unico de Satde (SUS), excluidas
aquelas dispostas no §1° do art. 4° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Il - ambientes publicos e privados de circulagdo, permanéncia ou concentracdo de
pessoas: aeroportos, terminais rodoviarios, terminais e estagdes urbanas de transporte de
baixa, média e alta capacidade e demais locais que, em razdo de circulacdo,
permanéncia ou concentracdo constante de pessoas, facilitem a contaminacdo por
doencas virais de propagacdo aérea, tais como equipamentos do Sistema Unico de
Assisténcia Social, Unidades do Sistema Penitenciario e do Sistema Socioeducativo,
Comunidades Terapéuticas (CTis), Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos

(ILPIs), e similares;

IV — epidemia: doenca infectocontagiosa que ocorre, dentro de um periodo, em

determinado local, regido ou a maior parte do territério nacional; e

V - pandemia: doenga infectocontagiosa de ampla disseminagdo, em curto espaco de

tempo, de proporcdes globais.

Art. 4° Os recursos financeiros para realizacdo das despesas decorrentes desta Lei,

quando realizadas por entes publicos, serdo aqueles oriundos do Orgamento da

Apresentacdo: 30/03/2021 18:34 - Mesa

PLn.1151/2021

Documento eletrénico assinado por Sdmia Bomfim (PSOL/SP), através do ponto SDR_56391,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato
da Mesa n. 80 de 2016.

|

*CD213686361300 %




CAMARA DOS DEPUTADOS

Seguridade Social, conforme distribuido pela Lei Or¢camentaria Anual vigente.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Se faz necessario e urgente o reforco de medidas que
possam contribuir de modo decisivo para o arrefecimento da transmissdo do novo
coronavirus, tais como o uso de mascaras de protecdo respiratoria. Por sua vez, €
indispensavel a garantia de acesso gratuito e universal a tal produto de primeira
necessidade, especialmente considerando o descontrole da pandemia (isto €, aumento
dréstico da transmissdo do virus e numero de vitimas acometidas pela doenca) e a sua
repercussao social e econébmica, que impactou negativamente a renda e emprego de

123

parte consideravel da populagdo™ (sendo tais fatores objetivos que impossibilitam, por

exemplo, a aquisi¢cdo de méscara de protecao).

Isso porque, o Brasil vive 0 momento mais dramaético da
pandemia causada pelo novo coronavirus, tendo ultrapassado a triste cifra de 320.000
(trezentas e vinte mil) vitimas da Covid-19, e com expectativa de iminente colapso do
sistema de salde publico e privado (v.g., insuficiéncia numérica de UTI’s e
profissionais capacitados para opera-los, falta de insumos para intubacdo de pacientes,

bem como esgotamento fisico e mental dos profissionais de satide) *°*’.

! Brasil lidera perda de renda dos trabalhadores por pandemia de covid-19, aponta OIT. Disponivel
em: < https://valor.globo.com/brasil/noticia/2021/01/25/brasil-lidera-perda-de-renda-dos-trabalhadores-
por-pandemia-de-covid-19-aponta-oit.ghtml>.

2 61% tiveram emprego ou fonte de renda prejudicada por causa da covid-19. Disponivel em: <
https://www.poder360.com.br/poderdata/61-tiveram-emprego-ou-fonte-de-renda-prejudicada-por-causa-
da-covid-19/>.

* Rendimento médio de brasileiros cai a 82% em maio devido & covid-19. Disponivel em: <
https://agenciabrasil.ebc.com.br/economia/naticia/2020-07/rendimento-medio-de-brasileiros-cai-82-em-
maio-devido-covid-19>.

* O sistema de saGde brasileiro a beira do colapso. Disponivel em: https://www.dw.com/pt-br/o-
sistema-de-sa%C3%BAde-brasileiro-%C3%A0-beira-do-colapso/a-56757762.

® “Estamos batalhando para manter os leitos de pacientes cardiopatas e oncologicos”: o colapso da
saude com a covid-19. Disponivel em: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-03-05/com-colapso-do-
sistema-de-saude-faltara-leitos-para-tudo-de-casos-de-infarto-a-acidentes-de-transito.html
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Por sua vez, quanto maior a capacidade de transmissao do
novo coronavirus, maior serd o periodo de sua repercussdo na populagdo. De igual
modo, um ndmero maior de individuos infectados significa um aumento na
probabilidade de selecdo de novas cepas do virus, pois 0 contato deste com mais
hospedeiros amplia as suas interacdes com 0 organismo humano, aumentando as
chances de evolucdo, isto ¢, adaptacdo ao nosso sistema imunoldgico. Ou seja, um virus
mais transmissivel, além de propiciar mais chances de mutacdo e criacdo de variante
que pode se tornar predominante (um perigo imenso e ja observavel no Brasil), também
pode levar a que as medidas de contencédo até entdo adotadas (como uso de méascara de
pano e distanciamento social) ndo sejam suficientes para conter a sua propagacao

acelerada.

Ademais, ainda que novas variantes ndo indiquem,
necessariamente, o desenvolvimento de um virus mais letal, o aumento da
transmissibilidade faz com que um maior nimero de pessoas infectadas dependa, num
curto intervalo de tempo, de imediata assisténcia médica — levando, invariavelmente, ao
colapso de um sistema de salde que ndo é capaz de lidar com tamanho volume de
pacientes. Outrossim, o aumento das internacbes, em casos graves da doenca,
considerando a expansao acelerada da contaminacédo, produz um efeito cascata em toda
a rede hospitalar, pois também os pacientes com outras doengas ou necessidade de
internacdo dependem dos mesmo leitos que sdo, a um sO6 tempo, demandado pelas

pessoas com casos graves de Covid-19.

Neste sentido, além de medida necessaria e urgente,

assegurar a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecdo respiratoria na

® Em meio ao colapso do sistema de salde, faltam médicos intensivistas nas UTIs. Disponivel em:
<https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-ao-colapso-do-sistema-de-saude-faltam-
medicos-intensivistas-nas-utis>

’ Mortes na fila por um leito de UTI, falta de insumos e funerarias sem férias: os sinais do colapso
na saude brasileira. Disponivel em:
< https://gl.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03/20/mortes-na-fila-por-um-leito-de-uti-falta-
de-insumos-e-funerarias-sem-ferias-o0s-sinais-do-colapso-na-saude-brasileira.ghtml>.

Apresentacdo: 30/03/2021 18:34 - Mesa

PLn.1151/2021

Documento eletrénico assinado por Sdmia Bomfim (PSOL/SP), através do ponto SDR_56391,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato
da Mesa n. 80 de 2016.

wxEdn

*

0

o
M
-
0
Ll
0
00
0
M
-
o~
a
o
*



https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-ao-colapso-do-sistema-de-saude-faltam-medicos-intensivistas-nas-utis
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-ao-colapso-do-sistema-de-saude-faltam-medicos-intensivistas-nas-utis
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03/20/mortes-na-fila-por-um-leito-de-uti-falta-de-insumos-e-funerarias-sem-ferias-os-sinais-do-colapso-na-saude-brasileira.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03/20/mortes-na-fila-por-um-leito-de-uti-falta-de-insumos-e-funerarias-sem-ferias-os-sinais-do-colapso-na-saude-brasileira.ghtml

CAMARA DOS DEPUTADOS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) é consonante a legislacao e

normativas de saude vigentes. Sendo vejamos.

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (“Lei n°
8.080/90™), dispde, em seu art. 6°, que estdo incluidas no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Sadde (“SUS”) a execucdo de acdes de vigilancia sanitaria e de vigilancia
epidemioldgica, assim definidas:

Lei n° 8.080/90

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Salde
(SUS):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacéo

de servigos de interesse da salde, abrangendo:

(..

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de acgdes que
proporcionam o conhecimento, a detecc@o ou prevencdo de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das

doengas Ou agravos.

Outrossim, ao Ministro de Estado da Saude compete
expedir instrucdes para a execucdo das leis, decretos e regulamentos, conforme art. 87,
paragrafo unico, Il da Constituicdo Federal. Tanto é assim que, nos termos do art. 26 do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, o Ministério da Salude é o 6rgdo competente
para dispor sobre a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (“RENAME”), cujo
conteddo abarca, dentre outros elementos, uma relagdo de insumos composta por
produtos para a saude, dentre os quais alcool etilico (concentracdo 70%, em gel e

solucdo).
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Por meio da Resolugdo n° 25, de 31 de agosto de 2017, da
Comissdo Intergestores Tripartite®, que estabelece as diretrizes de atualizacéo
RENAME no ambito do SUS, verifica-se que a inclusédo de insumos em referida lista
deve levar em consideracdo a andlise de eficacia, seguranca e custo, “cuja relacéo
risco-beneficio seja favoravel e comprovada a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis na literatura.” — com o que este projeto de lei se mostra

compativel, num contexto de iminente colapso da salde.

Ou seja, a determinacdo de inclusdo na RENAME de um
produto (mascara de protecdo respiratdria) que limita as possibilidades de transmissao
do virus, diminuindo de modo eficaz o numero de infectados e, consequentemente, a
quantidade de pessoas internadas, € elemento sine qua non para superacdo da pandemia

e 0 caos sanitario, social e econdmico instaurado no pais.

Com vistas ao aqui exposto, insto os nobres pares na

perspectiva de aprovacao desta importante medida legislativa.
Sala das Sessdes, em 30 de mar¢o de 2021.

Samia Bomfim
PSOL-SP

¥ Lei n° 8.080/90, Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sio reconhecidas como
foros de negociacdo e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de
Saude (SUS).
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