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EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao § 2° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021, a seguinte redacao:

CATE 16, e

8§ 2° Para fins do disposto no caput e no § 1°, a Anvisa considerara os ensaios clinicos
de fase 3 concluidos em quaisquer paises, vedada a exigéncia de realizacdo desses
estudos no Brasil, e podera requerer, fundamentadamente, a realizacéo de diligéncias
para complementacdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e
seguranca de vacinas contra a covid-19.

JUSTIFICACAO

Para o enfrentamento da atual pandemia decorrente do novo coronavirus as vacinas
sdo vistas como a unica forma efetiva de controle da transmissdo da doenca e a
esperanca para que o mundo volte a normalidade social e econémica. No entanto,
para que isso ocorra, € preciso garantir a imunizacdo de parcela consideravel da
populacdo mundial, o que suscita enormes desafios da area de saude e das
autoridades sanitarias.

Sabemos que o Brasil, como de resto todo o mundo, tem enfrentado tremendas
dificuldades para garantir o quantitativo de vacinas necessario para imunizar toda a
sua populacao, inclusive os grupos considerados prioritarios.
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Nesse cenario de escassez de vacinas, é preciso flexibilizar as regras regulatérias,
sem descurar dos aspectos de seguranca, para garantir que a populacdo brasileira
possa ter acesso ao maior nimero de imunobiologicos disponiveis.

O uso emergencial e temporario de vacinas foi reconhecido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como um instrumento regulatorio excepcional,
que objetiva dar celeridade a disponibilizacdo de produtos que possam auxiliar na
prevencdo, tratamento, alivio dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da
covid-19. Esse reconhecimento é essencial para que as respostas da agéncia
reguladora sejam condizentes com a urgéncia que 0 momento exige.

No entanto, um dos critérios definidos pela Anvisa para conceder esse uso
emergencial de vacina é a exigéncia de que haja ensaio clinico de fase 3 concluido
ou em andamento no Brasil — regra que nédo € exigida para o registro definitivo.

Essa regra, a prevalecer, vai privar a populacéo brasileira de ter acesso a uma serie
de vacinas desenvolvidas no mundo, vacinas que tiveram seus estudos clinicos de
fase 3 concluidos e publicados e que ja estdo em uso em diversos paises, a exemplo
da vacina da Pfizer e a do Instituto Gamaleya, da Russia — a Sputnik V —, as quais
apresentaram oOtimos resultados em termos de seguranca e eficacia.

Os estudos clinicos dessas vacinas, ainda que ndo conduzidos no Brasil, foram
realizados seguindo parametros cientificos adequados, o que € atestado pelos artigos
publicados em periddicos cientificos reconhecidos, como a revista The Lancet. 1sso
também ¢é atestado pela concessdo de autorizacdo de uso emergencial para esses
produtos por diversos paises.

Assim, como aprimoramento das normas reguladoras vigentes e para que elas
estejam adequadas a necessidade de se dar respostas efetivas para a atual pandemia
de covid-19, propomos que a legislacdo nacional reconheca, para fins de registro e
autorizacdo de uso emergencial de vacinas contra a covid-19, os ensaios clinicos de
fase 3 concluidos em qualquer pais, e ndo necessariamente no Brasil.

Cremos que a medida proposta permitira que vacinas reconhecidamente seguras e
eficazes contra a covid-19, ainda que ndo tenham sido objeto de estudos clinicos no
Pais, sejam consideradas aptas a serem disponibilizadas para a populacéo brasileira,
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0 que representard enorme avanco no enfrentamento da atual pandemia no territorio
nacional.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni
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