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MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da informagdo ¢
comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria
¢ tremamentos destmados a vacinacao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Acrescente-se o paragrafo a seguir ao art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a

vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. oo

§xx Para os efeitos da autorizacdo excepcional prevista no caput, serdo
consideradas as autoridades regulatorias rigorosas (SRAs), reconhecidas pela
OMS e suas atualizagdes que constam em seu sitio eletronico.

JUSTIFICATIVA

A OMS em seu site reconhece autoridades sanitarias de alguns paises

como rigorosas em suas avaliagdes:

“O conceto de uma autoridade regulatoria rigorosa ou SRA foi
desenvolvido pelo Secretariado da OMS e pelo Fundo Global de Luta
contra a AIDS, Tuberculose ¢ Maldria para orientar as decisdes de
compra de medicamentos e agora ¢ amplamente reconhecido pela
comunidade reguladora e de compras internacionais. Os procedimentos
de pré-qualificagcdo da OMS e varios outros documentos de orientagao
da OMS relativos a qualidade dos medicamentos fornecem mecanismos
para confiar nos SRAs. No entanto, o ICH passou por mudangas
estruturais e expandiu seu alcance para incluir organizacdoes e
associacdes em nivel global. Em vista desses desenvolvimentos, o
Secretariado da OMS propos uma definicdo proviséria de SRA. A
definicdo provisoria de um SRA inclui os mesmos elementos que a
definicdo atual, cada um qualificado pela expressdo "antes de 23 de
outubro de 2015", da seguinte forma:

“Uma autoridade reguladora que é:

a. membro do Conselho Internacional de Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), sendo
a Comissao Europeia, a Food and Drug Admmistration dos EUA e o
Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japdo, também
representados pelo Pharmaceuticals and Medical Devices Agéncia
(antes de 23 de outubro de 2015); ou
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b. um observador da ICH, sendo a European Free Trade Association,
representada por Swissmedic, ¢ Health Canada (como antes de 23 de
outubro de 2015); ou

c. uma autoridade reguladora associada a um membro da ICH por meio
de um acordo de reconhecimento mutuo juridicamente vinculativo,
mncluindo Australia, Islandia, Liechtenstein e Noruega (como antes de
23 de outubro de 2015).”

Sendo assim, justifica que as vacinas aprovadas por essas autorizadas,
sejam registradas, ou para uso emergencial, sdo seguras e eficazes para uso em nosso
territorio. A pandemia justifica agilizar esforcos e adotar medidas que agilizem também
a prevencao da populagao.

Sala da Comissdao, 03 de feverero de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR
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