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Altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que “define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias”, para fixar os requisitos a
serem observados para a dispensa de
registro e internalizacao 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.
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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 néo existisse no Brasil outro produto com mesmo principio
ativo, regularmente registrado e em condi¢des de suprir a demanda interna.



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

Como justificativa a iniciativa, relata o autor que o Fundo
Rotativo da Organizacdo Pan-Americana de Saude - OPAS da Organizacao
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 cooperacao técnica e
de suporte a paises em desenvolvimento, ao garantir acesso a medicamentos,
vacinas, inseticidas e kits para diagnosticos 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 entao
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 aquisicao for feita com a intermediacdo da OPAS/OMS e com 0 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 adocdo de requisitos
objetivos nos processos de tomada de decisdo dos gestores publicos. Por isso,
0 proponente considera que essa auséncia de critérios objetivos abriria espaco
para a inseguranca juridica, além de ser prejudicial as industrias regularmente
estabelecidas no Brasil, razdo que fundamenta a sugestdo em tela, no intuito
de eliminar a lacuna existente.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a
apreciacdo conclusiva das Comissbes de Seguridade Social e Familia e de
Constituicdo 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.
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O Fundo Rotativo da Organizagdo 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
cooperacao técnica internacional que permitiu a aquisicdo de tais produtos por
muitas nagdes que, sem a reducdo de preco, dificiilmente participariam de
campanhas de vacinacédo realizadas em muitos paises de forma concomitante,
permitindo que os programas de imunizagao tenham sucesso.

Muitos dos medicamentos e imunobiolégicos que podem
ser adquiridos por meio desse fundo podem né&o ser registrados no Brasil.
Saliente-se que o procedimento de registro de medicamentos e vacinas
previamente a liberacdo estatal para sua producdo e comercializacdo, tem o
claro objetivo de obter as provas cientificas necessarias 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, ndo instituiu
requisitos e limites para a atuacdo da Anvisa quando da decisédo de isentar
determinado produto adquirido no éambito de acordos de cooperagao
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, o 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 apresentacao a ser importada e que
foi beneficiada pela isencao do registro.

Tal poder, com margens tdo largas de atuacédo
discricionédria pela Anvisa, pode dar margem a acdo arbitrdria e
desproporcional do agente publico, em detrimento do interesse coletivo
protegido pela regra geral de que as apresentacdes medicamentosas SO
podem ser comercializadas no territério nacional ap6s serem registradas. E
uma clara regra de protecdo a saude que sO 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 imunobiol6gicos adquiridos
no ambito de acordos de cooperagao 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 Comisséo, em de de 2017.
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