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MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicagdo social e publicitdiria e treinamentos
destinados a vacmnacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacmnagao
contra a Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passard a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizacdo excepcional e temporaria, no prazo
maximo de 5 dias, para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a
covid-19 com estudos de fase 3 concluidos no mundo e independentemente de
exigéncia de realizacdo de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos ¢ insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que registrados ou com uso emergencial autorizado por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

I - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;

IT - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;

III - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japao;

IV - National Medical Products Admmistration - NMPA, da Republica Popular da
China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA, do Reino
Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

JUSTIFICATIVA

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos e mortes

por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia, principalmente em relagdo
a imunizagdo da populagdo no menor prazo possivel.

Assim, se a propria MP reconhece os registros ou autorizagdo para uso

emergencial por agéncias internacionais, ¢ contraditorio exigir estudos realizados no Brasil

A propria pandemia, com mais de 225 mil mortos, justifica a agilizacdo de

medidas que previnam a doenga.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o apoio dos

nobres pares para a aprovacao da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR
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