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CAMARA DOS DEPUTADOS

MP 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢ao de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA MODIFICATIVA

Altera-se o artigo 16 da MP 1.026/2021:

Art. 16. Fica dispensada a autorizagdo da Anvisa para a importacao,
distribuicdo e uso de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitaria e essenciais para auxiliar no combate a covid-19,
desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo e uso em seus
respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos
da América;

Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do
Japao;

IV - National Medical Products Administration - NMPA, da
Republica Popular da China; e

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency -
MHRA, do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.
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§ 1° Fica dispensada a autorizacdo de qualquer outro érgao
da administracdo publica direta ou indireta para os produtos
que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no caput, a Anvisa podera requerer,
fundamentadamente, a realizagdo de diligéncias para
complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, eficacia e seguranga de vacinas contra a covid-19.

§ 3° O profissional de saude que administrar a vacina
dispensada de autorizacdo da Anvisa na forma do caput
devera informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| — que o produto tem registro na respectiva autoridade
sanitaria estrangeira, dispensada a autorizagdo da ANVISA na
forma da lei; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

JUSTIFICAGAO

A emenda proposta afastar a necessidade de autorizagdo da Anvisa para que a
Unido, Estados e Municipios possam adquirir, de maneira temporaria e
excepcional, vacinas contra o covid-19, desde que ja tenham obtido autorizagdo em
alguma das agéncias reguladoras estrangeiras mencionadas.

Com isso, se ganha tempo e eficiéncia no processo de aquisi¢ao de vacinas, sem
prejuizo da seguranga para a sociedade, considerando haver uma corrida mundial
pelas vacinas ja autorizadas, como as dos laboratérios Pfizer e Moderna, ja
aprovadas pela FDA Norte Americana.

O tempo de reacdo é crucial para que o Brasil e sua populagao possam receber o
quanto antes lotes desses imunizantes, ja que a oferta ndo sera capaz de atender a
populacdo mundial. O proprio acordo da Covax facility, objeto da presente MP,
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prevé o acesso a 2 bilhdes de doses ao longo de 2021, para uma populagao
mundial de quase 8 bilhdes de habitantes. Ou seja, com a oferta menor que a
demanda, agilidade na celebracdo dos acordos € elemento fundamental para
potencializar a cobertura de imunizacdo para a populagao brasileira.

Sala das Sessoes, em 02 de fevereiro de 2021.

Deputado GILSON MARQUES (NOVO/SC)
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