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Lei n24317/2021, que "Altera a
Lei n2 8.080, de 19 de
setembro de 1990, a Lei
Organica da Saude, e a Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de
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Saude (SUS} e sobre as
transferéncias
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recursos financeiros na area de
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para dispor sobre as medidas
de enfrentamento a
emergéncias em saude publica,
e da outras providéncias".
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1. Relatodrio

Trata-se de analise do Projeto de Lei (PL) n° 4317, de
2021, de autoria do Senador Wellington Fagundes (PL/MT), que
"Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude), e a Lei n? 8.142, de 28 de dezembro de 1990, para
dispor sobre a participacao da comunidade na gestao do Sistema
Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e
sobre medidas de enfrentamento a emergéncias em saude
publica".

O referido Projeto de Lei propde alterar a Lei n2 8.080,
de 19 de setembro de 1990, incluindo em seu TITULO Il “DO



SISTEMA UNICO DE SAUDE"”, o Capitulo IX - DAS EMERGENCIAS
EM SAUDE PUBLICA.

Trata ainda da alteracao da Lei n? 8.142, de 28 de
dezembro de 1990.

2. Analise

A ideia central da proposta, conforme justificativa
gue consta no PL, é atualizar a legislacao para o enfrentamento
de emergéncias sanitarias, incluindo um novo capitulo sobre o
tema na Lei Organica da Saude, que dispde sobre a promocao, a
protecao e a recuperacao da salde, e a organizacao e o
funcionamento dos servigos de saude. Desse modo, considera-se
gue o Sistema Unico de Salde estara mais bem preparado para,
no futuro, dar resposta as emergéncias sanitarias e continuar a
assegurar o direito a saude de todos os brasileiros.

Nao se pode ignorar que esta Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, criada pela a Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, integra o conjunto de instituicbes que
compodem o Sistema Unico de Saude - SUS e tem a competéncia
de regulamentar, fiscalizar e controlar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica, por meio de suas areas técnicas,
dentre as quais a Coordenacao Estratégica de Acbdes em
Vigilancia Sanitaria - CEAVS, da Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ASNVS, e a Geréncia de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS, cujas competéncias regimentais,
conforme disposto nos Arts. 55, 145, 146, 147, 151 e 152 da
RDC N2 585, de 10 de DEZEMBRO de 2021, sao as que seguem:

Art. 55. Compete a Coordenacao Estratégica de
Acoes em Vigilancia Sanitaria:
| - estabelecer protocolos para deteccdo de emergéncias

em vigilancia sanitaria em conjunto com as unidades
organizacionais da Anvisa;

Il - monitorar os eventos notificados como emergéncia
sanitaria, de acordo com os protocolos para deteccao de
emergéncias em vigilancia sanitaria;

Il - coordenar, no ambito do SNVS:

a) acoes para o enfrentamento e respostas dos eventos e
emergéncias sanitarias, em conjunto com as unidades
organizacionais da Agéncia e com demais 6rgaos do
sistema;



Subsecao V

Da Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 145. Compete a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos:

| - na area de medicamentos e insumos farmacéuticos,
excluidos os estabelecimentos de servicos de salde:

a) coordenar as atividades de:
1. inspecao e fiscalizacao sanitaria; e
2. fiscalizacao da propaganda, publicidade e promocao.

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em
estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacao do
cumprimento das boas praticas ou para investigacao de
desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises.

d) propor concessao, alteracao, renovacao ou
cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e de certificado de cumprimento de
boas praticas de distribuicao ou armazenagem.

e) propor medidas preventivas, observada a natureza do
risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibicao ou suspensao
de fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao,
comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e
uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e
fiscalizacao sanitarios.

f) referente a cooperacao internacional:

1. assistir nas acdes para otimizacao dos processos de
verificacdo do cumprimento de boas praticas; e

2. Executar acbes necessarias para manutencao da
condicao de membro da Anvisa em programas.

Il - participar de reunides do Esquema de Cooperacao em
Inspecao Farmacéutica (PIC/s):

a) reunides do Comité do PIC/s;

b) discussdes do Expert Circles;

c) seminarios de treinamento do PIC/s; e

d) programas e auditorias inerentes ao Esquema.

[11 - analisar o risco de desabastecimento ou restricao ao
acesso a medicamentos cuja fabricacao ou importacao for
descontinuada;



IV - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestao da qualidade no ambito da Geréncia-
Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacao
relacionadas a Geréncia-Geral; e

V - cooperar com as atividades de capacitacao dos
servidores do SNVS, relacionadas as competéncias da
Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

Subsecao VI

Da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitéaria de
Medicamentos

Art. 146. Compete a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos:

| - na area de medicamentos, exceto produtos bioldgicos,
excluidos os estabelecimentos de servicos de salde:

a) coordenar a execucao das atividades de inspecao e
fiscalizacao sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em
estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios;

) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacao do
cumprimento das boas praticas ou para investigacao de
desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a
atuacao de estados, municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessao, alteracao, renovacao ou
cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e de certificado de cumprimento de
boas praticas de distribuicao ou armazenagem;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do
risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibicao ou suspensao
de fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao,
comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e
uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e
fiscalizacao sanitarios.

h) referente a cooperacao internacional:

1. assistir nas acdes para otimizacao dos processos de
verificacao do cumprimento de boas préticas; e

2. executar agdes necessarias para manutencao da
condicao de membro da Anvisa em programas.



Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestao da qualidade no ambito da Geréncia-
Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacao
relacionadas a Geréncia-Geral; e

1l - cooperar com as atividades de capacitacao dos
servidores do SNVS, relacionadas as competéncias da
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de
Medicamentos.

Subsecao VII

Da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitéaria de
Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos

Art. 147. Compete a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos:

| - na &rea de insumos farmacéuticos e produtos
bioldgicos, excluidos os estabelecimentos de servicos de
saude:

a) coordenar a execucao das atividades de inspecao e
fiscalizacdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em
estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacao do
cumprimento das boas praticas ou para investigacao de
desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a
atuacao de estados, municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessao, alteracao, renovacao ou
cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e certificado de cumprimento de
boas praticas de distribuicao ou armazenagem;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do
risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibicao ou suspensao
de fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao,
comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e
uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e
fiscalizacao sanitarios.

h) referente a cooperacao internacional:

1. assistir nas acdes para otimizacao dos processos de
verificacdo do cumprimento de boas praticas; e



2. executar acbes necessarias para manutencao da
condicao de membro da Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestao da qualidade no ambito da Geréncia-
Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacao
relacionadas a Geréncia-Geral.

[l - cooperar com as atividades de capacitacao dos
servidores do SNVS, relacionadas as competéncias da
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de
Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos.

(...)
Subsecao XI|

Da Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Produtos para Saude

Art. 151. Compete a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Produtos para Saude:

| - na d&rea de produtos para saude, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar as atividades de:
1. inspecao e fiscalizacao sanitaria; e
2. fiscalizacao da propaganda, publicidade e promocao.

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em
estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacao do
cumprimento das boas praticas ou para investigacao de
desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

d) propor concessao, alteracdao, renovacao ou
cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e de certificado de cumprimento de
boas praticas de distribuicao ou armazenagem.

e) propor medidas preventivas, observada a natureza do
risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibicao ou suspensao
de fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao,
comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e
uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e
fiscalizacao sanitarios.

f) referente a cooperacao internacional:

1. assistir nas acdes para otimizacao dos processos de
verificacdo do cumprimento de boas praticas; e



2. executar acbes necessarias para manutencao da
condicao de membro da Anvisa em programas.

Il - Cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestao da qualidade no ambito da Geréncia-
Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacao
relacionadas a Geréncia-Geral; e

[l - cooperar com as atividades de capacitacao dos
servidores do SNVS, relacionadas as competéncias da
Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos
para Saude.

Subsecao Xl

Da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitéaria de
Produtos para Saude

Art. 152. Compete a Coordenacao de Inspeciao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para Saude:

| - Na drea de produtos para saude, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar a execucao das atividades de inspecao e
fiscalizacao sanitéria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em
estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacao do
cumprimento das boas praticas ou para investigacao de
desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a
atuacao de estados, municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessao, alteracdao, renovacao ou
cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e de certificado de cumprimento de
boas praticas de distribuicdo ou armazenagem;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do
risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibicao ou suspensao
de fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao,
comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e
uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e
fiscalizacao sanitarios;

h) referente a cooperacao internacional:

1. assistir nas acdes para otimizacao dos processos de
verificacao do cumprimento de boas préticas; e



2. executar acbes necessarias para manutencao da
condicao de membro da Anvisa em programas.

Il - Cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestao da qualidade no ambito da Geréncia-
Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacao
relacionadas a Geréncia-Geral; e

[l - cooperar com as atividades de capacitacao dos
servidores do SNVS, relacionadas as competéncias da
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de
Produtos para Saude.

O texto do referido projeto foi submetido a analise
das areas técnicas da Anvisa com competéncia para a
manifestacao acerca do tema abordado, seja, a ASNVS
(2248946) e a GGFIS (2330638), que se manifestaram com
contribuicdes técnico-sanitarias ao PL 4317/2021.

Em alinhamento as areas e delineando a
argumentagao técnica que subsidia as contribuicbes e o
posicionamento aqui expresso, foi elaborada a NOTA TECNICA N¢
25/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA  (2273183) e o
Formuldrio com Contribuicdes (2495041).

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

3. Voto
Diante do exposto, alinhado ao posicionamento das
areas técnicas afetas ao tema, manifesto-me com

contribuicoes técnico-sanitarias ao texto original do Projeto
de Lei n24317, de 2021.

Encaminho para avaliacao e deliberacao da Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votacao e decisao da Diretoria Colegiada.
Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
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