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

Dé-se a seguinte redacdo ao caputdo art. 16 da Medida Proviséria n° 1026,
de 06 de janeiro de 2021:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder
autorizacao excepcional e temporaria para a importagao, distribuicao
e uso de quaisquer vacimas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e msumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitiria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou
autorizados em carater emergencial por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICACAO

A vacinagao ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.

Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da
flexibilizagdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a saude dos cidaddos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°
13.979/20, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto Legislativo a
vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020, que perdeu a

eficacia em 31 de dezembro de 2020.
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Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei 13. 979/20 que ndo estdo mais em Vvigor.
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 sugestao de aperfeicoamento em relacao
ao seu artigo 16 que dispde que a Anvisa, de acordo com suas normas, poderd
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos € insumos da area de saide sujeitos a
vigilancia sanitdria, 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 distribui¢ao
em seus respectivos paises: I — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japao; IV —National Medical Products Administration — NMPA,
da Republica Popular da China; e V — Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency — MHRA, do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do
Norte.

Julgamos pertinente que se altere a redagao do caput do art. 16 para
prever que a autorizagao excepcional e temporaria que se pretende conceder
abranja ndo s6 aimportagao ¢ a distribuigao, mas também o uso de quaisquer

vacinas contra a covid-19 e demais materiais € Insumos necessarios.

Além disso, nota-se que o termo ““registrado”, utilizado na expressdo
“desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras”, remete ao registro regular, € ndo simplesmente a
autorizacoes de uso emergencial, o que dificultaria ainda mais a atuagao da

Anvisa nos casos de excepcional emergéncia, como no da atual pandemia. A
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maioria das vacinas contra covid-19 tem obtido autorizagcdes de uso em
carater emergencial, € nao o registro regular, exatamente pela preméncia que
a situagdo atual exige, por isso sugere-se a inclusdo da expressao

“autorizados em carater excepcional”.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacina¢ao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovagdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral
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