PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. DUARTE JR)

Altera a lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, para vedar a nomeagao ou
designacao para os cargos de presidéncia,
direcdo ou geréncia da AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA —
ANVISA de pessoa que, nos ultimos 10 (dez)
anos, tenha exercido, direta ou
indiretamente, fungdes ou atividades ligadas
a empresas ou entidades sob regulacdo da
ANVISA e estabelece impedimentos, pelo
mesmo periodo, apdés o término do vinculo
com a agéncia reguladora.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
para vedar a nomeagao ou designagao para os cargos de presidéncia, diregao
ou geréncia da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA
de pessoa que, nos Uultimos 10 (dez) anos, tenha exercido, direta ou
indiretamente, fungcdes ou atividades ligadas a empresas ou entidades sob
regulacdo da ANVISA e estabelece impedimentos, pelo mesmo periodo, apos

o término do vinculo com a agéncia reguladora.

Art. 2° O Art. 13° da Lei n°® n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse
direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de
atuagdo da Vigildncia Sanitaria, prevista nesta Lei,

conforme dispuser o regulamento.
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§3°- Fica vedada a nomeagédo ou designacdo para o0s
cargos de presidéncia, diregdo ou geréncia da ANVISA de

pessoa que, nos ultimos 10 (dez) anos, tenha exercido,
direta ou indiretamente:

I- Cargo de diregdo, geréncia, administracdo ou controle
em empresas sob sua regulamentacao ou fiscalizagdo da
ANVISA, inclusive controladas, coligadas ou subsidiarias,

ou entidades afins;

Il — Vinculo contratual, consultivo ou profissional com
entidades, organismos ou empresas sujeitas a sua agao

reguladora.

§ 4° - Ao término do mandato, o ex-ocupante ficara
impedido, pelo periodo de 10 (dez) anos, contado da data
de sua exoneracdo, de prestar, direta ou indiretamente,
qualquer tipo de servico, consultoria ou vinculo
profissional a empresas pertencentes ao setor regulado
pela vigilancia sanitaria, a entidades sob regulamentacéo
ou fiscalizacdo da ANVISA, ou a qualquer outra atividade
fiscalizada durante o periodo em que esteve vinculado a

agéncia reguladora.

§ 5° - As vedacgdes previstas no §1°, §3° e 4° aplicam-se,

também, aos seguintes casos:

| - Sécios ou acionistas com poder de voto ou entidades

de representacao de interesses do setor;

Il - Advogados ou consultores juridicos que tenham
atuado em demandas envolvendo interesses diretos ou
indiretos em assuntos direto da ANVISA nos ultimos 10

(dez) anos.
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§ 6° - As nomeacgdes ou designagdes realizadas em

desconformidade com esta Lei serdo nulas de pleno
direito, sem prejuizo da apuragcédo de responsabilidade
administrativa, civil e penal dos agentes publicos

envolvido.

Art. 14. Até 10(dez) anos apods deixar o cargo, é vedado ao
ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse

perante a Agéncia. (NR)

Art. 3° Fica revogado:
| -08§2°do art. 13 da lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; e

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao

JUSTIFICAGAO

O presente projeto de lei estabelece critérios mais rigorosos
para a nomeagao e designagao de cargos de presidéncia, dire¢do ou geréncia
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o objetivo de
assegurar a imparcialidade e a independéncia do 6rgao regulador. Esses
critérios sdo essenciais para evitar conflitos de interesse e garantir que as

decisdes da ANVISA sejam pautadas exclusivamente pelo interesse publico.

A proposta veda a nomeacao de pessoas que, nos ultimos 10
(dez) anos, tenham exercido cargos de lideranga, diregdo ou geréncia, ou
mantido vinculos contratuais, consultivos ou profissionais com empresas ou
entidades sujeitas a regulamentagdo ou fiscalizagdo da ANVISA. Esse
impedimento também abrange profissionais que tenham atuado diretamente

em questdes regulatdrias vinculadas a agéncia.
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Além disso, estabelece-se que, ao término do mandato ou em
caso de exoneragdo dos cargos mencionados, os ex-ocupantes ficarao
impedidos, pelo periodo de 10 (dez) anos, de prestar servigos, consultoria ou
manter qualquer vinculo profissional, direto ou indireto, com empresas ou
entidades reguladas pela ANVISA. Essa restricdo busca mitigar riscos de
influéncia indevida e assegurar que o conhecimento obtido no exercicio da
funcdo publica ndo seja utilizado para beneficiar interesses privados em

detrimento da saude coletiva.

Essas medidas sao indispensaveis para preservar a
integridade das decisbes da ANVISA, especialmente em areas sensiveis como
a aprovagao de medicamentos, o registro de produtos, a regulamentacdo de
dispositivos médicos e a fiscalizagao de praticas industriais. Proibigdes claras e
rigorosas como essas protegem o 6rgao regulador de pressdes externas e

reforcam sua credibilidade junto a sociedade e ao mercado.

Por fim, o projeto também determina que nomeacgdes ou
designagdes realizadas em desconformidade com essas regras serao
consideradas nulas de pleno direito, com a apuragcdo de responsabilidade
administrativa, civil e penal dos agentes publicos envolvidos. Essa previsao

reforca 0 compromisso com a transparéncia e a moralidade administrativa.

Com essas restricdes, a proposta fortalece a governanga e a
imparcialidade da ANVISA, garantindo que o 6rgao continue a desempenhar
seu papel regulador com independéncia técnica, protegendo a saude publica e
os interesses da populagdo. A aprovagdo deste projeto é essencial para

promover integridade e confianga na administragao publica.

Sala das Sessdes, de de 2024.

Deputado Federal DUARTE JR
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