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INTRODUCAO

Os anos de 2020 e 2021 foram marcados pela pandemia da COVID-19 e exigiram
uma resposta coordenada das autoridades governamentais em ambito nacional e
Internacional para lidar com a crise sanitaria e econdmica decorrente. Registre-se
que as decisbes adotadas no cenario pandémico foram tomadas por instituicoes
como a Organizacao Mundial de Saude (OMS), em ambito internacional, e por
InstituicOoes nacionais de saude, dentre elas a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). A Anvisa é d6rgao da administracdo indireta em ambito federal
com atribuicoes previstas na Lel n° 9.782/1999, dentre elas destaca-se a
competéncia de “regulamentar, controlar, e fiscalizar os produtos e servicos gue
envolvam risco a salude publica”. Com relacdo a expedicdo de medidas para
enfrentamento a COVID-19, destaca-se a prerrogativa do Congresso Nacional de
apresentar proposicoes legislativas que versem sobre a defesa a saude. Em 2020,
foram apresentadas 1.774 propostas relacionadas a pandemia de COVID-19 pelos
deputados federais, sendo a maioria — 309 - relacionadas a area saude
(OUVERNEY e FERNANDES, 2022). Constata-se que a quantidade de proposicoes
legislativas foi maior nos primeiros meses da pandemia, demonstrando reacao rapida
do Congresso. Apesar de se reconhecer a plena competéncia legislativa do
Congresso Nacional, eleito para formulacao, discussao e aprovacao de leis, bem
como a diferenca elementar e hierarquica das normas expedidas pelo Poder
Legislativo e pela Anvisa, estudo recente de Salina, Parente e Sampaio (2021),
registrou e p0s a discussao as interacoes e os limites de atuacao entre 0s entes
citados. Por isso, o intuito do trabalho foi conhecer o conteddo dos projetos de lel
(PL) que versaram sobre a COVID-19 e as competéncias da Anvisa, apresentados
na Camara no periodo entre 2020 e 2021.

OBJETIVOS

Analisar se os projetos de lei propostos na Camara dos Deputados nos anos de
2020 e 2021, relacionados as medidas de enfrentamento a COVID-19 guardaram
correlacdo com as competéncias atribuidas a Anvisa, dispostas na Lei n°® 9.782 de
1999.

METODOS

Tratou-se de uma pesquisa exploratoria, descritiva, qualitativa e documental, em
gue o objeto de analise foram os projetos de lei de iniciativa de deputados, entre 0s
anos de 2020 e 2021. Para a coleta de dados, foi acessada a ferramenta de busca
disponivel no portal eletronico da Camara dos Deputados, no més de setembro de
2022. Os descritores utilizados para a busca dos projetos de lel foram Anvisa e
Covid-19 E Anvisa. Em seguida, fol selecionado o tipo de proposicao PL-Projeto de
Lel; no campo Ano, foram utilizados os anos de 2020 e 2021. Por uma opcao
metodologica, foram incluidos na pesquisa apenas os PL com inequivoca definicao
de acOes e servicos que contrastam com as competéncias da Anvisa, sendo
excluidos os projetos que mencionavam a Agéncia, mas sem se referir as suas
competéncias, ou que nao tratassem da pandemia de COVID-19. Foram incluidos
no estudo 42 Projetos de Lel, que foram classificados em 06 grupos: servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria; portos aeroportos e fronteiras, distribuicdo, aquisicao
e/ou importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria; autorizacdo de tratamento e/ou utilizacao de
medicamento; outros assuntos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os temas mais recorrentes nos PL referem-se a distribuicao, aquisicao e/ou
Importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, os dois temas correspondendo a 50% da amostra
selecionada. Sugere-se que as proposicoes legislativas sobre esses temas foram
maiores em virtude das situacdes apresentadas no cenario pandémico, como falta
de insumos; equipamentos e produtos utilizados no combate a COVID-19; e, em
decorréncia disso, a necessidade de flexibilizacao de normas aos fabricantes
nacionais e internacionais para atender as demandas nacionais. Sao temas que
foram tratados com constancia pela imprensa, inclusive sendo citados em
diversas justificacOes dos projetos de lei analisados.

Afere-se ainda que 2020 foi o ano com maior volume de proposicoes a respeito
do tema pesquisado, o que denota um movimento maior dos parlamentares no
primeiro ano da pandemia. O estado com 0 maior numero de proposicoes foi Sao
Paulo. Nota-se que as proposicoes legislativas no ano de 2021 tiveram como foco
assuntos relacionados a vacina de COVID-19, seja para importacdo, aquisicao,
dispensa de registro na Anvisa, entre outros. Dos projetos de lel analisados, nota
se que 11 deles tinham como finalidade dispensar anuéncias que sao de
competéncia da Anvisa como a de importacao, registro e aquisicao de produtos
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sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que esses produtos tivessem aprovacao de
autoridades sanitarias internacionais, sendo as agéncias mais citadas: i) Food and Drug
Administration (FDA) dos Estados Unidos da América; ii) European Medicines Agency
(EMA) da Uniao Europeia; 1) Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) do
Japao; e iv) National Medical Products Administration (NMPA) da China . Embora essas
agéncias sejam referéncia em seus paises, e em ambito internacional, nao significa que a
Anvisa tenha que conflar no que € deliberado alhures, o que representaria um
reducionismo no papel da Agéncia e até na soberania nacional, indo na contramao das
razoes gue deram causa a sua criacao. Mesmo reconhecendo que 0s projetos de lel
buscavam conferir celeridade aos processos de autorizacao, e/ou importacao e registro de
produtos necessarios ao enfrentamento a COVID-19, faz-se necessario refletir sobre as
causas do desabastecimento: a escassez de suprimentos foi sentida em nivel global,
evidenciando a dependéncia do Brasil com relacao a insumos e medicamento e a
necessidade de desenvolvimento do complexo industrial da saude nacional (SABBATINI e
FONSECA, 2021). Observou-se ainda que 25 propostas legislativas buscaram alterar leis
ja existentes, sendo 11 projetos de lei destinados a promover alteracbées na Lel n°
13.979/2020, que dispOe sobre as medidas de enfrentamento a pandemia da COVID-19.
E possivel constatar que vinte projetos da amostra (47%) foram apensados a outros
projetos. O mecanismo de apensacao ocorre quando ha similaridade entre os projetos
(CAMARA DOS DEPUTADOS, 1989) . Sugere-se uma correlacdo entre o que foi
veiculado na midia e a proposicao de leis com temas semelhantes, onde cada deputado
buscou oferecer uma resposta, sem atencao ao gue ja estava sendo proposto. Dos 42
projetos de lel analisados apenas quatro foram aprovados e um transformado na Lei n°
14.006/2020.

De forma geral, é possivel depreender que os legisladores buscaram resolver situacoes
gue estiveram em destaque no contexto da pandemia, como 0 acesso e aduisicao de
produtos para a saude essenciais ao enfrentamento da doenca — desde equipamentos de
protecdo individual a vacinas —, propondo para tanto a flexibilizacao de normas ja
existentes para registro, aguisicao, importacao e distribuicao, bem como medidas
sanitarias diversas. No entanto, importa resgatar o elevado grau de tecnicidade das
materias que sao regulamentadas pela Anvisa, que é uma das raz0es precipuas de sua
existéncia e o risco de gue as normas propostas pelos parlamentares possam influenciar
Nno processo regulatorio e de decisao da Anvisa e, como consequéncia, comprometer a
avaliacao de risco-beneficio dos produtos para a saude promovida pela Agéncia. Além
disso, ao tratarem desses temas, tendem a colidir com as atribuicoes da Agéncia.
Destaca-se que a atuacao dos entes federados e dos agentes politicos deve se dar de
modo colaborativo, fortalecendo e fiscalizando as instituicdes, oferecendo respaldo as
medidas que devem ser adotadas pelas autoridades, e nao esvaziando suas
competéncias.

CONSIDERACOES FINAIS

A Camara dos Deputados, por meio de seus parlamentares, prop0s projetos de lel
relacionados a pandemia de interesse nacional e gue guardavam relacao com as
competéncias da Anvisa. No entanto, nota-se que alguns desses projetos ja haviam sido
regulados pela Agéncia, por meio de seu poder regulador. E possivel aferir ainda que ha
uma tendéncia dos parlamentares de atuarem em resposta a problemas que estao em
alta nos veiculos de imprensa e, na tentativa de garantir celeridade a aquisicao dos
iInsumos de combate a COVID-19 no contexto da pandemia, os projetos de lei propostos
pelos parlamentares reduziram o papel da Agéncia.
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