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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

EMENDA N° -PLEN

(Ao Projeto de Lei n° 5.217, de 2020)

Aditiva

O art. 6°-C do Projeto de Lei n° 5.217, de 2020, passa a vigorar acrescido do

seguinte paragrafo unico:

“AXE 6°-C .o,

§ 1° Durante a vigéncia de que trata o caput, a
autorizacao excepcional e emergencial de vacinas
deverd ser concedida pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente em até 72 (setenta e duas)
horas ap0ds a submissao do pedido, dispensada a
autorizagcdo de qualquer outro oOrgao da
Administragao Publica, direta ou indireta, para os
produtos que especifica.

§ 2° Nao havendo manifestacdo do 6rgdo de
vigilincia  sanitdria competente no prazo
estipulado no § 1° deste artigo, a autorizagao sera
concedida de forma automatica, desde que os
produtos estejam registrados em 0rgaos sanitarios
estrangeiros  previamente  definidos  pelos
respectivos  reguladores e autorizados a
distribuicdo comercial em seus paises.”
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JUSTIFICACAO

Durante a pandemia em curso, da COVID 19, pudemos verificar a
capacidade cientifica de avangar em pesquisas que trouxessem solugdes para
prevenir a doenga. Essa velocidade nem sempre € acompanhada pelos tramites
administrativos, muitas vezes demasiadamente burocraticos, das estruturas
publicas competentes para autorizar o registro das vacinas.

O exemplo da autorizagdo utilizada na Lei 13.979/2020 foi
importante como forma de agilizar esses processos, desde que com seguranga para
a populacdo. Todavia, entendemos que a necessidade de articulagio com
autoridades sanitarias reconhecidas de outros paises se faz extremamente
necessario, pois assim podemos trazer solugdes mais rapidas para a crise em nosso
pais, ndo ficando a populagao brasileira atrasada na solu¢ao para esta emergéncia.

Sala das Sessoes, em de dezembro de 2020.

Senador HUMBERTO COSTA
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