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‘ AsSPTHPM. LEGISLATIVA DO ESTADO DA PARATBA DECRETA:

Art. 1° Autoriza o setor industrial sucroenergético, no 4mbito do Estado da Paraiba,
a producdo, envase, transporte e comercializagdo do 4lcool 70%, em todo o territdrio
paraibano, durante o periodo de estado de calamidade decretado pelo Poder Executivo
estadual, em decorréncia da pandemia do covid-19, com fins de assepsia e desinfecgfio de
ambientes em escala comercial.

Paragrafo dmico. A autorizagio, que se refere o caput, fica condicionada ao
cumprimento integral dos regramentos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitéria — AGEVISA.

Art. 2° Em caso de descumprimento dos requisitos regulamentares de produgdo,
fabricagdo e qualidade dos produtos, podera autoridade sanitéria suspender a autorizagdo do
art. 1°, do produtor em desacordo, até que seja adequada a produgdo.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagfo.

Paco da Assembleia Legislativa do Estado da Paraiba, “Casa de Epitécio Pessoa”,
Jodo Pessoa, 27 de maio de 2020.
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VETO TOTAL

Senhor Presidente da Assembleia Legislativa da Paraiba,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 65
da Constitui¢do Estadual, por considerar inconstitucional e contrario ao
interesse publico, decidi vetar totalmente o Projeto de Lei n° 1.712/2020, de
autoria do Deputado Buba Germano, que “Dispde sobre a autorizagdo da
produgdo, envase, transporte e comercializagdo de alcool 70%por parte do setor
industrial em escala comercial no ambito do estado da Paraiba, para atender a

demanda em virtude do covid-19.”.

RAZOES DO VETO

O projeto de lei n° 1.712/2020 tem a seguinte redagdo:

“Art. 1° Autoriza o setor industrial sucroenergético, no dmbito do Estado da
Paraiba, a produgédo, envase, transporte e comercializaciio do dlcool 70%, em todo o
territorio paraibano, durante o periodo de estado de calamidade decretado pelo Poder
Executivo estadual, em decorréncia da pandemia do covid-19, com fins de assepsia e
desinfecciio de ambientes em escala comercial.

Paragrafo unico. A autorizagdo, que se refere o caput, fica condicionada ao
cumprimento integral dos regramentos expedidos pela Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria - ANVISA e Agéncia Estadual de Vigilincia Sanitiria —
AGEVISA.

Art. 2° Em caso de descumprimento dos requisitos regulamentares de produgéo,
fabricagdo e qualidade dos produtos, poderd autoridade sanitaria suspender a
autorizacdo do art. 1°, do produtor em desacordo, até que seja adequada a produgéo.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.”

GRIFAMOS.
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Instada a se manifestar, a Agéncia Estadual de Vigilancia
Sanitaria — AGEVISA -, através do Parecer Técnico n° 061/2020, trouxe-me
informagdes que me impelem ao veto. Doravante, passo a transcrever trechos do

citado parecer como razoes deste veto.

De inicio a AGEVISA informa que setor industrial
sucroenergético ndo esta no leque das atividades de fabricagdo de produtos

saneantes domissanitarios para fins de comercializag@o. Vejamos, in verbis:

Saliente-se também que as empresas atingidas pelo referido projeto de Lei,
via de regra, NAO SAO FRUTOS DE REGULACAO SANITARIA. Logo,
tais empresas niio possuem Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS, bem como
niio possuem a Licenga Sanitdria perante esta Agéncia Estadual de Vigilancia
Sanitaria da Paraiba — AGEVISA-PB para a atividade de fabricagdo de
produtos saneantes domissanitirios.

Assim, portanto, mesmo durante a Emergéncia em Satde Publica de
importincia Nacional (ESPIN) que o pais atravessa, ESSAS EMPRESAS NAO
SERIAM REGULADAS PELA RESOLUCAO — RDC/ANVISA/MS n° 350,
DE 19 DE MARCO de 2020. A UNICA POSSIBILIDADE DE
ENQUADRAMENTO DESTAS E AO DISPOSTO NA NOTA TECNICA
n° 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, DE 24 DE MARCO DE 2020. Ambas serdo
comentadas ao longo deste relatorio técnico.

GRIFOS DO ORIGINAL.

De formar a dar integragdo as informagdes ja transcritas, importa
observar os arts. 1° e 2° da Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos (nomenclatura substituida por

produtos para a saude), cosméticos, saneantes e outros produtos. Vejamos:

Art. 1° - Ficam sujeitos 3s normas de vigilincia sanitdria instituidas por

esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corregéio estética e outros adiante definidos.
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Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas

elo Ministério da Saide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo érgiio sanitirio das Unidades Federativas em que se localizem.

GRIFAMOS.

Consoante com o Parecer n° 061/2020 da AGEVISA “a
autoriza¢do do Ministério da Saude ao qual o grifo acima se refere é a
Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA/MS e a Licenga Sanitdria (Alvara
Sanitdrio), no referido caso, é expedido pela Agéncia Sanitaria de Vigilancia

Sanitaria da Paraiba — AGEVISA-PB”.

Segue o Parecer: “Conforme a mesma Lei Federal acima citada,
os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria também devem ser registrados

perante o orgdo competente do Ministério da Saude. Observemos:”

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo

antes de registrado no Ministério da Saude.
GRIFAMOS

Arremata o Parecer da AGEVISA: “em termos de regularizagdo
sanitdria, a empresa fabricante devera obter a Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa — AFE/ANVISA/MS e a Licenga Sanitdria (Alvarda Sanitdrio)
perante o 6rgdo sanitdrio competente, estadual ou municipal. Da mesma forma,
o produto por elas produzidos, via de regra, devem ser também registrado (ou
notificado) perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria — ANVISA/MS
(no caso do produto que estamos especificamente nesse Parecer Técnico, dlcool

etilico 70% - solug¢do, o mesmo, por ser um saneante com agdo desinfetante,
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esse produto é considerado como de risco sanitdrio II, conforme a Resolugdo —

RDC/ANVISA/MS n° 59, de 17 de dezembro de 2010)”.

Na sequéncia, o Parecer Técnico n® 061/2020 da AGEVISA, traz
4 baila a Resolugdo — RDC/ANVISA/MS n° 350, de 19 de margo de 2020.
Nessa Resolugdo, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
considerando a emergéncia de saide publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2 (Covid-19), definiu critérios e procedimentos extraordinarios e
temporarios para a fabricagdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou

sanitizantes oficinais sem sua prévia autorizagdo:

Art. 1° Esta Resolugio define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para fabricaclio e comercializacdo de
preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacio da
Anvisa.

o)

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo se aplicam as
empresas fabricantes de medicamentos, saneantes e cosméticos
REGULARIZADAS.

Pardgrafo unico. Para fins do disposto no caput, EMPRESAS
REGULARIZADAS DEVEM POSSUIR AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE) E ALVARA OU LICENCA SANITARIA
EMITIDA PELO ORGAO DE SAUDE COMPETENTE DOS ESTADOS,
DISTRITO FEDERAL DE MUNICIPIOS ¢ as demais outorgas publicas para
funcionamento, inclusive, para fabricagio e armazenamento de substincia
inflamavel.

()

Art. 8° O prazo de validade das preparagdes antissépticas ou sanitizantes
deve ser estabelecido de acordo com as boas priticas de fabricagio,
formulagio e dados de literatura cientifica.

Parégrafo tinico. O prazo de validade dos produtos niio pode ser superior
a 180 (cento e oitenta) dias.

(-.)

Art. 10. Ap6s a vigéncia desta Resolugdo, para manter a fabricacgdo ¢ a
comercializagio dos produtos, as empresas devem peticionar junto a Anvisa, 0
registro ou a notificagdo, conforme os requisitos regulatérios de cada
categoria especifica.

()
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Art. 12. ESTA RESOLUCAO TEM VALIDADE DE 180 (CENTO E
OITENTA) DIAS.
GRIFOS NO ORIGINAL.

Diante desse arrazoado, o Parecer Técnico n° 061/2020 da
AGEVISA conclui “que as empresas que sdo objeto do Projeto de Lei n°
1.712/2020, NAO SE ENQUADRAM NO ROL DESCRITO NA
RESOLUCAO — RDC/ANVISA/MS n° 350/2020 (ou seja, FABRICAR para
COMERCIALIZAR), pelo fato dessas empresas NAO POSSUIREM
Autorizag¢do de Funcionamento — AFE e Licenga Sanitdria para a atividade de

FABRICACAO DE SANEANTES DOMISSANITARIOS.”

A legislagdo da ANVISA, embora ndo permita ao setor industrial
sucroenergético a produgfo para comercializaciio do alcool 70%, permite para
fins de DOACAO aos 6rgdos do Sistema Unico de Satde. Vejamos o que consta
na Nota Técnica n° 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, referente ao Processo n°
25351.908991/2020-73, atualizado em 24 de margo de 2020, que versa sobre as
orienta¢des gerais para a DOACAO de alcool 70%:

O cenario impde, dado o crescimento exponencial da infecgdo, a
necessidade da adogdio de agdes ageis e efetivas, para tanto, ¢ fundamental que o
rito ordinario de atuagdo da Anvisa seja flexibilizado, dado 0 momento Gnico que
vivemos.

(...)

Assim, em carater excepcional, a_ Anvisa autorizou empresas interessadas
em realizar a fabricaciio, DOACAOQ e transporte de dlcool etilico 70% INPM,
com fins de emprego nos servigos do Sistema Unico de Saide e demais érgios
piblicos destinados ao atendimento da populacdoe, que poderdo, por sua vez,
DOAR estes produtos para as populagdes mais expostas. Com isso, busca-se
facilitar o acesso de populagdes vulnerdveis a produtos para higienizagdo das
mios. Nesse sentido, é importante que sejam observadas as condigbes de
exposi¢do do produto e as orientagdes de uso.

(...)

DAS MEDIDAS A SEREM ADOTADAS POR EMPRESAS QUE
PRETENDEM DOAR ALCOOL 70% INPM.
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No cendrio de crise anteriormente relatado, inlimeras empresas, conscientes de
seu papel social, tem ofertado aos servigos de satde a DOACAOQ de Alcool 70%
INPM, tanto na forma de solugdo como em gel. Estas empresas, em sua
maioria, nio estio regularizadas na Agéncia como fabricantes destes
produtos, portanto, dada a necessidade de adogdo de solugdes extraordindrias
para situagdes Gnicas em prol dos pacientes, profissionais de saiide e da populagio
em geral, orientamos a adogo das medidas abaixo descritas, quando da fabricagéo
dos produtos citados, com a finalidade de doag@o por estes estabelecimentos.

()

VII - A Vigilincia Sanitdria Estadual ou Municipal deve ser comunicada
da fabricagdo do produto a ser DOADO, podendo estabelecer outras medidas que
entenderem necessarias.

VIII - O produto deve ser DOADO aos érgdos do Sistema Unico de
Satide, conforme destinagio e orientagdo do Ministério da Saldde ou das
Secretarias Estaduais ou Municipais de Satude.

()

Para a finalidade de DOACAO de Alcool 70% INPM (liquido ou gel), sem
registro na Anvisa e fabricado por empresa/estabelecimento que NAO
POSSUI Autorizagio de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa, TODAS
AS ORIENTACOES DESCRITAS NESTA NOTA TECNICA DEVEM SER
SEGUIDAS. As Secretarias Estaduais ou Municipais de Satide podem estabelecer
requisitos adicionais, bem como quaisquer outros trimites que se fagam
necessarios.

Mediante a tudo que foi exposto e abordado, em consonéncia
com o Parecer Técnico n® 061/2020 da AGEVISA, nos termos do arcabougo
normativo analisado, tem-se que o Projeto de Lei n° 1.712/2020 ha de ser
vetado, pois:

1° - As empresas do setor sucroenergético ndo obedecem
aos critérios minimos expostos na Resolugdo RDC/ANVISA/MS n°
350, de 19 de margo de 2020 (possuir AFE e Licenga Sanitaria), logo
NAO PODERAO PRODUZIR ALCOOL ETILICO 70% PARA FINS
DE COMERCIALIZACAO;

2° . setor industrial sucroenergético sé poderia
PRODUZIR ALCOOL ETILICO A 70% PARA FINS DE DOACAO
AOS ORGAOS DO SISTEMA UNICO DE SAUDE, conforme
preceituado na Nota Técnica n° 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, mas o
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art. 1° fala em produgdo, envase, transporte e comercializagdo do

alcool 70%.

“Art. 1° Autoriza o setor industrial sucroenergético, no dmbito do Estado da
Paraiba, a produg@o, envase, transporte e comercializagiio do alcool 70%, em todo o
territorio paraibano, durante o periodo de estado de calamidade decretado pelo Poder
Executivo estadual, em decorréncia da pandemia do covid-19, com fins de assepsia e
desinfec¢dio de ambientes em escala comercial.

Paragrafo tnico. A autorizagdo, que se refere o caput, fica condicionada ao
cumprimento _integral dos regramentos expedidos pela Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria - ANVISA e Agéncia Estadual de Vigilincia Sanitiria —
AGEVISA.

GRIFAMOS

Ademais o paragrafo Unico do art. 1° do Projeto de Lei n°
1.712/2020 ja o torna natimorto, pois condiciona sua validade ao cumprimento
integral das normas da ANVISA e AGEVISA. Como vimos, isso ndo sera

possivel. Assim, vejo por justificado o veto por interesse publico.

Na mesma linha, creio que também ficou demonstrado que as
normas trazidas no PL n°® 1.712/2020 estdo infringindo as normas gerais
estabelecidas pela Unido, o qué o faz incidir em inconstitucionalidade. Afinal,
no ambito da competéncia corrente (art. 24 da Constitui¢do Federal), cabe a
Unido estabelecer as normas gerais, ndo podendo o Estado, no exercicio de sua
competéncia suplementar, contrariar o qué a Unido estabeleceu como normas

gerais:

Art. 24. Compete a Unidio, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

.....................................

.....................................

§ 1° No ambito da legislag@o concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-a a
estabelecer normas gerais.
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§ 2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a
competéncia suplementar dos Estados.

§ 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a
competéncia legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficécia da lei
estadual, no que lhe for contrario.

Sdo essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar o
projeto de lei n® 1.712/2020, as quais ora submeto a elevada apreciagdo dos

Senhores Membros da Assembleia Legislativa.

Jodo Pepsoa, A de junho de 2020.

DO LINS FILHO
overnador




