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Processo n2 25351.921809/2020-70
Expediente n2 0697248/24-1

Analisa o Projeto de Lei n®
2845/2020, que "Dispbe sobre as
medidas, extraordinarias e
temporarias, para autorizacao da
fabricacao, comercializacao ou
doacao de produtos decorrentes
de projetos de inovacao, pesquisa
cientifica e tecnoldgica para para
enfrentamento do estado de
calamidade publica reconhecido
pelo Decreto Legislativo n? 6, de
20 de marco de 2020, e da
emergéncia de saude publica de
importancia internacional
decorrente do Coronavirus
(Covid-19), de que trata a Lei n®
13.979, de 6 de fevereiro de
2020, e d& outras providéncias.”.

Area responséavel: GGTPS

Relator: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

1. Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei n? 2845/2020, de Autoria
do Senador da Republica Otto Alencar, que "Dispbe sobre as
medidas, extraordinarias e temporarias, para autorizacao da
fabricacao, comercializacao ou doacao de produtos decorrentes
de projetos de inovacao, pesquisa cientifica e tecnoldgica para
para enfrentamento do estado de calamidade publica
reconhecido pelo Decreto Legislativo n? 6, de 20 de marco de



2020, e da emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente do Coronavirus (Covid-19), de que trata
a Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, e da outras
providéncias.”.

A proposta busca proporcionar a celeridade na
disponibilizacao de produtos de saude essenciais no combate a
disseminacao do Coronavirus - COVID-19, ao tempo em que
garante a seguranca juridica necessaria para as instituicdes de
pesquisa, seus profissionais, bem como todo o ecossistema de
P&D.

Na Anvisa, a area técnica afeta ao tema do projeto de
lei, GGTPS/DIRE3/ANVISA, apresentou manifestacao exposta na
NOTA TECNICA N2 37/2020/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1073397),
na qual se posiciona contrdria por entender pela inadequacao do
ponto de vista técnico-sanitario.

2. Analise

Esta Diretoria ratifica a NOTA TECNICA N¢
37/2020/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1073397), para fundamentar
0 posicionamento como inadequado do ponto de vista técnico-
sanitario a respeito do Projeto de Lei n? 2845/2020, por
considerar temeroso avancar no sentido da dispensa de
autorizacao de dispositivos médicos, pois estes demandam
analise minima por parte da Vigilancia Sanitaria quanto aos
aspectos relativos a sua seguranca e sua eficacia, bem como, ao
atendimento de critérios de boas praticas de fabricacao de
dispositivos médicos.

3. Voto

Diante do exposto, voto CONTRARIO ao Projeto de
Lei n2 2845/2020, nos termos dos argumentos expostos pela area
técnica.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 29/05/2024, as 10:44,
el j] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
sssinatura = | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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L J http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n2 .
25351.921809/2020-70 SEIn® 2982668


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 151 (2982668)

