CAMARA DOS DEPUTADOS

REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 2.294-A DE 2020

Dispde sobre o regime extraordinario
e temporario de autorizacdo de regras
e normas técnicas e operacionais
simplificadas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) para

autorizar a fabricacéao e a
comercializacao de equlipamentos
ventiladores pulmonares e

equipamentos de suporte respiratdrio
emergencial durante o periodo de
pandemia da Covid-19; estabelece

procedimento simplificado de
certificacgdo pela Anvisa; e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o regime extraordindrio
e tempordrio de autorizacdo de regras e normas técnicas e
operacionais simplificadas da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitéaria (Anvisa) para autorizar a fabricacdo e a
comercializacdo de equipamentos ventiladores pulmonares e
equipamentos de suporte respiratdrio emergencial e transitdrio
do tipo Ambu Automatizado, durante o periodo em que perdurar

o0 estado de calamidade decorrente da pandemia de Covid-19.

capfTULO IT
DOS EQUIPAMENTOS VENTILADORES PULMONARES

Art. 2° 0O registro na Anvisa de equipamentos
ventiladores pulmonares sera autorizado, em regime

extraordinadrio, na modalidade de registro simplificado, a
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qualquer empresa, independentemente de seu objeto social,
desde que apresentados cumulativamente 0os seguintes
documentos:

I - projeto técnico do equipamento, observado o
consenso minimo de desempenho do ventilador pulmonar,
subsidiado nas normas técnicas da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) ou da Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a
Satde, naquilo que for indicado pela Associacdo de Medicina
Intensiva Brasileira (AMIB) para uso na situacdo de
excepcionalidade da pandemia da Covid-19, com os seguintes
parémetros:

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

b) controle delta de pressdo sobre a Pressédo Positiva
ao Final da Expiracdo (PEEP) no modo PCV, de 5 cmH20 (cinco
centimetros de &gua) a 30 cmH20 (trinta centimetros de agua),
e controle de volume corrente inspirado no modo VCV, de 50 ml
(cinquenta mililitros) a 700 ml (setecentos mililitros);

c) controle de Fracdo Inspirada de Oxigénio (FiO2),
com amplitude de 21% (vinte e um por cento) a 100% (cem por
cento);

d) controle de PEEP, com amplitude de 0 cmH20 (zero
centimetros de adgqua) até 20 cmH20 (vinte centimetros de agua);

e) controle de tempo inspiratdério, no modo PCV, em
segundos, com amplitude entre 0,3 s (trés décimos de segundo)
e 2,0 s (dois segundos) ;

f) fluxo inspiratério, no modo VCV, de até 70 1/min

(setenta litros por minuto) ;
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g) controle de frequéncia respiratéria, com
amplitude de 8 rpm (oito rotagdes por minuto) a 40 rpm
(quarenta rotacdes por minuto) ;

h) medida de pressdo de vias aéreas por mandmetro
analdégico ou digital;

i) medida de volume corrente expirado;

j) alarme de pressdo madxima em vias aéreas, vazamento

e queda de rede de gases;

k) possibilidade de anexar filtro tipo High
Efficiency Particulate Air (Hepa) de alta capacidade, N99 OU
N100, no ramo expiratdrio;

1) bateria com pelo menos 2 (duas) horas de
capacidade;

IT - termo de responsabilidade técnica do projeto do
equipamento, subscrito pelo responséavel técnico do projeto;

IIT -laudo emitido por laboratdério credenciado,
atestando que o protdétipo 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 - 2 (dois) relatérios médicos emitidos por médicos
intensivistas, vinculados a diferentes entidades hospitalares
que utilizem equipamentos ventiladores pulmonares, relatando
terem verificado a eficiéncia, a aplicabilidade e a usabilidade
do produto na forma dos pardmetros previstos nesta Lei;

VI - termo de responsabilidade do representante
legal do fabricante, garantindo que a fabricacdo observara

integralmente os parémetros do protdétipo aprovado.
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Paridgrafo Unico. As entidades hospitalares a que se
referem os incisos IV e V do caput deste artigo sdo dispensadas
da qualificacdo como instituto de pesquisa.

Art. 3° 0O pedido de registro simplificado de
equipamentos ventiladores pulmonares deverd ser protocolado
pelo responsavel técnico do projeto ou pela empresa fabricante,
por meio eletrdnico, no sitio oficial da Anvisa.

Paradgrafo tuUnico. Apds protocolado o pedido de que
trata o caput desse artigo, a empresa fabricante devera
providenciar, em até 180 (cento e oitenta) dias, a Autorizacéo
de Funcionamento de Empresa (AFE), a Licenca Sanitédria e o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para produtos
de classe III, prazo no qual ficardo autorizadas a fabricacéo
e a comercializacdo do equipamento, desde gque observados os
critérios previstos nesta Lei.

Art. 4° A fabricacdo, a montagem e a comercializacdo
de equipamentos ventiladores pulmonares ficam autorizadas, em
regime extraordinario, a qualgquer empresa com condicdes
técnicas de produzi-los, independentemente de seu objeto
social.

Pardgrafo tUnico. O produto serd rotulado para
identificacdo como “equipamento de uso em cardter experimental
para enfrentamento a Covid-19".

Art. 5° O0s equipamentos ventiladores pulmonares
produzidos e <comercializados com base nesta Lei seréo
enquadrados como equipamento experimental e observardo os
seguintes critérios:

I - fornecimento com base em condicdes especificas

de uso e riscos para pacientes acometidos pela Covid-19, bem
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como em outras condigdes clinicas gque recebam a indicacéo
médica de seu uso, com sintomas de médio grau de complexidade
classes III e IV;

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

ITTI - wutilizacdo obrigatoriamente precedida de
autorizacédo especifica da unidade hospitalar e do paciente;

IV - apresentacdo de caracteristicas especificas
para garantia e servicos de pds-venda para equipamentos
experimentais;

V - aplicacdo do equipamento com obrigatoriedade de
manutencdo de reserva técnica de no minimo 5% (cinco por cento)

no local em que o equipamento estiver sendo utilizado.

CAPITULO III
DOS EQUIPAMENTOS DE SUPORTE RESPIRATORIO EMERGENCIATIS

Art. 6° O registro na Anvisa de eqguipamento de
suporte respiratdédrio emergencial e transitério do tipo Ambu
Automatizado serd autorizado, em regime extraordindrio, na
modalidade de registro simplificado, a gqualquer empresa,
independentemente de seu objeto social, desde gue apresentados
cumulativamente os seguintes documentos:

I - projeto técnico do equipamento, observado o
consenso minimo de desempenho, subsidiado nas normas técnicas
da OMS ou da MHRA;

IT - termo de responsabilidade técnica do projeto do

equipamento, subscrito pelo responsavel técnico do projeto;
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IIT - laudo emitido por laboratério credenciado,
atestando que o protdétipo do produto atende aos requisitos dos
testes eletromagnéticos e de seguranca;

IV - teste pré-clinico, emitido por entidade
competente, atestando que o produto comportou-se conforme o
esperado;

V - 2 (dois) relatérios médicos emitidos por médicos
intensivistas, vinculados a diferentes entidades hospitalares
que utilizem equipamento de suporte respiratdério emergencial
e transitdério do tipo Ambu Automatizado, relatando terem
verificado a eficiéncia, a aplicabilidade e a usabilidade do
produto na forma dos parémetros previstos nesta Lei;

VI - termo de responsabilidade do representante
legal do fabricante, garantindo que a fabricacdo seguiré
integralmente os paré@metros do protdétipo aprovado.

Paridgrafo tGnico. As entidades hospitalares a que se
referem os incisos IV e V do caput deste artigo sdo dispensadas
da qualificacdo como instituto de pesquisa.

Art. 7° 0O pedido de registro simplificado de
equipamento de suporte respiratdério emergencial e transitoédrio
do tipo Ambu Automatizado deverd ser protocolado pelo
responsavel técnico do projeto ou pela empresa fabricante, por
meio eletrdnico, no sitio oficial da Anvisa.

Paridgrafo Unico. Apdbs protocolado o pedido de gue
trata o caput deste artigo, a empresa fabricante devera
providenciar, em até 180 (cento e oitenta) dias, a AFE, a
Licenca Sanitédria e o CBPF para produtos de classe III, prazo

no qual ficardo autorizadas a fabricacdo e a comercializacéo
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do equipamento, desde que observados os critérios previstos
nesta Lei.

Art. 8° A fabricacdo, a montagem e a comercializacéo
de equipamento de suporte respiratdédrio emergencial e
transitério do tipo Ambu Automatizado ficam autorizadas, em
regime extraordinario, a qualquer empresa com condic¢cdes
técnicas de produzi-los, independentemente de seu objeto
social.

Pardgrafo tUnico. O produto serd rotulado para
identificacdo como “equipamento de uso em carater experimental
para enfrentamento a Covid-19".

Art. 9° O0Os equipamentos de suporte respiratédrio
emergencial e transitdério do tipo Ambu Automatizado produzidos
e comercializados com base nesta Lei serdo enquadrados como
equipamentos experimentais e observarao ofs seguintes
critérios:

I - fornecimento com base em condigdes especificas
de uso e riscos para pacientes acometidos pela Covid-19, bem
como outras condig¢des clinicas que recebam a indicacdo médica
de seu uso, com sintomas de médio grau de complexidade classes
IIT e 1IV;

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

IIT - wutilizacdo obrigatoriamente precedida de
autorizacdo especifica da unidade hospitalar;

IV - apresentacdo de caracteristicas especificas
para garantia e servigcos de pdbds-venda para egquipamentos

experimentais.
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§ 1° O fabricante assume o compromisso, ainda que
ndo expresso em acordo de compra e venda, de manter em fabrica
pecas avulsas para manutencdo pelo periodo minimo de 2 (dois)
anos, contado da data de fornecimento do equipamento, e a dar
suporte de manutencdo.

§ 2° Os equipamentos produzidos nos termos desta Lei
serdo considerados regulares, para todos os efeitos legais, e
com O registro sanitdario 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 na Anvisa, por meio
eletrdbnico, a qual deverd analisar, certificar e autorizar a
fabricagcdo e a comercializacdo do equipamento, no prazo
improrrogavel de 72 (setenta e duas) horas, desde que
preenchidos os requisitos desta Lei.

§ 1° Em caso de ndo certificacdo do equipamento, por
qualquer irregularidade ou por auséncia de documento de
habilitacdo, deverd a Anvisa conceder ao solicitante o prazo
de até 72 (setenta e duas) horas para sanar a irregularidade.

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

Art. 11. O registro efetuado na forma prevista nesta
Lei autoriza a comercializacdo dos equipamentos em todo o
territério nacional, apdés a publicacdo no Diadrio Oficial da

Unid&o, que ocorrera no prazo de até 48 (quarenta e oito) horas,
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e terd validade enquanto vigente o estado de calamidade publica
decorrente da Covid-19, reconhecido pelo Decreto Legislativo
n® 6, de 20 de marco de 2020.

§ 1° A Anvisa cancelara a autorizacdo de que trata
o caput deste artigo, sem prejuizo das sancdes administrativas,
civis e penais previstas na legislagdo, nas hipdteses em que
houver:

I - comprovacdo de falsidade de documento ou de
informacdo prestada;

IT - comprovacdo de que o produto ou o processo de
fabricacdo apresenta risco a salde do paciente, do operador ou
de terceiros envolvidos.

§ 2° A Anvisa poderda delegar a fiscalizacdo do
funcionamento adequado dos equipamentos e da ocorréncia das
hipdteses previstas nos incisos I e II do § 1° deste artigo as
autoridades sanitdrias estaduais e municipais.

Art. 12. Caso a empresa detentora da autorizacéao
extraordindria prevista nesta Lei tenha interesse em
convalidar o procedimento apds encerrada a validade desta Lei,
deverda requerer certificacdo para isso de acordo com a
legislacdo ordindria e regulamentos em vigor.

Art. 13. Na importacdo e nas vendas do mercado
interno dos equipamentos ventiladores pulmonares e dos
equipamentos de suporte respiratdrio emergencial e transitédrio
do tipo Ambu Automatizado, ficam reduzidas a 0% (zero por
cento) as aligquotas:

I - do Imposto de Importacdo;

IT - do Imposto sobre Produtos Industrializados;
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ITI - da Contribuicédo para os Programas de Integracéo
Social e de Formacdo do Patrimbébnio do Servidor Puablico
(PIS/PASEP) e da Contribuicdo para os Programas de Integracéo
Social e de Formacdo do Patrimbnio do Servidor Publico
incidentes na Importacdo de Produtos Estrangeiros ou Servicos
(PIS/PASEP-Importacdo); e

v - da Contribuicdo para Financiamento da
Seguridade Social (Cofins) e da Contribuicd&o Social para o
Financiamento da Seguridade Social devida pelo Importador de
Bens Estrangeiros ou Servicos do Exterior (Cofins-Importacdo).

§ 1° As redugdes de aliquotas previstas no caput
deste artigo estendem-se a compra de insumos e bens para
fabricacdo e producdo de equipamentos ventiladores pulmonares
e de equipamentos de suporte respiratdério emergencial e
transitério do tipo Ambu Automatizado.

§ 2° Os contribuintes da taxa de vigildncia sanitéaria
ficam isentos de seu pagamento.

§ 3° O disposto neste artigo alcanca os fatos
geradores ocorridos durante o estado de calamidade publica
decorrente da pandemia da Covid-19, reconhecido pelo Decreto

Legislativo n°® 6, de 20 de marco de 2020.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. Aplicam-se as mesmas condigdes previstas no
art. 10 desta Lei aos produtos e insumos para diagnbéstico 1in
vitro da Covid-19, exceto quanto ao prazo para analise do

pedido de registro sanitdrio, que serd de 15 (quinze) dias, e
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desde que obedecidos os requisitos impostos pela Anvisa para
sua fabricacéo.

Art. 15. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacédo e serd valida enquanto estiver em vigéncia o estado
de calamidade puUblica decorrente da pandemia de Covid-19,
reconhecido pelo Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marco de

2020.

Sala das Sessbdes, em 21 de maio de 2020.

Deputado LAFAYETTE DE ANDRADA
Relator



