SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.294, de 2020

Autoriza durante o periodo da
pandemia do COVID-19 o registro, a
fabricacéo e comercializacao de
Equipamentos Ventiladores Pulmonares e
Equipamentos de Suporte Respiratério
Emergenciais por empresas com outros
objetos  sociais, adota procedimento
simplificado de certificacdo pela ANVISA e
da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o Regime Extraordinario e
Temporario de Autorizacdo de regras e normas técnicas e operacionais
simplificadas da ANVISA para autorizar fabricacdo e comercializacdo de
Equipamentos Ventiladores Pulmonares e Equipamentos de Suporte
Respiratério Emergencial e Transitério do tipo AMBU automatizado, durante o
periodo em que perdurar o estado de calamidade decorrente da pandemia de
COVID-109.

CAPITULO Il
DOS EQUIPAMENTOS VENTILADORES PULMONARES

Art. 2°. O registro na Anvisa de Equipamentos Ventiladores
Pulmonares serd autorizado, em regime extraordinario, na modalidade de
registro simplificado, a qualquer empresa independentemente de seu objeto
social, desde que cumpridos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

| - Apresentacao de projeto técnico do equipamento, devendo
observar o consenso minimo de desempenho do Ventilador
Pulmonar, subsidiada nas normas técnicas da Organizacdo
Mundial da Saude - OMS ou da Mecidines Healthcare Products
Regulatory Agency - MHRA (Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos), naquilo que for indicado pela AMIB
- Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira para uso na
situagcdo de excepcionalidade da pandemia do covid-19,
contendo os seguintes parametros:



a. VCV (Volume Controlado ou Ciclado a Volume) e PCV (Presséo
Controlada Ciclado a Tempo);

b. Controle delta de presséao (sobre a PEEP - Pressao Positiva ao Final da
Expiracdo;) no modo PCV (de 5 a 30 cmH20) e controle de volume corrente
inspirado no modo VCV (de 50 A 700 ML);

C. Controle de FiO2 (Fracéo Inspirada de Oxigénio) (21 a 100%);

d. PEEP (0 ATE 20 cm H20);

e. Controle de tempo inspiratorio (no modo PCV) em segundos (0,3-2,0S)
e fluxo;

f. Inspiratério (no modo VCV) - até 70L/min;

g. Controle de frequéncia respiratéria - 8 a 40 RPM,;

h. Medida de presséo de vias aéreas (mandémetro analdgico ou digital);

i. Medida de volume corrente expirado;

j- Alarme de pressdo maxima em vias aéreas, vazamento e queda de rede
de gases;

k. Possibilidade de anexar filtro tipo HEPA (High Efficiency Particulate Air)
de alta capacidade (N99 OU N100) no ramo expiratério;
l. Possuir bateria com pelo menos 2 horas de capacidade.

Il - Termo de responsabilidade técnica do projeto do
equipamento, subscrito pelo responsavel técnico do projeto;

lll - Laudo emitido por laboratério credenciado, atestando que o
protétipo do produto atende aos requisitos dos testes
eletromagnéticos e de seguranca;

IV - Teste Pré-Clinico, emitido por entidade competente,
atestando que o produto se comportou conforme o esperado;

V - Dois relatérios médicos emitidos por médicos intensivistas,
vinculados a diferentes entidades hospitalar que utilizem
Equipamentos Ventiladores Pulmonares, relatando terem
verificado a eficiéncia, a aplicabilidade e a usabilidade do
produto na forma dos parametros previstos nesta lei.

VI - Termo de responsabilidade do representante legal do
fabricante, garantindo que a fabricacdo seguira integralmente
0s parametros do protétipo aprovado.

Paragrafo Unico. As entidades hospitalares a que se referem os
pareceres previstos nos incisos IV e V do caput deste artigo sdo dispensadas
da qualificacdo como instituto de pesquisa.

Art. 3° O pedido de registro simplificado devera ser
protocolado pelo responsavel técnico do projeto ou pela empresa fabricante, o
qual devera ser realizado por meio eletronico perante o sitio oficial da ANVISA.

Paragrafo unico. Apés protocolado o pedido de que trata este
artigo a empresa fabricante devera providenciar em até 180 dias a AFE -
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, a Licenca Sanitaria e a
Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para produtos de classe lll, prazo



no qual ficard autorizada a fabricagdo e comercializacdo do equipamento,
desde que observados os critérios previstos nesta lei.

Art. 4°. A fabricacdo, montagem e comercializacdo de
Equipamentos Ventiladores Pulmonares ficam autorizadas, em regime
extraordinério, a qualquer empresa com condi¢cdes técnicas de produzi-los,
independentemente de seu objeto social.

Paragrafo unico. O produto sera identificado (rotulado) como
“‘Equipamento de uso em carater experimental para enfrentamento ao COVID-
19”.

Art. 5°. Os Equipamentos Ventiladores Pulmonares produzidos
e comercializados com base nesta Lei serdo enquadrados como equipamento
experimental e observardo os seguintes critérios de uso:

| - Fornecimento com base em condi¢cBes especificas de uso e
riscos para pacientes acometidos pela COVID-19, bem como outras condi¢des
clinicas que recebam a indicacdo médica de seu uso, com sintomas de médio
grau de complexidade classe Il e IV;

Il - Fornecimento para entidades que recebam instrucdes
especificas e treinamento para utilizacdo de equipamento experimental,
conforme manual do usuario;

[l - Utilizacdo obrigatoriamente precedida de autorizacdo
especifica da unidade hospitalar e do paciente;

IV - Caracteristicas especificas para garantia e servigos de pés-
venda para equipamentos experimentais;

V - Aplicacdo do equipamento com obrigatoriedade de
manutencdo de Reserva técnica de no minimo 5% no local em que o
equipamento estiver sendo utilizado.

CAPITULO Il

DOS EQUIPAMENTOS DE SUPORTE RESPIRATORIO EMERGENCIAIS

Art. 6° O registro na Anvisa de Equipamento de Suporte
Respiratério Emergencial e Transitério do tipo AMBU automatizado sera
autorizado, em regime extraordinario, na modalidade de registro simplificado, a
gualguer empresa, independentemente de seu objeto social, desde que
cumpridos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

| - Apresentacdo do projeto técnico do equipamento, devendo
observar o consenso minimo de desempenho, subsidiada nas normas técnicas
da Organizacdo Mundial da Saude - OMS ou da Mecidines Healthcare



Products Regulatory Agency - MHRA (Agéncia Reguladora de Medicamentos e
Produtos);

Il - Termo de responsabilidade técnica do projeto do
equipamento, subscrito pelo responsavel técnico do projeto;

[l - Laudo emitido por laboratério credenciado, atestando que o
protétipo do produto atende aos requisitos dos testes eletromagnéticos e de
seguranga;

IV - Teste Pré-Clinico, emitido por entidade competente,
atestando que o produto se comportou conforme o esperado;

V - Dois relatorios médicos emitidos por médicos intensivistas,
vinculados a diferentes entidades hospitalar que utilizem Equipamento de
Suporte Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo AMBU automatizado,
relatando terem verificado a eficiéncia, a aplicabilidade e a usabilidade do
produto na forma dos parametros previstos nesta lei.

VI — Termo de responsabilidade do representante legal do
fabricante, garantindo que a fabricacao seguira integralmente os parametros do
protétipo aprovado.

Paragrafo unico. As entidades hospitalares a que se referem os
pareceres previstos nos incisos IV e V do caput deste artigo sado dispensadas
da qualificagdo como instituto de pesquisa.

Art. 7°. O registro simplificado devera ser protocolado pelo
responsavel técnico do projeto ou pela empresa fabricante, o qual devera ser
realizado por meio eletrénico perante o sitio oficial da ANVISA.

Paragrafo unico. Apés protocolado o pedido de que trata este
artigo a empresa fabricante devera providenciar em até 180 dias a AFE -
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, a Licenca Sanitaria e a
Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para produtos de classe lll, prazo
no qual ficard autorizada a fabricacdo e comercializacdo do equipamento,
desde que observados os critérios previstos nesta lei.

Art. 8° A fabricacdo, montagem e comercializacdo de
Equipamento de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo AMBU
automatizado ficam autorizadas, em regime extraordinario, a qualquer empresa
com condi¢Bes técnicas de produzi-los, independentemente de seu objeto
social.

Paragrafo unico. O produto seréa identificado (rotulado) como
“‘Equipamento de uso em carater experimental para enfrentamento ao COVID-
19”.

Art. 9°. Os Equipamentos de Suporte Respiratorio
Emergencial e Transitorio do tipo AMBU automatizados, produzidos e
comercializados com base nesta Lei, serdo enquadrados como equipamentos
experimentais e observardo os seguintes critérios de uso:



| - Fornecimento com base em condi¢cdes especificas de uso e
riscos para pacientes acometidos pela COVID-19, bem como outras condi¢des
clinicas que recebam a indicacdo médica de seu uso, com sintomas de médio
grau de complexidade classe Il e IV;

Il - Fornecimento para entidades que recebam instrucdes
especificas e treinamento para utilizacdo de equipamento experimental,
conforme manual do usuario;

[l - Utilizacdo obrigatoriamente precedida de autorizagao
especifica da unidade hospitalar;

IV - Caracteristicas especificas para garantia e servi¢cos de pos-
venda para equipamentos experimentais.

81°. O fabricante assume o compromisso, ainda que nao
expresso em acordo de compra e venda, de manter em fabrica, pecas avulsas
para manutencdo pelo periodo minimo de 2 anos a contar da data de
fornecimento do equipamento e a dar suporte de manutencéao.

82° Os equipamentos produzidos nos termos desta lei serdo
considerados regulares, para todos os efeitos legais, e com o registro sanitario
valido, mesmo apds a expiracdo da vigéncia desta lei.

CAPITULO IV
DISPOSICOES GERAIS

Art. 10°. Os documentos de cumprimento dos requisitos desta
lei deverdo ser protocolados juntos a ANVISA, por meio eletrénico, a qual
devera analisar, certificar e autorizar a fabricacdo e comercializacdo do
eguipamento, no prazo improrrogavel de 72 (setenta e duas) horas, desde que
preenchidos os requisitos desta lei.

81°. Em caso de néo certificacdo do equipamento, por qualquer
irregularidade ou auséncia de documento de habilitacdo, devera a ANVISA
conceder ao solicitante o prazo de até 72 horas para sanar a irregularidade.

§2°. Sanadas as irregularidades, cabera a ANVISA proceder a
reandlise dos documentos no mesmo prazo estabelecido no caput deste artigo.

Art. 11. O registro na forma dos artigos anteriores autoriza a
comercializacdo dos equipamentos em todo territério nacional, apdés a
publicacao no Diario Oficial da Unido, que ocorrerd no prazo de até 48 horas, e
terd validade enquanto estiver em vigéncia a decretacdo de Estado de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional, reconhecido pelo
Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020.

81° A ANVISA cancelara a autorizacdo de que trata o caput
deste artigo, sem prejuizo das san¢des administrativas, civis e penais previstas
na legislacéo, nas hipéteses em que houver:



| — comprovacéo de falsidade de documento ou de informacao
prestada;

Il — comprovacdo que o produto ou processo de fabricacdo
apresenta risco a saude do paciente, operador ou terceiros envolvidos.

82°. A Anvisa podera delegar a fiscalizacdo do bom
funcionamento do equipamento e das hipGteses previstas no 81° as
autoridades sanitarias estaduais e municipais.

Art. 12. Caso a empresa detentora da autorizacéo
extraordinéria prevista nesta Lei tenha interesse em convalidar o procedimento
para apos a validade da presente lei, devera requerer pedido de certificacdo de
acordo com a legislacao ordinaria em vigor e regulamentos.

Art. 13. Na importagdo e nas vendas do mercado interno dos
Equipamentos Ventiladores Pulmonares e dos Equipamentos de Suporte
Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo AMBU ficam reduzidas a zero
por cento (0%) as aliquotas:

| - do Imposto de Importacao;
Il - do Imposto sobre Produtos Industrializados;

lll - da Contribuicdo para o PIS/PASEP, da Contribui¢cdo para o
PIS/PASEP-Importacéo; e

IV - da COFINS e da COFINS-Importagéao.

81° As reducdes de aliquotas previstas no caput se estendem a
compra de insumos e bens para fabricacdo e producdo de Equipamentos
Ventiladores Pulmonares e de Equipamentos de Suporte Respiratério
Emergencial e Transitorio do tipo AMBU.

8§2° Os contribuintes da taxa de vigilancia sanitaria ficam
isentos de seu pagamento.

83° O disposto neste artigo alcanca os fatos geradores
ocorridos durante o periodo da calamidade publica decorrente da pandemia do
Covid-19, reconhecida pelo Decreto Legislativo n°® 6, de 20 de marco de 2020.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art.14. Aplicam-se as mesmas condigcbes do art. 10 aos
produtos e insumos para diagnéstico in vitro da Covid-19, exceto quanto ao
prazo para analise do pedido de registro sanitario, que sera de 15 dias, e desde
gue obedecidos os requisitos impostos pela Anvisa para sua fabricacao.

Art. 15. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagcéo
oficial e sera valida enquanto estiver em vigéncia a decretacdo de Estado de



Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional, reconhecido pelo
Decreto Legislativo n°® 6, de 20 de margo de 2020.

Sala das Sessbes, em de de 2020.

Deputado LAFAYETTE DE ANDRADA

Relator



