CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 228, DE 2021

(Do Sr. Diego Andrade)

Dispde sobre a autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para o uso emergencial de vacinas contra a Covid-19 que ja
tenham o seu uso emergencial autorizado por instituicdo de vigilancia
sanitaria estrangeira.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5503/2020.

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

PUBLICACAO INICIAL
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Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) para o uso emergencial de vacinas contra a Covid-19 que ja tenham
sido registradas ou tenham o0 seu uso emergencial autorizado por instituicdo de

vigilancia sanitaria estrangeira.

Art. 2° A Anvisa concedera, em um prazo de até 72 (setenta e duas) horas apés
a submissdo do pedido a Agéncia, autorizacdo para uso emergencial de vacinas
contra a Covid-19, desde que tenham sido registradas ou recebido autorizacao para
uso emergencial pela autoridade sanitaria dos Estados Unidos, Unido Europeia,

Japao, China, Reino Unido, Argentina ou Russia.
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICATIVA

A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, dispunha sobre as medidas que
poderiam ser adotadas para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.
Entretanto, o art. 8° da norma estabeleceu que a Lei vigoraria enquanto estivesse
vigente o Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020, que reconheceu a
ocorréncia do estado de calamidade publica. Ou seja, seus efeitos durariam até 31 de
dezembro de 2020. Essa norma, em seu art. 3°, jA abordava a possibilidade de
autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area da saulde sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para 0
enfrentamento da pandemia. Contudo, desde que registrados em autoridade sanitaria
estrangeira de referéncia. A alinea “a” do inciso VIII do art. 3° elencava quais seriam
as agéncias: Food and Drug Administration (FDA), European Medicines Agency
(EMA), Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) e National Medical
Products Administration (NMPA). Tal medida tinha o objetivo de promover celeridade
na oferta de insumos de saude que pudessem contribuir na mitigacdo dos efeitos da

pandemia da Covid-19.

Atualmente, o Brasil tem enfrentado um grande aumento na quantidade de
Obitos pelo coronavirus. Alguns estados, como o Amazonas, passam por uma

situacao de sério colapso dos servigos de saude. Os 0Obitos diarios no pais passam de
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mil. Além disso, com as novas cepas do virus decorrentes de mutacéo, € possivel que
tenhamos uma situagdo muito mais grave nos demais estados brasileiros. Nesse
contexto, 0 recurso mais importante para contermos os efeitos da pandemia é a
imunizacdo. Entretanto, apesar dos esforcos do Governo Federal para viabilizar o
maior nimero possivel de vacinas, ainda estamos distantes da imunizacdo em massa.
Assim, sobretudo devido & alta transmissibilidade do coronavirus e aumento de 06bitos,
apresento este projeto de lei para que os imunizantes cheguem de forma mais r4pida
a populacao brasileira. De acordo com o texto sugerido, a Anvisa devera conceder,
em um prazo de até 72 (setenta e duas) horas apos a submisséo do pedido a Agéncia,
autorizacdo para uso emergencial de vacinas contra a Covid-19, desde que tenham
sido registradas ou recebido autorizagdo para uso emergencial pela autoridade
sanitaria dos Estados Unidos, Unido Europeia, Japdo, China, Reino Unido, Argentina

ou RuUssia.

Merece destaque também o fato de a Anvisa ter adotado um procedimento
especifico para agilizar a andlise de dados das vacinas a serem registradas no Brasil.
Trata-se da chamada submissédo continua. Ou seja, as empresas interessadas no
registro de vacina contra a Covid-19 passam a encaminhar os dados técnicos
conforme forem gerados. Assim, o prazo de 72 horas apresentado na proposi¢cao nao
se torna exiguo, considerando-se essa nova rotina ja estabelecida pela Agéncia.

Diante do exposto e constatada a relevancia da proposta que se alinha a
necessidade de acdes céleres que possam reduzir a quantidade de ébitos por Covid-
19, é que contamos com o apoio dos nobres pares desta Casa para a aprovacao do

presente projeto de lei.

Sala das Sessodes, em 04 de fevereiro de 2021.

Deputado DIEGO ANDRADE
PSD/MG

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°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020
Disp0e sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia
internacional  decorrente  do  coronavirus
responsavel pelo surto de 2019.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional de que trata esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas
competéncias, entre outras, as seguintes medidas: (“Caput” do artigo com redagéo dada pela
Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

| - isolamento;

Il - quarentena,;

I11 - determinac&o de realizacdo compulsoria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinacdo e outras medidas profilaticas; ou (Vide ADIs n° 6.586/2020 e
6.587/2020)

e) tratamentos médicos especificos;

I11-A - uso obrigatorio de méascaras de protecdo individual; (Inciso acrescido pela
Lei n®14.019, de 2/7/2020)

IV - estudo ou investigacao epidemioldgica;

V - exumacdo, necropsia, cremacdo e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos, de:
(Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 926, de
20/3/2020, convertida na Lei n° 14.035, de 11/8/2020)

b) locomocéo interestadual e intermunicipal; (Alinea acrescida pela Medida
Proviséria n® 926, de 20/3/2020, convertida na Lei n® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n°
6.343/2020, publicada no DOU de 3/6/2020)

VII - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese em que
sera garantido o pagamento posterior de indenizacdo justa; e

VIII - autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da &rea de salde sujeitos a
vigilancia sanitéria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a
pandemia do coronavirus, desde que: (Inciso com redacdo dada pela Lei n° 14.006, de
28/5/2020)

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises: (Alinea com
redacéo dada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

1. Food and Drug Administration (FDA); (Item acrescido pela Lei n° 14.006, de

28/5/2020)
2. European Medicines Agency (EMA); (Item acrescido pela Lei n® 14.006, de

28/5/2020)

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); (Item acrescido pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

4. National Medical Products Administration (NMPA); (Item acrescido pela Lei n°
14.006, de 28/5/2020)

b) (Revogada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8 1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas com base
em evidéncias cientificas e em analises sobre as informacdes estratégicas em saude e deverao
ser limitadas no tempo e no espaco ao minimo indispensavel a promogdo e a preservagédo da
salde publica.

8 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste artigo:

| - o direito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado de salde e a
assisténcia a familia conforme regulamento;

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

I11 - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais
das pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento Sanitario Internacional, constante
do Anexo ao Decreto n° 10.212, de 30 de janeiro de 2020.
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14035-11-agosto-2020-790526-publicacaooriginal-161279-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14035-11-agosto-2020-790526-publicacaooriginal-161279-pl.html
http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6033038
http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6034076
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14019-2-julho-2020-790376-publicacaooriginal-160983-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14019-2-julho-2020-790376-publicacaooriginal-160983-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14035-11-agosto-2020-790526-publicacaooriginal-161279-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2020/medidaprovisoria-926-20-marco-2020-789862-publicacaooriginal-160164-pe.html
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14035-11-agosto-2020-790526-publicacaooriginal-161279-pl.html
http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=5881008
http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=5881008
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14006-28-maio-2020-790252-publicacaooriginal-160783-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14006-28-maio-2020-790252-publicacaooriginal-160783-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14006-28-maio-2020-790252-publicacaooriginal-160783-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-14006-28-maio-2020-790252-publicacaooriginal-160783-pl.html
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8 3° Seré considerado falta justificada ao servico publico ou a atividade laboral
privada o periodo de auséncia decorrente das medidas previstas neste artigo.

8 4° As pessoas deverdo sujeitar-se ao cumprimento das medidas previstas neste
artigo, e o descumprimento delas acarretara responsabilizacéo, nos termos previstos em lei.

8§ 5° Ato do Ministro de Estado da Saude:

| - disporé sobre as condicGes e 0s prazos aplicaveis as medidas previstas nos incisos
I e Il do caput deste artigo; e

Il - (Revogado pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8§ 6° Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica
e da Infraestrutura dispord sobre as medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo,
observado o disposto no inciso | do § 6°-B deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei
n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6%-A. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 927, de 22/3/2020, com
prazo de vigéncia encerrado em 19/7/2020, conforme Ato Declaratdrio n® 92, de 30/7/2020,
publicado no DOU de 31/7/2020)

8 6°-B. As medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo deverdo ser
precedidas de recomendacéo técnica e fundamentada:

| - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em relacdo a entrada e
saida do Pais e a locomocéo interestadual; ou

Il - do respectivo 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria, em relacdo a locomogéo
intermunicipal. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6°-C. (VETADO na Lei n®14.035, de 11/8/2020)

8 6°-D. (VETADO na Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

8 7° As medidas previstas neste artigo poder&o ser adotadas:

| - pelo Ministério da Salde, exceto a constante do inciso V11 do caput deste artigo;
(Inciso com redacéo dada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

Il - pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério da Saude,
nas hipéteses dos incisos I, Il, I11-A, V e VI do caput deste artigo; (Inciso com redacéo dada
pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n° 6.343/2020, publicada no DOU de 3/6/2020)

I11 - pelos gestores locais de salde, nas hipoteses dos incisos Ill, 1V e VII do caput
deste artigo.

IV - pela Anvisa, na hipdtese do inciso VIII do caput deste artigo. (Inciso acrescido
dada pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

§ 7°-A. A autorizacdo de que trata o inciso VIII do caput deste artigo devera ser
concedida pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissao do pedido a Agéncia,
dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgao da administracdo publica direta ou indireta
para os produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo sem
manifestacdo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020, vetado pelo Presidente
da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de
27/8/2020)

§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importacdo ou
distribuicéo tenha sido autorizada na forma do inciso V11 do caput deste artigo devera informar
ao paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e foi
liberado por ter sido registrado por autoridade sanitéria estrangeira. (Paragrafo acrescido pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

§ 7°-C Os servicos publicos e atividades essenciais, cujo funcionamento deveréa ser
resguardado quando adotadas as medidas previstas neste artigo, incluem os relacionados ao
atendimento a mulheres em situacdo de violéncia doméstica e familiar, nos termos da Lei n°
11.340, de 7 de agosto de 2006, a criancas, a adolescentes, a pessoas idosas e a pessoas com
deficiéncia vitimas de crimes tipificados na Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da
Criancga e do Adolescente), na Lei n® 10.741, de 1° de outubro de 2003 (Estatuto do ldoso), na
Lei n®13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), e no Decreto-Lei n°
2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Caodigo Penal). (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.022, de
7/7/2020)

8 8° Na auséncia da adocao de medidas de que trata o inciso Il do § 7° deste artigo,
ou até sua superveniéncia, prevalecerdo as determinagfes: (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisoria n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacdo dada pela Lei n® 14.035, de

11/8/2020)
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| - do Ministério da Satde em relagdo aos incisos I, 11, I1I, 1V, V e VII do caput
deste artigo; e (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

Il - do ato conjunto de que trata o § 6° em relagcdo as medidas previstas no inciso VI
do caput deste artigo. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 9° A adocdo das medidas previstas neste artigo devera resguardar o abastecimento
de produtos e o exercicio e o funcionamento de servigos publicos e de atividades essenciais,
assim definidos em decreto da respectiva autoridade federativa. (Pardgrafo acrescido pela
Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacdo dada pela Lei n°® 14.035,
de 11/8/2020)

8 10. As medidas a que se referem os incisos I, 1l e VI do caput, observado o
disposto nos incisos | e Il do § 6°-B deste artigo, quando afetarem a execucdo de servicos
publicos e de atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados, somente
poderdo ser adotadas em ato especifico e desde que haja articulagdo prévia com o 6rgédo
regulador ou o poder concedente ou autorizador. (Pardgrafo acrescido pela Medida Proviséria
n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 11. E vedada a restri¢do a acdo de trabalhadores que possa afetar o funcionamento
de servicos publicos e de atividades essenciais, definidos conforme previsto no § 9° deste artigo,
e as cargas de qualquer espécie que possam acarretar desabastecimento de géneros necessarios
a populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020, convertida e
com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

Art. 3°-A. E obrigatério manter boca e nariz cobertos por méascara de protecdo
individual, conforme a legislacdo sanitaria e na forma de regulamentagdo estabelecida pelo
Poder Executivo federal, para circulacdo em espacos publicos e privados acessiveis ao publico,
em vias publicas e em transportes publicos coletivos, bem como em: (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 8° Esta Lei vigorard enquanto estiver vigente o Decreto Legislativo n° 6, de 20
de margo de 2020, observado o disposto no art. 4°-H desta Lei. (Artigo com redacdo dada pela
Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 6 de fevereiro de 2020; 199° da Independéncia e 132° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Sérgio Moro
Luiz Henrique Mandetta

Faco saber que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Anastasia, Primeiro
Vice-Presidente do Senado Federal, no exercicio da Presidéncia, nos termos do paragrafo Gnico
do art. 52 do Regimento Comum e do inciso XXVI1I do art. 48 do Regimento Interno do Senado
Federal, promulgo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO N°6, DE 2020
Reconhece, para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, a
ocorréncia do estado de calamidade publica,
nos termos da solicitagdo do Presidente da
Republica encaminhada por meio da
Mensagem n° 93, de 18 de marco de 2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica reconhecida, exclusivamente para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, notadamente para as dispensas do atingimento
dos resultados fiscais previstos no art. 2° da Lei n® 13.898, de 11 de novembro de 2019, e da
limitag&o de empenho de que trata o art. 9° da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000,
a ocorréncia do estado de calamidade publica, com efeitos até 31 de dezembro de 2020, nos
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termos da solicitacdo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93,
de 18 de marco de 2020.

Art. 2° Fica constituida Comissdao Mista no ambito do Congresso Nacional,
composta por 6 (seis) deputados e 6 (seis) senadores, com igual nimero de suplentes, com o
objetivo de acompanhar a situagdo fiscal e a execucdo or¢camentaria e financeira das medidas
relacionadas a emergéncia de salde publica de importancia internacional relacionada ao
coronavirus (Covid-19).

8 1° Os trabalhos poderéo ser desenvolvidos por meio virtual, nos termos definidos
pela Presidéncia da Comisséo.

8§ 2° A Comissdo realizara, mensalmente, reunido com o Ministério da Economia,
para avaliar a situagdo fiscal e a execucéo orgamentaria e financeira das medidas relacionadas
a emergéncia de salde publica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-
19).

8§ 3° Bimestralmente, a Comissao realizara audiéncia publica com a presenca do
Ministro da Economia, para apresentacdo e avaliacdo de relatorio circunstanciado da situacdo
fiscal e da execugdo orcamentaria e financeira das medidas relacionadas a emergéncia de saude
pablica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19), que devera ser
publicado pelo Poder Executivo antes da referida audiéncia.

Art. 3° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicacao.

Senado Federal, em 20 de marco de 2020.
SENADOR ANTONIO ANASTASIA

Primeiro \(ice-Presic_iente _do Senado Federal,
no exercicio da Presidéncia

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 228/2021



	z2269046_BRASAO
	z2269046_
	z2269046_TITULO
	z2269046_AUTOR
	z2269046_EMENTA
	z2269046_DESPACHO
	z2269046_APRECIACAO
	z2269046_PUBINICIAL
	z2269046_1960470_TEOR
	z2269046_LEGISLACAO
	z2269046_FIMDOCUMENTO

