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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVA N®
Dé-se ao art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de 2021 a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas nommas, podera conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagdo emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de urgéncia absoluta para garantir a vacinacdo da populagéo
brasileira ndo ha porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a
autorizagao de uso no Brasil. Duas vacinas ja tiveram autorizagdo emergencial deferida
pela Anvisa e, comprovadas a eficacia e a seguranga, nao ha justificativa para que outras
nao recebam também a autorizagdo emergencial. Importante ressaltar que, até o
momento, em todos os paises que ja deram inicio a vacinagcdo o processo esta sendo
feito com autorizagbes emergenciais. Entendemos, portanto, que a autorizagao pelas
autoridades sanitarias estrangeiras listadas deva ser suficiente para embasar a
autorizacao no Brasil.

Sala das sessdes,em 03 de fevereiro de 2021.
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