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MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, de 2021

“Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informacgao e
comunicagcdo, comunicagao social e publicitaria
e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.”

EMENDA N°

(Do Sr. EDUARDO CURY)

Acrescente-se 0 seguinte paragrafo ao art. 16 da Medida Proviséria n°
1.026, de 2020:

§ 4° Para as solicitagdes de autorizagao de que trata o caput
e as solicitagdes de autorizacdo para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19, fica dispensada a
exigéncia de que o ensaio clinico fase 3 esteja em
andamento ou em condug&o no Brasil.” (NR)

JUSTIFICAGAO

Trata-se de emenda que visa incluir na Medida Proviséria em questao, a
dispensa de exigéncia, atualmente prevista pela Anvisa, de que s6 podem ser
autorizadas para uso emergencial no Brasil, as vacinas que estejam sendo

testadas no pais.
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Como se sabe, 11 vacinas ja estdo na etapa final de testes em humanos' e
algumas delas ja divulgaram resultados indicando seguranga e eficacia para uso,

ainda que em carater emergencial.

Nesse sentido, parece excessiva a exigéncia de que, para autorizagao de
uso emergencial no Brasil, a vacina deva ser testada em solo nacional. Isso
porque varias das vacinas que ja apresentaram resultados de seguranga e eficacia
adequados para uso, estdo sendo testadas em outros paises e conduzidas por
centros de pesquisa e laboratérios reconhecidos internacionalmente. Além disso,
todos os referidos testes e seus resultados sdo registrados em publicagdes

especializadas e submetidos a revisao da comunidade cientifica internacional.

Dada a escassez de vacinas e gravissima crise sanitaria que estamos
enfrentando, € preciso flexibilizar a exigéncia de que os testes de fase 3 sejam
conduzidos no Brasil, como pré-requisito para aprovagdo do uso emergencial.
Caso os testes de fase 3 tenham sido realizados em outro pais e seus resultados
sejam submetidos para andlise da Anvisa, ndo ha qualquer prejuizo ou risco que
justifique essa exigéncia imposta pela Anvisa quanto a realizagdo dos testes em

solo brasileiro.

Por todo exposto, solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovagao

desta emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado EDUARDO CURY

' Fonte: https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/afp/2020/11/23/covid-as-11-vacinas-que-estao-na-ultima-fase-de-testes-

clinicos-em-humanos.htm
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