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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.571, DE 2019

(Do Sr. Helio Lopes)

Altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que "Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias", para tratar da importacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-2036/2019.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O artigo 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 8°:

§ 8° A importagédo de medicamentos e de insumos farmacéuticos que
tenham sido aprovados pela autoridade sanitaria dos Estados Unidos
da América ou dos paises da Unido Europeia sera autorizada a partir
do requerimento da anuéncia prevista no inciso VIl do caput, e
somente cessara se a Agéncia indeferir, em carater definitivo, esse
requerimento.”(NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor noventa dias apds sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, que criou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, concedeu a Agéncia a competéncia para
‘regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam risco a
saude publica”. Dentre tais bens e produtos, temos os “medicamentos de uso humano,
suas substancias ativas e demais insumos” — objetos deste projeto de lei.

A Anvisa, nestes seus vinte anos de existéncia, tem cumprido com
primor as competéncias que Ihe foram delegadas pela lei — inclusive no que concerne
a manifestacdo acerca da importacdo de bens e produtos novos no mercado
internacional. Todavia, como as inova¢fes no campo da saude vém sendo cada vez
mais aceleradas, nem sempre consegue exercer sua atuacdo de fiscalizacdo e
controle em tempo 6timo.

Em face disso, temos que alguns processos para autorizar a
importacédo de medicamentos ou insumos de ponta levam tempo longo, prejudicando
aqueles que necessitam de seu uso. Temos relatos de medicamentos a venda ha
anos em paises desenvolvidos e que ainda ndo podem ser disponibilizados para
nossa populacéo.

Tal lentiddo — inerente ao sistema estatal, sempre com caréncia de
pessoal — tem se tornado um entrave também para a pesquisa nacional, que depende
em muito de insumos de origem externa. Diante disso, mostra-se clara a necessidade
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de que se abrevie o processo de analise, especialmente daqueles produtos ou bens
ja consagrados no exterior.

Este projeto de lei visa a agilizar o sistema como um todo. Para tanto,
inclui alternativa para o processo de analise de novos medicamentos e insumos
farmacéuticos. Propde que os produtos ja aprovados pela autoridade sanitaria dos
Estados Unidos da América ou dos paises da Unido Europeia — cujas competéncia e
responsabilidade restam inquestionaveis — possam ser importados por nosso pais, em
carater de excecao, a partir do momento em que se requeira a anuéncia da Anvisa.

Dessa forma, ndo se retira a imprescindivel competéncia da Agéncia
na fiscalizacdo e no controle de tais produtos. Apenas se antecipa a permissao para
gue nossa populacédo tenha acesso a produtos ja considerados seguros por outros
paises. E, no caso de a Anvisa considerar inadequado seu uso em nosso meio, tal
permissdo proviséria automaticamente sera revogada no momento de sua
manifestacao definitiva.

Considerando os beneficios para os brasileiros que necessitam de
medicamentos novos, a exemplo dagueles com doencgas raras, contamos com 0 apoio
de todos para a aprovagéao deste projeto de lei.

Sala das SessoOes, em 17 de junho de 2019.

Deputado HELIO LOPES

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

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

Faco saber que o0 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 Unico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAPITULO II )
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3571/2019




Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementac&o e a execucao do disposto nos
incisos Il a VI do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

I11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acOes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacdo que lhe
foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, instituida
pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos; (Inciso com redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8°

desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de
fabricacéo;

X1 - (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

X1 - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

X1V - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacdo,
controle, importacdo, armazenamento, distribui¢do e venda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a salde, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, 0 armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a salde;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente
a saude;

XVII - coordenar as acOes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratdrios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisédo e atualizacao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais ac¢des de satde, com prioridade as acdes de vigilancia epidemioldgica
e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratoérios oficiais de
controle de qualidade em salde;
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XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insSumMos e servicos de saude, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alinea acrescida
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producéo, distribuicéo
e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes previstas
nos incisos 111 ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposi¢do de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses
incisos, convocar 0S responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a
respectiva conduta; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994, (Alinea
acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribuicGes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX,
XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acGes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Salde a execucdo de
atribuicGes previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8% observadas as vedacdes definidas no § 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 5° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacdes relacionadas no 8 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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8 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° sera efetivada somente ap6s manifestagdo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude. (Paragrafo
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 7° Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia podera se
utilizar de informagfes confidenciais sobre inspecdes recebidas no ambito de acordos ou
convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizacdo de
vistorias e inspegdes em plantas fabris por instituigdes nacionais ou internacionais credenciadas
pela Agéncia para tais atividades. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagéo.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagéo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8 5% A Agéncia podera dispensar de registro os 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. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de

23/8/2001)
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8 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de aches
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a satde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagcbes submetidos ao controle e fiscalizacéo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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