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VOTO N2 269/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n® 25351.915026/2020-57
Expediente n® 4383114/22-9
Projeto de Lei n® 1911 de 2020

Analisa o Projeto de Lei n® 1911/2020, que
"Altera a Lei n? 5991, de 17 de dezembro de
1973, para permitir a prorrogacao das datas de
validade das licengas sanitarias, durante estado
de calamidade publica ou de emergéncia em
saude publica de interesse nacional ou
internacional”.

Area responsavel: COAFE/GGFIS/DIRE4 e ASNVS/GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de andlise do Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e
Familia do Projeto de Lei (PL) 1911/2020, que “Altera a Lei n° 5991, de 17 de dezembro de
1973, para permitir a prorrogagdo das datas de validade das licengas sanitarias, durante
estado de calamidade publica ou de emergéncia em saude publica de interesse nacional ou
internacional”, apresentado pela Deputada Daniela do Waguinho (Uni&o Brasil) no Plenério
da Comissao de Seguridade Social e Familia - CSSF.

Parecer Substitutivo CSSF:

Paragrafo unico. Nos casos de calamidade publica reconhecida pelo Congresso Nacional
e de emergéncia em saude publica de interesse nacional ou internacional, o prazo de
validade da licenga sanitaria podera ser prorrogado automaticamente, pelo periodo que
perdurar a emergéncia, conforme requisitos e exigéncias estabelecidas em ato
regulamentar editado pela autoridade competente para a emisséo da licenga. (NR)”

2. Analise

"Importante salientar que o presente PL foi apresentado no dia 15/04/2020, em
razao do estado de calamidade publica reconhecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de
margco de 2020, assim como do reconhecimento internacional da emergéncia em saude
publica em fungdo da covid-19. Na sua concepcéo inicial, a prorrogacdo da validade das
licengas sanitarias seria de um ano, ou seja, nesse periodo, 0s estabelecimentos em tela
ficariam dispensados de providenciar a revalidagcdo da licenca sanitaria emitida pelas
autoridade municipais ou estaduais competentes. O fundamento da sugestao era a dificuldade
que o Poder Publico poderia enfrentar e que pudesse impedir a execu¢cdo dos atos de
fiscalizacdo e controle direcionados a conferir a manutencdo da exigéncias que autorizam a
emissdo do licenciamento”.



"Passado mais de um ano da data de apresentacdo da sugestao, o entao
imaginado fechamento de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, por falta de
fiscalizacdo da autoridade e emissdo da licencga sanitaria, de fato ndo se concretizou. Ndo ha
noticias de fechamento em massa de drogarias, distribuidoras de medicamentos, nem de
laboratorios farmacéuticos em razao da expiracdo do prazo de validade da licenca".

A principio, o projeto em analise teria perdido a oportunidade, pois as condi¢des
faticas que levaram a sua apresentacao nao estao mais presentes. Entretanto, a Comissao de
Seguridade Social e Familia - CSSF entendeu que o mérito da iniciativa poderia ser
aproveitado para acolher o tipo de providéncia sugerido para situagdes de calamidade ou de
emergéncia de forma geral e apresentou o Parecer Substitutivo (1597657).

O texto do referido parecer substitutivo ao projeto de lei foi submetido a analise
das areas técnicas da Anvisa com competéncia para a manifestacdo acerca do tema
abordado, seja, a Coordenagao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas - COAFE
(SEI11847253 e 1867194; 1929820) e a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ASNVS (1885479 e 1887751), que se manifestaram com contribui¢cdes técnico-
sanitarias, apds harmonizagédo de entendimento (1938782) em reuniao.

Em alinhamento as areas e delineando,a argumentacdo técnica que subsidia as
contribuicbes, foi elaborada a NOTA TECNICA N°¢ 39/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (1955667) e o Formulario com Contribui¢cdes (1955740).

De acordo com o seu conteudo e argumentagcédo, encaminho o atual Voto para a
deliberacéo final pela diretoria colegiada da Anvisa.

Informa-se que a Anvisa se manifesta com as seguintes contribuigdes técnico-
sanitarias:

Paragrafo Unico. Nes—eases—de Na vigéncia de calamidade publica reconhecida pelo
Congresso Nacional e de emergéncia em saude publica de interesse nacional ou
internacional, o prazo de validade da Iicenga sanitéria poderé ser
prorrogado at pe 5
emergéncia, acrlterlo da autorldade sanltarla local, conforme requisitos e eX|genC|as
estabelecidas em ato regulamentar editado pela autoridade competente para a emisséo da
licenga. (NR)”

Voto

Por todo o exposto, manifesto-me COM CONTRIBUICOES TECNICO-
SANITARIAS ao Projeto de Lei n® 1911, de 2020, considerando-se o Parecer Substitutivo da
Comissao de Seguridade Social e Familia - CSSF.

Encaminhe-se para deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 05/08/2022, as 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° 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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