CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.343, DE 2021

(Do Senado Federal)
OFICIO N° 167/21 — SF
Dispde sobre a autorizacdo para que estruturas industriais destinadas a

fabricacdo de produtos de uso veterinario sejam utilizadas na producao
de vacinas contra a covid-19 no Brasil.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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contra a covid-19 no Brasil.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos que fabricam produtos de uso veterinario em
conformidade com o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, poderao, na forma do
regulamento, ser autorizados a produzir vacinas contra a covid-19, desde que cumpram
todas as normas sanitarias e as exigéncias de biosseguranca proprias dos estabelecimentos
destinados a produgdo de vacinas humanas.

§ 1° Todas as fases relacionadas a producdo, ao envasamento, a etiquetagem, a
embalagem e ao armazenamento de vacinas para uso humano deverdo ser realizadas em
dependéncias fisicamente separadas daquelas que, numa mesma estrutura industrial, sejam
utilizadas para a fabricacao de produtos destinados a uso veterinario.

§ 2° Quando nao houver ambientes separados para que o armazenamento seja
feito conforme o disposto no § 1°, as vacinas para covid-19 poderdo ser armazenadas na
mesma area de armazenagem dos produtos de uso veterinario, mediante avaliagdo e
anuéncia prévias da autoridade sanitaria federal e¢ desde que haja metodologia de
identificacdo e segregacao de cada tipo de produto.

Art. 2° Enquanto produzirem vacinas para uso humano, os estabelecimentos
previstos nesta Lei submetem-se a autorizagdo, normatizagao, controle e fiscalizacao da
autoridade sanitaria federal responsavel pela vigilancia sanitaria nos termos da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, no que se relacionar a producdo da vacina de uso humano,
mantendo-se submetidos a normatizacao, ao controle ¢ a fiscalizacdo da autoridade de
sanidade animal no tocante as atividades relativas a produtos de uso veterinario.

Art. 3° A autoridade sanitaria federal priorizara a andlise dos pedidos de
autorizagdo para que os estabelecimentos previstos nesta Lei produzam vacinas contra a
covid-19, bem como dard prioridade a andlise do licenciamento das vacinas por eles
produzidas.

Paragrafo tinico. Para fins do disposto no caput, a autoridade sanitaria federal
devera emitir decisdo sobre a autorizagdo de que trata esta Lei no prazo maximo de 7 (sete)
dias, contado a partir do atendimento dos requisitos para solicitagdes de autorizagao
previstos no regulamento.
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Art. 4° A autoridade sanitaria federal devera considerar e observar a capacidag
de produgao dos estabelecimentos de que trata o art. 1° desta Lei, de forma que nao haj
Fo
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desabastecimento dos demais insumos produzidos por estes no Pais, os quais s
necessarios para a manutengao da regularidade sanitaria.

Art. 5° Ato do Poder Executivo poderd prever incentivo fiscal destinado as
pessoas juridicas que adaptem suas estruturas industriais destinadas originalmente a
fabricag¢do de produtos de uso veterinario para a producao de vacinas contra a covid-19.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Senado Federal, em 29 de abril de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

* CD214535308¢600 =*

tksa/pl-21-1343rev

Autenticado Eletronicamente, apds conferéncia com o original.

3



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

DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispde sobre a fiscalizagéo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que o0s
fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que lhe confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n® 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETA:

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagdo da industria, do comércio
e do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territorio nacional.

Paragrafo (nico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s seguintes
conceitos:

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica
ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencéo, ao diagnostico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de uso
ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas func¢des organicas e fisiologicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6érgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgdo, por ocasido do
registro;

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado
no 6rgdo federal competente, com a mesma concentragdo e forma farmacéutica, mas cujos
excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificacBes das
farmacopeias autorizadas e aos padroes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém os
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
podendo ser com este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido ap06s a expiracdo ou a renincia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por
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meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da Sadde - OMS
ou, na sua falta, a denominacéao reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substancia
ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa € absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de acéo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham comparével biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administragdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a
eficacia, a seguranca e, no caso de animais de producéo, ao periodo de caréncia, avaliados por
meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo unico com redacdo dada
pela Lei n® 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a

publicacéo)

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei serd exercida em todos
0s estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades
congéneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario,
estendendo-se essa fiscalizacdo a manipulacdo, ao acondicionamento e a fase de utilizacéo
dos mesmos.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

Faco saber que 0 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 Gnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acoes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacgdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitéaria.
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Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acgdes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitéria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagGes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8§ 1° A competéncia da Unido seré exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e
a avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com
as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre os seus Orgaos e
entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, ndo abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informacgoes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

FIM DO DOCUMENTO
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