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1. Relatorio

Trata-se da analise do Projeto de Lei de Conversdao - PLV n° 1/2021,
proveniente da Medida Proviséria n® 1.026, de 6 de janeiro de 2021, que dispbe sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicagcdo, comunica¢do social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacéo contra a Covid-19.

Nesse momento a manifestacdo da Anvisa encontra-se circunscrita
a recomendacdo de SANCAO ou VETO (total ou parcial), uma vez que a matéria ja foi
aprovada pelo Senado sem alteragdes no mérito em relagdo a versao aprovada anteriormente
pela Camara. Alguns dispositivos do texto tiveram ajustes de redacéo e técnica legislativa
sem relagdo com a Agéncia. Um dos ajustes foi quanto ao nome da autoridade sanitaria
russa, de "Federal Service for Surveillance in Healthcare" para "Ministry of Health of the
Russian Federation".

Passemos, entdo, a analise do Autdgrafo/Redacéo Final do dito Projeto de Lei
de Conversao, anexado a este processo sob o numero SEI 1356497, norteados pelo parecer
consultivo exarado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa..

2. Analise

Constam dos autos as seguintes manifestacdes técnicas exaradas por unidades
desta Agéncia:

a) pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos - GSTCO/DIRE1/ANVISA, nos
termos da NOTA TECNICA N° 20/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA (SEI n® 1345773);

b) pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados -
GGPAF/DIRE5/ANVISA, nos termos da NOTA TECNICA Ne°
47/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI n? 1347185);

c) pela Geréncia-Geral de Ipspegéo e Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA,
nos termos da NOTA TECNICA N? 30/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEl n®
1347563);



d) pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES/DIRE1/ANVISA,
nos termos da NOTA TECNICA Ne° 21/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA (SEI n°
1347466);

e) pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS/DIRE3/ANVISA,
nos termos da NOTA TECNICA N¢ 9/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 1348496);

f) pela  Geréncia-Geral ~de  Medicamentos e  Produtos  Biologicos -
GGMED/DIRE2/ANVISA, nos termos da NOTA TECNICA Ne°
53/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI n? 1336978);

g) pela 12 Diretoria - DIRE1/ANVISA, nos termos do DESPACHO N¢
207/2021/SEI/DIRE1/ANVISA (SEI n® 1351801);

h) pela 2% Diretoria - DIRE2/ANVISA, nos termos do DESPACHO N¢
208/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI n® 1338695);

i) pela 32 Diretoria - DIRE3/ANVISA, nos termos do DESPACHO N¢
185/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n® 1349965); e
i) pela 4% Diretoria - DIRE4/ANVISA, nos termos do DESPACHO N°

360/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1351331).

Ao longo da tramitacdo, nas Casas Legislativas, do projeto de conversao em Lei
da Medida Proviséria n° 1.026, as areas técnicas da Agéncia e suas diretorias supervisoras
procederam com as andlises e manifestagbes sobre a matéria contida na proposi¢ao
legislativa, dentro de suas competéncias e em observancia a Missdo, Visdo e Valores da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vide Notas Técnicas supramencionadas.

Ressaltou-se reiteradamente os aspectos técnicos relevantes a consideragao do
legislador no intuito de garantir, minimamente, a capacidade de analise técnica e emissao de
parecer da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria diante dos pedidos de autorizacao
excepcional e temporaria para a importagdo e a distribuicdo e a autorizagcdo para uso
emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos
de fase 3 concluidos ou com os resultados provisorios de um ou mais estudos clinicos, além
de materiais, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que
ndo possuam o registro sanitario definitivo na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar
no combate a covid-19, com foco na qualidade das analises e em busca de um tempo habil
para executa-la.

Faz-se mister realcar que a Anvisa tem por Missao Institucional "Proteger e
promover a saude da populagdo, mediante a intervencao nos riscos decorrentes da produgao
e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao coordenada e
integrada no ambito do Sistema Unico de Salude" e suas agbes sdo pautadas por este
Compromisso.

Ainda, com avisao de "Ser uma instituicdo promotora da saude, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma &gil, eficiente e transparente, consolidando-se como
protagonista no campo da regulagcédo e do controle sanitario nacional e internacionalmente”, a
Agéncia tem tomado todas as medidas dentro do seu alcance e de forma antecipada, diante
da emergéncia de saude publica de importancia internacional, desde a declaracao feita pela
Organizagdo Mundial da Saude - OMS, em margco de 2020. No Portal da Anvisa é possivel
verificar uma linha do tempo com todas as medidas adotadas, incluindo-se regulamentos
especificos elaborados para o enfrentamento da COVID-19, a exemplo da RESOLUCAO -
RDC N°¢ 444, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020 e do Guia Guia n® 42/2020 - Guia sobre os
requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, entre outras providéncias.

Exaurido o periodo para as contribui¢des, sugestdes de alteracdo e ressalvas ao
texto da proposicao, cabe manifestacdo da Agéncia quanto a Sancao ou indicacao de Veto a



dispositivos do texto aprovado no Congresso Nacional. Assim é que, conforme o PARECER
n. 00009/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1362573), oriundo da Procuradoria Federal
junto a Anvisa e que consubstancia a Nota Técnica deste Gabinete, destaca-se:

Pela comparacao entre o texto da Medida Provisoria n® 1.026/2021, editada
pelo Sr. Presidente da Republica, e o do Projeto de Lei de Conversédo n®
1/2021, aprovado pelo Congresso Nacional, os dispositivos normativos
constantes no PLV n? 1/2021 que sao inovadores em relacao ao conteudo da
MP n® 1.026/2021 e que tém repercussdo na atuacdo da ANVISA sio os
seguintes:

a)§§2°e3°doart. 13; e
b) art. 16.

a Procuradoria Federal junto a Anvisa registra, inicialmente, a existéncia de
pertinéncia tematica para a alteracdo proposta pelo Congresso Nacional
para fins de nova redacao ao citado dispositivo normativo, tendo em vista
gue o seu conteudo encontra-se relacionado ao objeto originario da MP n?
1.026/2021. Além disso, a proposta legislativa contida no § 2° do art. 13 do
PLV n® 1/2021 encontra-se em harmonia com os preceitos contidos nos arts.
69, 196, 197 e 200, incisos | e Il, da Constituicdo Federal. Portanto, em
relacdo aos aspectos materiais de natureza constitucional e legal, no que se
refere a repercussdo da matéria na esfera de competéncias da ANVISA, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa entende que ha devido fundamento
juridico para acolhimento das propostas contidas nos §§ 22 e 32 do art.
13 do PLV n?21/2021 (oriundo da MP n? 1.026/2021) no ordenamento juridico
patrio;

a Procuradoria Federal junto a Anvisa verifica que a fixacdo do prazo de 7
(sete) dias uteis pelo Congresso Nacional, constante da mencionada
proposta legislativa se constitui disciplina mais favoravel do que o
regramento legal atualmente em vigor para atuagcdo da ANVISA em
relacdo ao tema, ou seja, 72 horas. Nestes termos, 0 § 1% do art. 16 do PLV
n® 1/2021 é benéfico para a ANVISA em relagdo ao regramento legal que
atualmente lhe é imposto por forca do art. 3¢, § 7°-A, da Lei n® 13.979/2020, o
que garante a Agéncia prazo maior para analise da seguranca, eficacia e
qualidade das vacinas, medicamentos e outros produtos contra a Covid-19
para fins de permitir seu ingresso em territério nacional;

A Procuradoria Federal junto a Anvisa verifica que, no mesmo sentido que
opinado em relacdo ao § 1° (e §4°) do art. 16 do PLV n® 1/2021, no sentido
da existéncia de vicio de inconstitucionalidade formal por contrariedade ao
art. 61, § 19 inciso Il, alinea “e”, da Constituicdo Federal, por violar
competéncia privativa de iniciativa legislativa do Presidente da Republica ao
versar sobre criacao ou definicdo de competéncias de érgaos e entidades do
Poder Executivo federal, por outro lado o § 4° do art. 16 do PLV n? 1/2021 é
também benéfico para a ANVISA ao garantir que, nas solicitacoes de
autorizacao que lhe forem apresentadas sem relatérios técnico-
cientificos de elevado nivel de validacao cientifica internacionais, lhe
seja concedido prazo maior para analise da seguranca, eficacia e
qualidade das vacinas contra a Covid-19 para fins de permitir seu
ingresso em territério nacional e fornecimento a populacao brasileira.



e Demais consideracbes acerca do art. 16 estdo pormenorizadas no referido
parecer PARECER n. 00009/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, bem como na
NOTA TECNICA N°¢ 12/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA. O mesmo parecer

conclui que:

"Cingindo-se aos aspectos formais e materiais do Projeto de Lei de
Conversao n® 1/2021, oriundo da Medida Proviséria n® 1.026/2021,
resguardando-se a andlise da matéria finalistica cuja apreciacdo compete
especificamente aos Ministérios anteriormente citados nesta manifestacao
juridica, nos termos da Lei n® 13.844, de 18 de junho de 2019, conclui-se que
o referido projeto de lei atende os aspectos de constitucionalidade, formal e
material, e juridicidade, ressalvados apenas apontamentos referentes aos
§§ 12 e 42 do art. 16 do PLV n? 1/2021 (oriundo da MP n? 1.026/2021),
encontrando-se apto a ser submetido ao crivo da ilustre Diretoria Colegiada
da ANVISA e, em caso de aprovagao, posterior envio de seu posicionamento
ao Ministério da Saude, incluindo-se a presente manifestagao juridica e as
notas técnicas que entender pertinentes, em atencdo ao OFICIO N°
777/2021/ASPAR/GM/MS, complementado pelo OFICIO N©
803/2021/ASPAR/GM/MS, dessa procedéncia, com objetivo de posterior
remessa a elevada consideracao do Exmo. Sr. Presidente da Republica para
sancao e consequente inclusdo no ordenamento juridico patrio”.

3. Voto

Considerando o Parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa (PARECER n.
00009/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU -1362573), a manifestacdo das Diretorias (DIRE1,
DIRE2, DIRES3, DIRE4 e DIRES) e areas técnicas da Anvisa, decido ad referendum, pela
recomendacdo FAVORAVEL a sancao presidencial ao Projeto de Lei de Conversdo n®
1/2021, oriundo da Medida Proviséria n® 1.026/2021, de 6 de janeiro de 2021.

Inclua-se em Circuito Deliberativo para convalidagdo pela Diretoria Colegiada
da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL o documento , para as providéncias de seu ambito.
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assinatura -
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 10/03/2021, as 14:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

41 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1;_- n https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1362399 e o codigo
i CRC FA72413C.
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