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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 29/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?2 25351.915271/2019-21

Expediente n20110084/24-1

Analisa o Projeto de Lei n®©
760/2019, de autoria do
Deputado Bacelar, que Da nova
redacao aos dispositivos da Lei n°
8.010, de 29 de marco de 1990,
que dispbe sobre importacées de
bens destinados a pesquisa
cientifica e tecnoldgica, e da
outras providéncias.

Area responsavel: GGGAF/DIR. PRESIDENTE; GPCON, GGPAF/DIRE5

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se da analise do Projeto de Lei n.760/2019, de
autoria do Deputado Bacelar, que modifica a Lei n¢ 8.010, de 29
de marco de 1990, e objetiva reduzir os obstaculos enfrentados
pelos pesquisadores brasileiros na importacao de insumos e
outros materiais necessarios para o desenvolvimento de suas
pesquisas, considerado um dos entraves para 0 aumento de
competitividade do Brasil no setor de pesquisa, desenvolvimento
e inovacao.

2. Analise

Foram consultadas todas as Diretorias da Anvisa e
suas unidades subordinadas para analise da proposicao e para a
elaboracao da NOTA TECNICA N9 3/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA [2787368] foram considerados os seguintes
documentos:

Nota Técnica ne
62/2019/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES5/ANVISA (0655676)
Nota Técnica ne

172/2019/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (0778418)



Nota Técnica ne
33/2023/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5/ANVISA (2463425)

Nota Técnica ne
51/2023/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5/ANVISA (2598085)

As Notas técnicas ne
6/2023/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA (2629739) e ne

37/2023/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2696076) nao foram
consideradas, uma vez que as areas técnicas declararam que o
assunto nao era de sua competéncia.

Com relacao aos procedimentos para a importacao e
a exportacao de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica
ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos,
esclarecemos que a RDC n°® 172/2017 ja determina, no Paragrafo
Unico, Art.° 2, Secao I, Capitulo I, que:

A importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica, realizada
por pesquisadores ou Instituicées Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacdo devidamente credenciados pelo CNPg, nos
termos da Lei n° 8.010/90 e suas alteracOes, tera o
deferimento automatico do licenciamento de importacéo
no SISCOMEX.

Nesse sentido, a liberacdao automatica e a celeridade
descritos nos § 42 e § 52 do referido PL ja estariam contemplados
na RDC n° 172/2017.

Todavia, ha que se considerar que as
importacoes de amostras bioldgicas humanas e de
produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n? 344, de 1998, nao se enquadram em deferimento
automatico, dependendo de manifestacao expressa e favoravel
das areas técnicas da Anvisa.

No que diz respeito a amostras biolégicas humanas,
hd necessidade de responsabilizacdao quanto a qualidade e
conservacao do material importado, especialmente quanto ao
cumprimento da legislacao sanitaria relacionada a embalagem,
transporte e armazenagem dos materiais, RDC n° 20/2014
(revogada pela Resolucao RDC n.504/2021, que Dispde sobre as
Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano),
incluindo a seguranca dos profissionais envolvidos durante o
transporte.

Quanto a produtos sujeitos ao controle especial,



embora nao tenha sido encontrada no texto do PL qualquer
referéncia a importacao de produtos controlados, o projeto de lei
propode a eliminacao da burocracia de importacao de mercadorias
destinadas a pesquisa cientifica e tecnolégica através da criacao,
pelo CNPqg, de um cadastro nacional de pesquisadores que teriam
liberacao imediata das mercadorias a eles destinadas. Nesse
contexto, a Geréncia de Produtos Controlados teceu importantes
comentarios relativos aos Produtos desta natureza.

Os aspectos técnicos relevantes como consideracao
ao texto da proposicao em comento estao delineados de forma
detalhada na Nota Técnica 03/2024 e configuram as
Sugestdes/Ressalvas apresentadas pela Agéncia.

Convém informar, por fim, que a Lei n. 6.437/1977,
gue configura infracdes a legislacao sanitaria federal, estabelece
as sancoes respectivas e da outras providéncias, devera ser
observada quando da aplicacao do §10 sugerido. Propde-se, pois,
mencao as sancdes administrativas no dispositivo.

Pelo acima exposto, julga-se pertinente a
apresentacao de propostas que busquem maior celeridade nos
procedimentos de importacao relacionados, especialmente, as
modalidades de Remessa Expressa e Postal. Todavia, no que diz
respeito aos controles sanitarios aplicados, na RDC n° 172/2017,
a amostras bioldgicas e aos produtos sujeitos a controle especial,
de que trata a Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e suas
atualizacdes, entende-se que o PL n.760/2019 nao atende as
determinacoes nacionais e internacionais que versam
sobre o tema, podendo impactar na seguranca e
rastreabilidade destes produtos.

No que tange ao controle das substancias sujeitas ao
controle especial, além de criar dificuldades fundamentais para o
cumprimento do papel da agéncia no ambito do controle
sanitario, o PL n.2 760, de 2019 nao atende as determinacodes
legais internacionais que versam sobre as substancias/produtos
sujeitos ao controle especial. No entanto, ressalta-se que
concordamos com medidas que busquem simplificar o acesso a
produtos para realizacao de pesquisas no pais e reafirmamos a
necessidade de cumprimento dos controles envolvidos na
importacao e exportacao de produtos controlados.

Como mencionado ao longo da Nota Técnica
03/2024, a Anvisa tem se esforcado para simplificar e agilizar o
processo de importacao de produtos destinados a pesquisa
cientifica, reconhecendo a importancia dessa atividade para o



desenvolvimento nacional. No entanto, é necessario levar em
consideracao a necessidade de manter o0s controles
administrativos estabelecidos para proteger a saude da
populacao, reduzindo os riscos sanitarios relacionados a produtos
controlados, bem como cumprir os compromissos internacionais
assumidos pelo pais perante as Nacdes Unidas.

3. Voto

Considerando 0 acima exposto, acompanho o
entendimento das dareas técnicas afetas ao tema apresentado
pelo Projeto de Lei n? 760/2019 e seus substitutivos, e manifesto-
me de forma Favoravel com Sugestoes/Ressalvas, nos
termos da Nota Técnica n? 03/2024 [2787368].

Encaminhe-se para a deliberacao da DICOL por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 15/02/2024, as 17:50,
JEII i3 | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
sssinawra = | 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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