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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

PROJETO DE LEIN.° 864, DE 2020

EMENDA MODIFICATIVA

Dé-se ao inciso VIl do art. 3° da Lei 13.979, de 2020, alterado pelo art.
1°, a seguinte redagao

“WVIl - autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e
insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia da
Covid-19, desde que desde que reqularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF).”

JUSTIFICAGAO

A redacao dada ao inciso VIl do art. 3° da Lei 13.979 permite que seja
concedida autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao e distribuicdo de
quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para
auxiliar no combate a pandemia da Covid-19, desde que desde que reqularizados e
comercializados em 4 autoridades sanitarias estrangeiras: a FDA, dos EUA, a
European Medicines Agency, a PMDA do Japao e a NMPA, da China.

Esse rol, porém, ndo condiz com a natureza da situacao e privilegia certas
jurisdigbes, sendo certo que a ANVISA considera valido para esse fim os paises que
integram o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), o que incluiria,
ainda, autoridades reguladoras da Australia, Canada, Coreia do Sul, Russia e
Singapura.

Assim, a presente emenda visa adotar a mesma solugdo para o0 caso em
questao.

Sala das Sessoes,

Senador PAULO PAIM
PT/RS
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