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Produtos para a saude: medidas excepcionais em tempos de Covid-19

e

DIREITO EM
POS-GRADUACAO

A situacdo atual de emergéncia da salde, em razéo da Covid-

19, requer medidas excepcionais por parte do Governo Federal e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

No ambito dos produtos para a salide, 0 Governo Federal e a Anvisa tém adotado medidas liberatérias
para 0 mercado. Exemplo disso sdo a Medida Provisoria n® 926/20 e a Resolucéo RDC Anvisa 356/20.

A Medida Provisoria n°® 926/20 atera alguns dispositivos da Lel n° 13.979/20, notadamente o artigo 4°, e
inclui o artigo 4-A. Ou sgja, é dispensavel alicitagdo para adquirir bens destinados ao enfrentamento da
emergéncia da salde publica decorrente da Covid-19, sendo que a aquisi¢do de bens “néo serestringe a
equipamentos novos, desde que o fornecedor se responsabilize pelas plenas condigbes de uso e
funcionamento do bem adquirido” 1.

Na prética, no ambito de produtos para a salde, isso significa que a partir da publicacdo da Medida
Provisoria n°® 926/20, que se deu em 20.3.20, as empresas do setor de produtos para a salide podem
comercializar produtos para a salide usados (produtos e equipamentos meédicos), desde que sgjam
destinados ao combate & Covid-19 e que o fornecedor se responsabilize pelas condi¢des de uso e
funcionamento.

A autorizacao, concedida pela Medida Provisoria n°® 926/20, contraria a Resolucéo RDC Anvisa 25/01
gue proibe, expressamente “aimportacdo, comercializacdo e ou recebimento em doacdo de produto para
salide usado, (...), destinado a uso no sistema de satide do Pais’ 2.
A partir disso, ha um aparente conflito de normas entre a Medida Provisoria n® 926/20 e a Resolucéo
RDC Anvisa 25/01. Por um lado, ha medida provisoria, autorizando o comeércio de produto usado em
situacdo excepcional. E, de outro lado, resolucdo da Anvisa que proibe genericamente o comércio de
produtos para a satide usados.
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Diante da hierarquia das normas e considerando que a Medida Provisoria n® 926/20 tem forcadelei ea
Resolucdo RDC Anvisa 25/01 é ato normativo inferior a decreto, a Medida Provisoria n® 926/20
prevaleceria a Resolucdo RDC Anvisa 25/01.

Valelembrar que medidas provisorias s possuem vigéncia de 60 (sessenta) dias, prorrogaveis por igual
periodo. Para conversdo em lei, é necessario a aprovacdo pelas Casas do Congresso Nacional (Camara
dos Deputados e Senado Federal). No cenario em tela, caso o Congresso Naciona néo aprove aMedida
Provisoria n°® 926/20, a situacéo volta ao status anterior: proibicdo do comeércio de produtos para a salide
usados.

Ou sgja, excepcionalmente e no contexto de enfrentamento a pandemia da Covid-19, estaria permitido o
comeércio de produtos para a salide usados, enquanto vadlidaaLei n® 13.979/20, com as alteractes
promovidas pela M edida Provisoria n® 926/20.

Outra medida excepciona adotada com relagéo aos produtos para a salide diz respeito a Resolucéo RDC
Anvisa 356/20, sobre os requisitos para a fabricag&o, importacéo e aquisicdo de dispositivos médicos
tidos como prioritérios para uso em servicos de salde em virtude da pandemia da Covid-19.

Em sintese, a Resolugdo RDC Anvisa 356/20 determina que a fabricacéo e aimportacdo de alguns
produtos para uso em servicos de salde ficam, excepcional e temporariamente, dispensados de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE), de notificacdo do produto a Anvisa e de outras autorizaces
sanitarias3. Os produtos abrangidos pela Resolucdo sdo: (i) mascaras cirargicas; (ii) respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivaentes; (iii) 6culos de protecéo; (iv) protetores faciais (face shield

); (V) vestimentas hospitalares descartaveis (aventais / capotes impermeaveis e ndo impermeaveis); (Vi)
gorros e propés; e (vii) valvulas, circuitos e conexdes respiratdrias, para uso em servicos de salided.

A Resolucédo RDC Anvisa 356/20 determina, ainda, que o fabricante ou importador é responsavel por
garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos fabricados em conformidade com areferida
Resolugdo RDC5, bem como apresenta as normas técnicas que devem ser observadas na fabricacéo de
um dos produtosb. Isso tudo para, em tese, garantir a seguranca e protecéo dos usuérios dos
eguipamentos de protecéo individual (“EPIS’).

Os estabel ecimentos estéo sujeitos as inspecdes e fiscalizagdo das Autoridades Sanitarias, podendo
sofrer sangbes administrativas em caso de descumprimento da regulacdo. A Resolucéo RDC Anvisa
356/20 tem validade de 180 (cento e oitenta) dias/.

Isso quer dizer que, em situacdo similar a comentada cima, a Anvisa permitiu afabricacdo e a
importagdo de determinados produtos sem a necessidade de regularizaggdo da empresa e do produto
perante a Agéncia, enquanto vigorar a Resolugdo RDC Anvisa 356/20. Porém, a responsabilidade pelo
produto cabe igualmente ao fabricante ou importador.
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Quanto a responsabilidade, em ambas as medidas, o Governo Federal e a Anvisa houveram por bem
esclarecer que a responsabilidade pel os produtos € exclusiva das empresas que os fabriquem, importem,
comercializem. E dizer, os produtos devem estar em plenas condicdes de uso, ndo apresentarem defeitos
e ndo causarem danos aterceiros.

Caso venham a causar danos, ha duas principais situacdes a serem analisadas: (i) no ambito civil, entre a
empresa e 0s uUsuérios e adquirentes do produto; e (ii) no @mbito do direito do consumidor, entre a
empresa e 0s pacientes. Porém, as situagdes ndo fogem do ja enfrentado pelas empresas do setor.

No ambito civil, aempresa estaria sujeita a responsabilizagdo em caso de dano por agdo ou omissao
voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, devendo reparar o dano causado (artigos 1868 e 9279, ambos do
Cadigo Civil).

Ja, no ambito do direito do consumidor, caso o produto venha a causar algum dano ao paciente em razéo
de seu uso, a empresa responderia, independentemente de cul pa, ficando obrigada areparé-lo (art. 1210
do Cdédigo de Defesa do Consumidor).

As medidas excepcionais adotadas pelo Governo Federal e pela Anvisa parecem ser positivas parao
setor de produtos para a salde. Resta verificar a adesdo das empresas as excepcionalidades concedidas.

Esta coluna é produzida com a colaboracéo dos programas de pés-graduacdo em Direito do Brasil e
destina-se a publicar materiais de divulgacéo de pesquisas ou estudos relacionados a pandemia do
Coronavirus (Covid-19).

1 Artigo 4°-A daLei n°13.979/20, redacéo dada pela Medida Provisoria n® 926/20.
2 Artigo 1° da Resolugdo RDC ANVISA n° 25/01.

3 Artigo 2° da Resolugdo RDC ANVISA n° 356/20.

4 Artigo 2° da Resolugdo RDC ANVISA n° 356/20.

5 Artigo 4° da Resolugdo RDC ANVISA n° 356/20.

6 Artigos 5° e seguintes da Resolugdo RDC ANVISA n° 356/20.

7 Artigo 12 da Resolugdo RDC ANVISA n° 356/20.

8“Art. 186. Aquele que, por agdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e
causar dano a outrem, ainda gue exclusivamente moral, comete ato ilicito”.

9“Art. 927. Aquele que, por atoilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repara-

lo".
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10 “Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador respondem,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparacéo dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricacéo, construgdo, montagem, formulas, manipulagdo, apresentacdo
ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua utilizacdo eriscos. 8 1° O produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que dele
legitimamente se espera, levando-se em consideragdo as circunstancias relevantes, entre as quais: | —sua
apresentacdo; |1 — o uso e os riscos que razoavel mente dele se esperam; 111 —a época em que foi
colocado em circulagéo (...)".
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