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1. Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei (PL) 1545/2020 (1061934), que "Altera a Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispbe sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019, para autorizar as instituicbes de ensino mantidas pela Unido
a produzir equipamentos e materiais para o combate ao surto”’.
‘Art. 4°-J Ficam as instituicbes de ensino e pesquisa mantidas pelo Poder Publico
autorizadas a produzir e doar, preferencialmente a familias de baixa renda e a instituigées

publicas e filantrépicas, materiais, equipamentos e produtos necessarios ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. As instituicbes de ensino e pesquisa poderdo utilizar suas proprias
instalacées, pessoal e insumos paraa producdo dos maleriais, equipamentos e
produtos mencionados no caput, bem como adquirir, com recursos do seu orgamento
discricionario, insumos adicionais necessarios a produg&o.” (grifo nosso)

2. Analise

Inicialmente, cumpre observar que é fundamental esclarecer a que “materiais,
equipamentos e produtos” a proposta se refere. Considerando que na justificacdo do PL em
questao cita-se a producao de alcool etilico 70% pela Universidade Federal da Paraiba,
depreende-se que a proposta ndo contempla somente produtos para saude. Por este motivo, a
manifestacdo da Anvisa contemplara produtos para saude, medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos e saneantes.

A fabricacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosméticos e saneantes requer cumprimento de boas praticas de fabricagdo, com a finalidade
de maximizar a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos. Além disso, a Anvisa ja tem
atuado no sentido de evitar o desabastecimento de produtos estratégicos na prevencao e
combate ao virus.



A qualidade de medicamentos, produtos médicos, cosméticos e saneantes é
imprescindivel para se alcancar o resultado final pretendido com o uso, seja ele utilizado para
prevencdo, protecdo do usuario/paciente ou para tratamento. Assumindo-se que a
uniformidade na qualidade em uma linha produtiva é garantida pelas boas praticas de
fabricacdo, ndo € aceitavel, do ponto de vista sanitario, que empresas que nao cumpram com
estes requisitos sejam admitidas como fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos,
materiais, equipamentos médicos, cosméticos e saneantes. Além de comprometer a
uniformidade da qualidade, a admissdo da fabricagdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos médicos, cosméticos e saneantes em instalacées que ndo cumpram
com boas praticas de fabricagcdo pode resultar em produtos ineficazes, pouco seguros e até
prejudiciais, considerando que podem estar sendo usados (para fins de prevencao) em lugar
de produtos com qualidade comprovada, colocando em risco a integridade do
usuario/paciente.

Importante acrescentar que desde que se instalou o cenario de emergéncia em
saude publica provocado pelo novo Coronavirus no Brasil, a Anvisa emitiu uma série de
regulamentos com flexibilizagbes e priorizacbes que possibilitam agilidade na
disponibilizacdo de produtos essenciais ao combate a pandemia, mantendo critérios e
requisitos minimos para garantir a qualidade, seguranca e eficacia de tais produtos, ao
atingirem o mercado. Cabe destacar que muitas das medidas sao excepcionais e temporarias,
gue visam atender a demanda gerada pela pandemia de COVID-19 e que foram avaliadas, do
ponto de vista da relagdo risco-beneficio, como favoraveis a populacdo em geral. As
principais agbes da Anvisa neste contexto, podem ser encontradas
em: http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus. No link http:/portal.anvisa.gov.br/coronavirus/linha-
do-tempo, podem ser visualizadas as a¢gdes da agéncia, em ordem cronoldgica.

Na NOTA TECNICA N° 32/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1574479) estdo
compiladas as manifestacées das areas técnicas consultadas e com competéncia regimental
relacionada ao tema da proposicao legislativa ora em andlise. Considera-se temeroso
avancar no sentido de dispensa de regularizacao de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
pois estes demandam analise minima por parte da Anvisa quanto aos aspectos relativos a sua
seguranca e eficacia, bem como ao atendimento de critérios de boas praticas de fabricacao.

Ademais, instituicbes de ensino mantidas pela Unido podem produzir
equipamentos e materiais para combate ao surto, desde que atendam aos requisitos
estabelecidos na legislacdo sanitaria vigente, incluindo ai aqueles flexibilizados pelos
regulamentos citados na NT 32/2021.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me de forma CONTRARIA ao Projeto de Lei
n° 1545, de 2020, de autoria do Senador Veneziano Vital do Régo (PSB/PB), em
consonancia com as manifestacdes técnicas da areas competentes da Anvisa.

Encaminhe-se para deliberacéo final da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 03/09/2021, as 18:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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= F.Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1588658 e o codigo
-L“..- CRC BF9CDOEA.
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