ATOS DO PODER LEGISLATIVO

LEI N2 14.006, DE 28 DE MAIO DE 2020
Altera a Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para_estabelecer o prazo de 72 (setenta e duas) horas para
gue a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) autorize a importac¢ao e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude registrados por autoridade sanitaria
estrangeira e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises; e da outras providéncias.

OPRESIDENTEDAREPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
Art. 12 O art. 32 da Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:
B o R 1 PSRRI
VIl - autorizacdo excepcional e tempordria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da drea de saude sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na
Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus, desde que:
a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo comercial em seus respectivos paises:
1. Food and Drug Administration (FDA);
2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
4. National Medical Products Administration (NMPA);
b) (revogada).

| - pelo Ministério da Saude, exceto a constante do inciso VIl do caput deste artigo;

Il - pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério da Saude, nas hipéteses dos incisos
I, 1, V e VI do caput deste artigo;

IV - pela Anvisa, na hipdtese do inciso VIII do caput deste artigo.

§ 72-A. (VETADO).

§ 792-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importacdo ou distribuicdo tenha sido
autorizada na forma do inciso VIl do caput deste artigo deverd informar ao paciente ou ao seu representante
legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e foi liberado por ter sido registrado por autoridade
sanitdria estrangeira.

Art. 22 Revogam-se:
| - aalinea"b" doinciso VIl do caput do art. 32 da Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020;
Il - oinciso Il do § 52 do art. 32 da Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.
Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 28 de maio de 2020; 1992 da Independéncia e 1322 da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO
Ernesto Henrique Fraga Araujo
Eduardo Pazzuello
José Levi Mello do Amaral Junior



Presidéncia da Republica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEM
N2 309, de 28 de maio de 2020.
Senhor Presidente do Senado Federal,
Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1o do art. 66 da Constituicdo, decidi vetar parcialmente,
por inconstitucionalidade, o Projeto de Lei n2 864, de 2020, que "Altera a Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, para estabelecer o prazo de 72 (setenta e duas) horas para que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) autorize a importacdo e distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da drea de saude registrados por autoridade sanitdria estrangeira e autorizados
a distribuicdo comercial em seus respectivos paises; e dd outras providéncias".
Ouvidos, a Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude manifestaram-se pelo veto ao seguinte
dispositivo:
§ 72-A, do art. 32 da Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, alterado pelo art. 12 do projeto de lei
"§ 79-A. A autorizacdo de que trata o inciso VIII do caput deste artigo deverd ser concedida pela Anvisa em
até 72 (setenta e duas) horas apds a submissao do pedido a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer
outro drgdo da administracdo publica direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestacao."
Razoes do veto
"A propositura legislativa viola a competéncia privativa do Presidente da Republica estabelecida no inciso Il
do § 12 do art. 61 da Constituicdo da Republica de 1988 ao criar obrigacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) fixando o prazo de até 72 (setenta e duas) horas para conceder determinada autorizagao
e dispensar a autorizacdo de qualquer outro érgdo da administracdo publica direta ou indireta para tal
medida.(v.g. ADI 3.061, Rel. Carlos Ayres Britto, DJ de 9-6-2006)."
Essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar o dispositivo acima mencionado do projeto em
causa, as quais ora submeto a elevada apreciagao dos Senhores Membros do Congresso Nacional.



