CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 2.294, DE 2020

(Do Sr. Carlos Chiodini)

Dispde sobre a flexibilizacdo de regras e normas técnicas e operacionais
relativizando as exigéncias previstas na Lei 6.360/76, na Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015 e na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015,
bem como demais normas técnicas da ANVISA para fabricacdo e
comercializacdo de ventiladores pulmonares durante o periodo da
pandemia do COVID-19.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenério

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 2331/20

(*) Atualizado em 06/05/2020 em virtude de aprovacéo do Req. n°® 898/20.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre o Regime Extraordinario e
Temporario de Autorizacao flexibilizacdo de regras e normas técnicas e operacionais
relativizando as exigéncias previstas na Lei 6.360/76, na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, Resolucgéo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015 e na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 40, de 26 de agosto de 2015, bem como demais normas técnicas da ANVISA para
Fabricacdo e Comercializacdo de Ventiladores Pulmonares durante o periodo em

perdurar o estado de pandemia do COVID-19.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Lei, considera-se ventilador
pulmonar equipamento utilizado para fornecer ventilacdo pulmonar artificial, provendo
suporte respiratorio, seja temporario, completo ou parcial, a pacientes com
insuficiéncia respiratoria devido a fatores como doencas, anestesia, defeitos

congénitos.

Art. 3°A fabricagcdo e comercializagdo de ventiladores
pulmonares fica autorizada, em regime extraordinario, a qualquer empresa com
condicBes técnicas, independentemente de seu objeto social, desde que cumpridos,

cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

| — Registro simplificado da empresa fabricante junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

Il — Apresentacao de projetos técnicos do Equipamento;
Il — Comprovacédo da eficiéncia do equipamento;

81° Considera-se registro simplificado o protocolo de cadastro
de habilitacdo e certificacdo da empresa, o qual devera ser
realizado por meio eletrénico perante o sitio oficial da ANVISA.

82° Os projetos técnicos deverao observar os padrées mundiais
minimos de qualidade, previstos pelas normas técnicas da
Organizacdo Mundial da Saude — OMS ou da Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA (Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Produtos para Saude Europeia).

8 3° A comprovacdo da eficiéncia do Equipamento, sera
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realizada mediante a apresentacao dos seguintes documentos:

| - No minimo trés laudos clinicos contendo a aprovag¢do do
equipamento, emitidos por entidades hospitalares distintas e
autdbnomas, subscrito por médicos especializados;

I - No minimo dois laudos de bancadas, emitidos por
laboratorios credenciados pelo 6rgao competente;

[l - Termo de responsabilidade técnica de fabricacdo do
equipamento, subscrito por engenheiro competente;

§ 4° O laudo clinico referido no inciso | deste artigo, podera ser

emitido por qualquer entidade hospitalar, sendo dispensada a
qualificagao como instituto de pesquisa.

Art. 4° Os documentos citados neste capitulo deverdo ser

protocolizados juntos a ANVISA, por meio eletronico, a qual devera analisar e certificar

e autorizar a fabricagdo e comercializar do ventilador pulmonar, no prazo

improrrogavel de 72 (setenta e duas) horas, desde que preenchidos os requisitos

8§ 1° Em caso de néo certificacdo do equipamento, por qualquer
incapacidade técnica ou auséncia de documento de habilitacao,
devera a ANVISA conceder ao solicitante, o prazo de 48
(quarenta e oito) horas para sanar a irregularidade.

§ 2° Sanadas as irregularidades, cabera a ANVISA proceder a

reanalise dos documentos no mesmo prazo estabelecido no
caput deste artigo.

Art. 5° Certificado o equipamento e a empresa, na forma dos

artigos anteriores, fica autorizada a comercializacdo dos ventiladores pulmonares em

todo o territério nacional.

Art. 6° A certificacdo prevista no artigo anterior, devera ser

publicada no prazo de 48 (quarenta e oito) horas no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 7° Os registros concedidos nas condi¢Oes desta Lei terdo a

validade de 1 (um) ano a partir da data de publicacdo no Diario Oficial da Uni&o.
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Art. 8° Caso a empresa detentora da regularizagcdo tenha
interesse em aproveitar o procedimento instituido por esta lei, devera no prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contados da autorizac&o extraordinaria, promover o deposito do

pedido de certificacdo de acordo com a legislacédo ordinaria em vigor e regulamentos.

Art. 9° Esta Lei tem validade de 180 (cento e oitenta) dias e entra

em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

E de conhecimento publico e notorio os reflexos da pandemia do
Coronavirus (Covid-19), especialmente pelo assoberbamento da rede de saude
brasileira, a qual necessita de medidas excepcionais de forma a permitir 0 seu regular

e eficaz funcionamento em tempos de crise.

Sabe-se que o Coronavirus é uma patologia altamente
agressiva, que diminui de forma rapida a capacidade respiratdria do infectado,
exigindo na maioria dos casos, a intervencdo com equipamento de ventilacdo

pulmonar artificial.

Considerando o crescimento exponencial dos casos, denota-se
gue arede de saude, seja ela publica ou privada, ndo possui equipamentos suficientes

para suprir a deficiéncia respiratoria de seus pacientes.

A escassez do ventilador pulmonar decorre tanto da
impossibilidade atual de importacdo, quanto do déficit do nimero de fabricantes
nacionais. Tal deficiéncia no mercado interno se origina especialmente da
complexidade e morosidade dos processos de certificacdo perante os 0rgaos

competentes.

No entanto, diante do contexto atual, ndo ha como desperdicar

tempo com a burocracia, quando esta conflita com os direitos fundamentais a saude
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e avida, assegurados no caput do artigo 5° da Constituicdo Federal, devendo o Estado

promover a protecéo destes.

Depreende-se que o fornecimento adequado de tratamento a
saude é servico publico essencial, devendo compreender todos os meios materiais
possiveis e adequados a busca do tratamento de doencgas, tudo com a finalidade de
preservar e melhorar a saude da populacdo a fim de se alcancar a dignidade da

pessoa humana e a plena fruicdo dos direitos fundamentais.

Deste modo, o presente projeto de lei visa a desburocratizagéo
do processo de certificagcdo de ventiladores pulmonares artificiais, por tempo
determinado, criando alternativa eficaz para suprir a demanda premente e

extraordinaria.
Acima de tudo, ndo se busca desvirtuar ou revogar 0S processos
ordinarios de certificacédo criados a duras penas pelos 6rgados competentes, mas sim

evitar o colapso total da saude brasileira, através de regras transitorias e simplificadas.

Pelas razbes expostas, o Projeto de Lei possui o0 mais amplo

interesse publico, e conta com o apoio desta Camara Federal para sua aprovacao.

Sala das Sessfes, em 29 de abril de 2020.

Deputado Federal MDB/SC

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

CONSTITUICAO
DA
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controversias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

I - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei;

I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da indenizacao
por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizagéo pelo dano material ou moral decorrente de sua violacéo;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacoes telegréaficas, de
dados e das comunicag0es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e naforma que a lei estabelecer para fins de investigacao criminal ou instrugéo processual penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
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qualificagdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocéo no territorio nacional em tempo de paz, podendo qualquer
pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - € plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o transito em julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXV - a lei estabelecerd o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados os casos previstos nesta Constituicao;

XXV -no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar de
propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua atividade
produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacOes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscaliza¢do do aproveitamento econdmico das obras que criarem ou
de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais e
associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criac@es industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo Ihes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranga da
sociedade e do Estado;

XXXIV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:
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a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacOes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haveré juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do jari, com a organizacao que lhe der a lei,
assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a préatica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graga ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiangavel e imprescritivel a acdo de grupos armados, Civis
ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdicdo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos for¢ados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral,

L - as presidiarias serdo asseguradas condigdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
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comum, praticado antes da naturaliza¢do, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito de
entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradi¢do de estrangeiro por crime politico ou de opinido;

LI - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade competente;

LIV - ninguém seré privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral
sdo assegurados o contraditério e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal, salvo
nas hipoteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais 0 de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatdrio policial;

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositéario infiel;
LXVII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar

ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicdes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informaces relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater publico;

b) para a retificagdo de dados, quando néo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
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judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acao popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimdénio publico ou de entidade de que o Estado participe, a moralidade
administrativa, a0 meio ambiente e ao patrimoénio historico e cultural, ficando o autor, salvo
comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do énus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como 0 que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de 6bito;

LXXVII - séo gratuitas as a¢Oes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a razoavel
duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacédo. (Inciso acrescido
pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que
a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e conveng0es internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja criagdo
tenha manifestado adesdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em que
se localizem.

RESOLUCAO-RDC N° 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunido realizada em 10 de
outubro de 2001,

Considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos™ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094, de 5
de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

Considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n° 40/00 do
Mercosul, que trata do registro de produtos médicos,

Adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que
trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo Unico. Outros produtos para satde, definidos como "correlatos" pela Lei
n°® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacéo
desta Resolucgdo, excetuando-se 0s reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA
0s documentos para registro, alteracéo, revalidagéo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo.

8 1° As seguintes informac0es, previstas nos documentos referidos neste artigo,
além de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibilizacao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicacao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo I11.A do Regulamento Técnico;
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b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo 111.B do Regulamento Técnico.
8 2° (Revogado(a) pelo(a) Resolugédo 207/2006/RDC/ANVISA/MS)

RESOLUCAO-RDC N° 10, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015

Dispde sobre o regulamento para a realizacéo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos no
Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao disposto no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de
junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422,
de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 05 de fevereiro de 2015, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Do Objetivo

Art. 1° Esta Resolugéo tem o objetivo de definir os procedimentos e requisitos para
realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil, introduzindo o conceito de
dossié de investigacdo clinica de um dispositivo médico (DICD) e seus procedimentos e
requisitos para aprovacao pela ANVISA.

Secéo Il
Da Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo € aplicavel a todos os ensaios clinicos com dispositivos
médicos que terdo todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil, para fins de registro.

§1° Ensaios clinicos com dispositivos médicos registrados no Brasil com o objetivo
de avaliar:

I- nova indicacéo de uso,

I1- nova finalidade proposta ou uso;

I11- alteragdo pds-registro pertinente.

82° Esta resolucdo ndo se aplica a ensaios para avaliacdo de desempenho de
produtos diagnosticos de uso in vitro.

RESOLUCAO - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015
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Define os requisitos do cadastro de produtos
médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicéo que lhe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.O.U
de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7°
da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, na Reunido Ordinaria Publica
n°® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de definir os requisitos do regime de
cadastro para o controle sanitario dos produtos medicos dispensados de registro na forma do §
1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secéo I
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de
risco | e 1l pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Paragrafo Unico. Esta resolucdo ndo se aplica aos produtos para diagnéstico de uso
in vitro, regulamentados por resolucdo especifica.

PROJETO DE LEI N.° 2.331, 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

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2294/2020.

O Congresso Nacional decreta:
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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 respiracédo pulmonar, devera observar
requisitos simplificados e flexiveis, de modo a facilitar o processo de autorizacao de
fabricacdo, comercializacéo, instalacao e utilizacao e propiciar a producéo célere e de
grandes quantidades com o objetivo de atender ao aumento da demanda por esse
tipo de equipamento em funcdo da pandemia de Covid-19.

81° A fabricacdo e comercializagdo de ventiladores pulmonares fica
autorizada, em regime extraordinario, a qualquer empresa que apresente condicdes
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;

Il — Apresentacdo dos projetos técnicos do Equipamento e dossié
simplificado para pedido de registro sanitario;

[l — Comprovacéo da eficiéncia e seguranca do equipamento.

§2° Os projetos técnicos para fabricagdo do equipamento deverao
observar padrdes minimos de qualidade e seguranca definidos por normas técnicas
editadas por autoridades sanitarias internacionais, ou de paises desenvolvidos, em
especial de paises Europeus e dos Estados Unidos.

83° 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 fabricacdo, assim como 0s
parametros a serem cumpridos para a comprovacao da eficiéncia e seguranca dos
equipamentos, em especial:

| — Laudos clinicos emitidos por médicos especialistas sobre a
qualidade do equipamento;

Il — Laudos laboratoriais emitidos por laboratérios credenciados e/ou
acreditados pela Anvisa;

Il — Termo de responsabilidade técnica de fabricacdo do
equipamento.

84° A Anvisa tera o prazo de 72 (setenta e duas) horas para analisar
a documentacdao 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 pendéncias em até
48 (quarenta e oito) horas.

85° Saneadas as pendéncias apontadas pela Anvisa, conforme
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comunicacao 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 publicacao oficial
JUSTIFICACAO

E de conhecimento publico e notério 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 patégeno
gue possui uma alta viruléncia e agressividade, causando sérias limitacdes na
capacidade respiratoria do infectado, exigindo, nos casos mais graves, a intervencao
com equipamento de ventilagdo pulmonar artificial.

Diante do crescimento exponencial dos casos no Brasil, estima-se
que a rede de saulde, 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 6bito por ndo conseguir
leito de UTI que tenha o ventilador pulmonar.

A escassez desse tipo de equipamento decorre tanto da
impossibilidade atual de importacdo, quanto do déficit do nimero de fabricantes
nacionais. Tal deficiéncia no mercado interno se origina especialmente da
complexidade e morosidade dos processos de certificacdo perante os 0Orgaos
competentes.

No entanto, diante do contexto atual, ndo ha como desperdi¢car tempo
com a burocracia, quando esta conflita com os direitos fundamentais a salude e a vida,
assegurados no caput do artigo 5° da Constituicdo Federal, devendo o Estado
promover a protecéo destes.

Depreende-se que o fornecimento adequado de tratamento a saude
€ servico publico essencial, devendo compreender todos 0os meios materiais possiveis
e adequados a busca do tratamento de doencas, 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 fruicdo dos direitos fundamentais.

Deste modo, o presente projeto de lei visa a desburocratizagdo do
processo de concessao do registro sanitario aos ventiladores pulmonares artificiais. A
simplificag@o 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 pProcessos
ordinarios de certificacéo criados a duras penas pelos 6rgaos competentes, mas sim

evitar o colapso total da saude brasileira, através de regras transitorias e simplificadas.
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Diante do contexto que o Pais enfrenta, solicito o apoio de meus pares
no sentido do acolhimento da presente iniciativa.

Sala das Sessodes, em 30 de abril de 2020.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2294/2020



	z2250883_BRASAO
	z2250883_
	z2250883_TITULO
	z2250883_AUTOR
	z2250883_EMENTA
	z2250883_DESPACHO
	z2250883_APRECIACAO
	z2250883_SUMARIO
	z2250883_1887960_TEOR
	art1
	art1§1
	z2250883_LEGISLACAO
	z2251082_
	z2251082_TITULO
	z2251082_AUTOR
	z2251082_EMENTA
	z2251082_DESPACHO
	z2251082_1888681_TEOR
	z2250883_FIMDOCUMENTO

