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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Altera-se o caput do art. 14 da Medida Proviséria n°® 1026, de 6 de janeiro de 2021,

gque passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder autorizagao
excepcional e temporaria para a importacdo 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 registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

§4° A autorizagao de que trata o caput deste artigo devera ser concedida pela
Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissao do pedido a
Agéncia, dispensada a autorizagao de qualquer outro 6rgao da administragéo
publica direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestagdo.

JUSTIFICAGAO

A Medida Provisdria n® 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigcos de logistica, tecnologia da informacéao e
comunicagao, 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

O art. 16 da MPV estabelece que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao 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 registrados por, no minimo, uma
das autoridades sanitarias estrangeiras listadas e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises.

Todavia, alLei n® 13.979/2021 dispbe que a autorizagao excepcional e temporaria para
a importacao e distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos
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da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa devera ser concedida
pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apdés a submisséo do pedido a Agéncia,
dispensada a autorizagao de qualquer outro érgao da administragao publica direta ou indireta
para os produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacéo (art. 3° §7°-A).

Observa-se que ha nesses pontos eventual choque de normas em vigor, uma vez que
o STF, no ambito da ADI 6625, estendeu a vigéncia de dispositivos da Lei 13.979/2020 que
estabelecem medidas sanitarias para combater a pandemia da Covid-19. Dentre esses
dispositivos, esta justamente o art. 3°. Cumpre ressaltar que a decisdo € precaria,
monocratica e pendente de referendo do Plenario do STF. Por essarazao, entendemos que
a sua redagao deve ser mantida no texto da MPV, com a reintrodugao do prazo maximo de
analise pela Anvisa

Ante o0 exposto, peco o apoio dos llustres Pares para a aprovacdo da presente
emenda.

Sala da Comisséao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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