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Art. 1°. O art. 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,

passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

VIl - autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo 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 e indisponiveis no pais, ou cuja produgdo nacional seja
insuficiente para atender a demanda, desde que:

a) registrados por pelo menos uma das seguintes autoridades
sanitarias 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); ou

4. National Medical Products Administration (NMPA);

b) (revogada).

S

§ 8° A autorizacdo de que trata o inciso VIII do caput deste artigo
devera ser concedida pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apés
a submissao do pedido a agéncia, dispensada a autorizagdo de qualquer
outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os produtos
que especifica.

§ 9° O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja
distribuicdo ou importagdo tenha sido autorizada na forma do inciso VIl
do caput deste artigo devera informar ao paciente ou ao seu
representante legal que o produto ainda n&o tem aprovagéao ordinaria da
Anvisa e foi liberado por ter sido registrado por autoridade sanitaria
estrangeira.”

JUSTIFICAGAO

A proposta de nova redagéo para a alinea b) do inciso VIII do Art. 3° da
Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, visa conferir maior seguranga ao setor
produtivo localizado no Brasil, que ndo tem medido esforgos para manter sua
atividade produtiva mesmo durante a pandemia de COVID-19.
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Em que pese a importdncia deste PL para o atendimento de
necessidades urgentes, a permissdo para importacdo de qualquer produto,
ainda que o abastecimento dentro do Pais esteja normalizado, traz enorme
inseguranga as industrias aqui instaladas, pois seus produtos, devidamente
regularizados, cumprindo com todos os requisitos legais, poderdo ser
preteridos em fungcédo de outros importados. As empresas tém atuado de forma
incessante para manter e garantir o abastecimento de produtos, especialmente
medicamentos, que se tornam itens ainda mais essenciais neste momento de
combate a pandemia.

Inclusive, muitas empresas tém adotado adequacbes em seus
processos para aumentar a capacidade produtiva de produtos considerados
essenciais neste momento, de modo a evitar o desabastecimento. Tais
produtos, por ja serem comercializados no pais, estdo de acordo com as
normativas e requisitos técnicos vigentes, tendo comprovado adequadamente
sua qualidade, segurancga e eficacia. Por esta razdo, a nova redagao da alinea
b) do inciso VIII do Art. 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, busca
permitir que produtos sem registro no Brasil, mas registrados pelas autoridades
dos EUA, da Unido Europeia, do Japao ou da China, possam ser importados
para uso durante a pandemia de COVID-19, desde que atendida uma das
premissas abaixo:

e auséncia de produto equivalente registrado no pais; ou
e a disponibilidade de produtos registrados no pais ndo seja capaz
de atender a demanda necessaria durante a pandemia.

Esta proposta de nova redacédo garante tanto o abastecimento do Pais
em relagdo a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, ao mesmo tempo que
confere seguranga ao Complexo Industrial da Saude de que seus produtos ndo
serao preteridos em fungao de outros importados, garantindo a manutencao
destas empresas, dos empregos que geram e da soberania nacional.

Pedimos, portanto, o apoio dos nobres colegas.

Sala das Sessoes, de maio de 2020.

Senador Zequinha Marinho
PSC/PA
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