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EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Acrescente-se 0 inciso IV e 0 § 1° ao art. 16 da Medida Provisoria n° 1026,
de 06 de janeiro de 2021, renumerando-se os demais:

...............................................................................

()

IV- Federal Service for Surveillance in Healthcare, da Federacéo
da Russia

§ 1° A autorizacdo de que trata o caput deste artigo devera ser
concedida pela Anvisa em até cinco dias ap0s a submissdo do pedido
a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da
administracdo puablica direta ou indireta para os produtos que
especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacao.

JUSTIFICACAO

A vacinacdo é sem dlvida agenda prioritaria para 0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela

depende a nossa tdo almejada e necessaria recuperacdo econémica.
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Diante disso, a Medida Provisoria n°® 1026 traz a ldgica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadéos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marc¢o de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei n°® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestdo de aperfeicoamento em relacéo
ao seu artigo 16 que dispde que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de salude 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 distribuicédo
em seus respectivos paises: | — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; 11l — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japé&o; IV — National Medical Products Administration — NMPA,
da Republica Popular da China; e V — Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency — MHRA, do Reino Unido da Gré-Bretanha e Irlanda do
Norte.

Cabe ponderar que uma listagem tdo exaustiva pode criar entraves

para a aprovacdo do uso emergencial de vacinas que ndo tenham sido
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registradas pelas agéncias nomeadas, 0 que representaria uma limitacdo a
prépria atuacdo regulatoria da Anvisa, uma vez que ela ndo poderia apreciar
de forma independente quaisquer produtos que néo tivessem sido aprovados
por aquelas agéncias reguladoras. A atuacdo da Agéncia nesses casos
excepcionais estaria condicionada ao prévio registro concedido por outras

agéncias reguladoras.

Sendo assim, propomos a incluséo no rol em questdo da autoridade
sanitaria russa, o que se faz de suma importancia tendo em vista os resultados

promissores apresentados pela vacina Sputnik V.

Além disso, propomos que a exemplo do que foi feito pela Lei n°® 13,
979/20, se dé uma prazo maximo para a concessdo da autorizacdo
excepcional, sob pena de concessdo automatica em caso de nao

cumprimento.

Ressaltamos que o dispositivo da Lei n® 13.979, de 2020, que versa
sobre o referido prazo (8§ 7°-A do art. 3° da Lei n°® 13.979, de 2020) teve a
vigéncia mantida por decisdo monocratica do Ministro Ricardo
Lewandowski, em sede de cautelar da ADI n° 6.625. Mas por constituir
decisdo precéria, monocratica e pendente de referendo do Plenéario do STF,

seria prudente incorpora-lo formalmente a MPV 1.026/21

Sugerimos entdo o prazo de 5 dias para a concessdo da autorizacédo
excepcional. E bem verdade que a Lei 13.979 tinha estipulado prazo inferior,
de 72 horas, mas tal prazo ndo se mostrou factivel para a concessdo das
autorizacgdes das vacinas da Coronavac e da AstraZeneca/Oxford, para as
quais a Anvisa estimou o prazo de 10 dias para anélise. Cabe lembrar que se
caso a decisdo do STF se mantenha até o final da deliberacdo da MPV no

Congresso seria adequado o relator da matéria propor a revogacao expressa
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do art. 3%, VIII, a, e 8 7°-A, da Lei n°® 13.979, de 2021, para assim se evitar

possivel conflito entre as normas.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinacgao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovacdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni
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