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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rodrigo Cunha

EMENDA N° -PLEN
(ao PL n° 864, de 2020)

Dé-se ao § 8° do art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, na forma do art. 1° do Projeto de Lei n° 864, de 2020, a seguinte
redacao:

§ 8° A autorizagao de que trata o inciso VIII do caput deste artigo
devera ser concedida pela Anvisa em até 48 (quarenta e oito) horas apds a
submissao do pedido a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer
outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os produtos
que especifica.

JUSTIFICACAO

As respostas a pandemia de covid-19 devem ser rapidas, pois o
avango da doengano Pais, especialmente em cidades de maior concentragdo
populacional, ¢ acelerado, e os nimeros de casos e 0bitos aumentam a cada
dia.

Nesse cenario, o esfor¢o cientifico internacional ¢ intenso na
busca por alternativas terapéuticas. E o caso, por exemplo, da recente
aprovacdo pela Food and Drug Administration (FDA), a agéncia sanitaria
dos Estados Unidos, do medicamento Remdesivir, por ter apresentado
resultados positivos na reducdo da mortalidade e do nimero de dias de
internacdo dos pacientes com covid-19.

Apesar de essa ser uma boa noticia, hd sempre a preocupacdo
com 0s prazos para que os novos produtos estejam disponiveis para a
populagdo brasileira. Para responder a essa preocupagao, o Projeto de Lei
n® 864, de 2020, propde alteragdes a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para agilizar o processo de autorizacdo para a importagao e distribuicdo de

novos produtos médicos voltados para o combate a covid-19, a ser concedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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A despeito de concordarmos com o teor da proposi¢ao, cremos
que ¢ preciso tornar mais célere o processono ambito da Agéncia. Para tanto,
propomos a redugdo do prazo para que a Anvisa conceda a autorizagao
mencionada, de setenta e duas horas para quarenta e oito horas.

Sala das Sessoes,

RODRIGO CUNHA
Senador da Republica
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