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GABINETE DA SENADORA LEILA BARROS

EMENDA N° - PLEN
(a0 PLV n° 43, de 2020)

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 7° do Projeto de Lei de
Conversao n° 43, de 2020:

V —a imunizagdo das delegagdes brasileiras que participarao
dos Jogos Olimpicos e Paralimpicos a serem realizados no Japao em
2021, e de suas comissdes técnicas, em tempo apropriado, antes da
data de inicio da realizagdo desses eventos.

§ 3° O cumprimento do disposto no inciso V do § 1° deste
artigo podera ocorrer mediante a aquisicdo de vacinas por iniciativa
privada, nos termos no § 3° do art. 5° desta Lei.”

JUSTIFICACAO

ApoOs o agressivo avango da pandemia de covid-19 no mundo,
a realizacdo de varios eventos foi repensada nos mais diversos setores,
atingindo rapidamente os de alcance internacional, incluindo os Jogos
Olimpicos e Paralimpicos de 2020, a serem sediados pela cidade de Toquio,
no Japao.

A organizacdo decidiu adiar os Jogos em obediéncia ao
cumprimento da politica de distanciamento social e porque ainda ndo ¢
possivel garantir um ambiente de seguranca sanitaria aos atletas e as outras
pessoas envolvidas com a realizagdo das competi¢cdes, visto que esse cenario
sé sera possivel com a imunizagao dessas pessoas, segundo especialistas em
saude publica e em grandes eventos.

O Comité Olimpico Internacional ainda ndo se pronunciou
sobre a necessidade de vacinagdo obrigatdria dos atletas para que possam
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competir, mas o cumprimento dessaexigéncia € uma medida cujo anuncio €
esperado, vez que se mostra como Unica alternativa habil a assegurar a
seguranca de todos os participantes. Por esse motivo, € preciso planejar a
vacinacao da delega¢do brasileira.

Nao ha duvidas de que as condigdes de saude de atletas, porsua
forma fisica aprimorada e faixa etaria, sdo geralmente superiores as da
populagdo em geral, pelo que essas pessoas nao costumam estar sujeitas aos
fatores de risco ja conhecidos para a covid-19. Por essarazio, ndao estamos
defendendo sua inclusdo em grupos prioritarios para a vacinagao.

Ainda assim, consideramos importante garantir que esses
atletas ndo sejam impedidos de exercer seuoficio em um dos momentos mais
cruciais de suas carreiras, 0 que aconteceria caso deixassem de representar o
Pais no evento esportivo mais importante e plural do mundo, mesmo depois
de terem conquistado arduamente o direito de dele participar.

Para tanto, propomos que o planejamento da vacinacao
brasileira contra a covid-19 inclua a vacinagdo da delegagdo brasileira e de
suas comissoOes técnicas em tempo habil, antes da realizacdo dos Jogos.
Ponderamos que essa antecipagcdo da vacinagao tera impacto minimo sobre
o bom andamento da vacinagdo dos grupos prioritarios, visto que o Brasil
devera ter um conjunto de cerca de 480 atletas competindo em Toquio —
sendo 250 da Olimpiada e 230 das Paralimpiadas —, quantitativo ao qual se
somardo as comissOes técnicas dos competidores, mas ainda bastante
pequeno.

Essa medida se mostra necessaria também para impedir que o
Pais passe por um constrangimento de nivel mundial, visto que a eventual
auséncia brasileira nas competigcdes, em razao da indisponibilidade de
imunizantes para um numero tdo baixo de pessoas, abalaria a imagem do
Brasil no cenario internacional e sua credibilidade como nagao organizada.

Ademais, nossa proposta abre a possibilidade para que essa
vacinacdo seja feita com recursos privados, desde que previamente
autorizada pelo Poder Publico, conforme exige o § 3° do art. 5° do Projeto de
Lei de Conversao n° 43, de 2020, para o qual apresentamos esta Emenda.

Adicionalmente, ¢ importante pontuar que a imunizagdo das
delegagdes nao precisaria ser executada necessariamente no imicio da
campanha de vacinagdo, para que o andamento da protegao das pessoas sob
maior risco nao seja, de alguma forma, prejudicado. Com efeito, bastaria que
isso fosse feito em tempo adequado, a critério das autoridades sanitarias,
antes da realizacao dos Jogos, que devem se miciar no fim de julho de 2021.
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Pela grande mmportincia e urgéncia que o tema tem,
apresentamos esta emenda, certos de que estamos representando um
interesse legitimo dos atletas brasileiros, de todas as modalidades.
Contamos, entdo, com o apoio e sensibilidade dos nossos pares, para que
nossa proposta seja aprovada.

Sala das Sessoes,

Senadora LEILA BARROS
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EMENDA N° - PLEN
(A MPV 1° 1003, de 2020)

Acrescente-se, onde couber, ao Projeto de Lei de Conversao n°
43, de 2020 (Medida Provisoria n° 1.003, de 2020), o seguinte artigo:

“Art. XX. A Unido adotara medidas efetivas de:

I — facilitacdo de acesso a aquisicao e a producdo de vacinas
pelos fornecedores publicos e privados;

IT — simplificacdo da burocratizagao de registros e autorizagcdes
perante os 6rgaos publicos de saude e de inspegao sanitéria; e

IIT — ampliagdo do acesso a imunizagdo a toda a populacdo
brasileira, observadaa ordem de grupos prioritarios no caso do fornecimento
publico.

Pardgrafo unico. A facilitacdo de acesso a aquisicdo € a
producao de vacinas contemplara a oferta pela rede privada, como refor¢o a
oferta publica de imunizantes a sociedade, desde que sem prejuizo do
estoque fornecido pelo Sistema Unico de Satide (SUS) a populagdo em geral.

JUSTIFICACAO

Nao had duvida da urgéncia quanto a necessidade de rapida
imunizacao de toda a populagdo brasileira contra a terrivel pandemia da
covid-19. Nesse sentido, ndo se pode deixar o setor publico realizar sozinho
os esfor¢os necessarios ao fornecimento das vacinas, quando milhdes de
brasileiros estdo na fila para conseguirem se proteger da pandemia.

Assim, necessario ¢ que a Unido defina claramente as regras
para o acesso dos fornecedores privados as vacinas, para, em complemento
a oferta publica, possam eles ampliar a oferta aos brasileiros que precisam
urgentemente de imunizagao, notadamente os de grupos de risco.

Frise-se que a oferta privada deve ocorrer sem prejuizo do
estoque fornecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS) a populacdo em geral,
a fim de evitar discussoes sobre “fura-filas” ¢ outras que possam quebrar a



1sonomia dos mais carentes. A ideia € que se permita a iniciativa privada a
aquisicdo ¢ o fornecimento de vacinas produzidas que nao serdo, por
limitagdes financeiras do Governo, objeto de aquisigdo no curto prazo para
fornecimento pelo SUS.

Além disso, ¢ fundamental quea lei determine que a Unido deva
adotar procedimentos simplificados de registros e autorizagdes perante os
orgdos publicos de satde e de inspecao sanitéria, a fim de reduzir a conhecida
burocracia do Estado e permitir, vencidos os tramites administrativos, que os
imunizantes cheguem de maneira rapida e eficaz a toda a populagao.

Nesse sentido, contamos com o apoio das Senhoras e Senhores
Senadores para a aprovacao desta importante emenda.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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EMENDA N° -
(a MPV 1.003, de 2020)

Aditiva

Acresca-se, onde couber, os seguintes artigos a Medida Provisoria 1003
de 2020, renumerando-se os demais:

“Art. XX A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
tera prazo de setenta e duas horas, apds a submissao do pedido a Agéncia,
para autorizar a importagdo e a distribuicdo de quaisquer materiais,
medicamentos, vacinas, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos
a sua andlise desde que considerados essenciais para auxiliar no combate
a pandemia no novo Coronavirus.

§ 1°. No prazo previsto no caput deste artigo, inclui-se a adogao de
quaisquer medidas necessarias a efetiva distribuicao dos itens a que faz
referéncia, inclusive eventuais registros excepcionais.

§ 2° Os pedidos para importagdo e distribuicao dos itens
constantes do caput deste artigo poderdo ser submetidos a Agéncia pela
Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e/ou pelos Municipios.

Art. XX As autorizagdes e registros a que sereferem o art. 1° desta
Lei estdo condicionadas ao registro, ainda que excepcional, por pelo
menos uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras € a
autorizacao de distribuicdo comercial em seus respectivos paises:

[ — Food and Drug Administration (FDA);

I — European Medicines Agency (EMA);

III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);

IV — National Medical Products Administration (NMPA);

V — Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT);
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VI — Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) - Instituto

de Salud Publica;
VII — Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS).

Art. XX Decorrido o prazo previsto no art. 1° desta Lei, dispensada
a autorizacdo de qualquer outro 6rgao da administragao publica direta ou
indireta para os produtos que especifica, as autorizacdes e/ou registros
serdo concedidos automaticamente.

Paragrafo tUnico. Substituirdo as autorizagdes € 0s registros
necessarios a importacdo e a distribuicdo dos itens, os documentos
comprobatérios da submissdo dos requerimentos a ANVISA que
comprovem o transcurso do prazo previsto no caput do art. 1°.

Art. XX Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que
adquirirem com base nesta Lei os itens previstos no caput do art. 1°
deverdo comunicar ao Mmistério da Saude no prazo de 48 horas apds o
recebimento, o tipo de produto, a quantidade e, no caso de vacinas, a
parcela da populagdo que sera possivel imunizar, informando ainda a
necessidade remanescente.” (NR)

JUSTIFICACAO

A crise causada pela pandemia do novo Coronavirus gerou € continua
gerando efeitos nunca antes vistos nos Ultimos cem anos, sejam eles de ordem de
saude publica sejam eles de ordem econdmica.

E urgente que os recursos postos a disposicdo dos paises com o objetivo
de combater os efeitos mais que deletérios da pandemia sejam utilizados o quanto
antes como objetivo de reverté-los, reduzindo assim o sofrimento por que passam
cidades, estados, paises.

Estipular prazo tdo exiguo para que a ANVISA autorize a importagao ¢ a
distribuicdo de msumos destinados a combater a Sars-cov-2, antes de reduzir a
importancia da Agéncia tem por objetivo inclui-la nesse esfor¢o mundial contra o
novo agente infectante.
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A agéncia poderd agir de forma proativa, acompanhando o processo de
registro e autorizagdes em outros paises, obtendo assim o expetise necessario as
avaliagdes a ela submetidas.

Diante disso, apresentamos a presente emenda para a qual solicitamos o
apoio dos nossos pares.

Senador ROGERIO CARVALHO
PT - SE
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rodrigo Cunha

EMENDA N°  -PLEN
(@ MPV n° 1003, de 2020)

Acrescente-se, onde couber, ao Projeto de Lei de Conversao n°
43, de 2020 (Medida Provisoria n® 1.003, de 2020), o seguinte artigo:

“Art. XX. A Unido adotard medidas efetivas para dar transparéncia:

I — a utilizagdo dos recursos federais para a aquisicdo das vacinas e
dos demais msumos necessarios ao combate a covid-19;

IT — ao processo de distribuicdo das vacinas e dos insumos aos entes
subnacionais;

Paragrafo unico. Os critérios de distribuicdo de que trata o inciso 1I
do caput garantrdo a equidade da distribuigdo, conforme critérios
definidos em regulamento.”

JUSTIFICACAO

No atual cenario de vacinacdo, em que milhdes de brasileiros
aguardam sua vez de serem imunizados, ¢ fundamental que a Unido adote
critérios objetivos e transparentes para nortear a utilizagdo dos recursos
federais para a aquisicdo das vacinas e dos demais insumos necessarios ao
combate a covid-19.

Do mesmo modo, ¢ essencial que sejam definidos em
regulamento os critérios do processo de distribuicdo das vacinas e dos
Insumos aos entes subnacionais, com a exigéncia de que seja observada a
equidade nessa distribuigao.

Nesse sentido, contamos com o apoio dos nobres Pares para a
inser¢ao no texto principal desta importante emenda, cuja efetivagdo sera
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posteriormente cobrada do Executivo pelo Parlamento e por toda a
sociedade.

Sala das Sessoes,

RODRIGO CUNHA
Senador da Republica
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rodrigo Cunha

EMENDA N°  -PLEN
(@ MPV n° 1003, de 2020)

Dé-se a seguinte redacdo ao caput do art. 5° do Projeto de Lei
de Conversao n° 43, de 2020:

“Art. 5° A Anvisa concedera autorizacdo temporaria de uso
emergencial para a importagdo, a distribuicdo e o uso de qualquer
vacina contra a Covid-19 pela Unido, pelos estados, pelo Distrito
Federal e pelos municipios, em setenta e duas horas apos a
submissao do pedido, dispensada a autorizagdo de qualquer outro
orgdo da administracdo publica direta ou indireta, e desde que pelo
menos uma das seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras tenha
aprovado a vacina e autorizado sua utilizacdo em seus respectivos
paises:

JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei de Conversao n° 43, de 2020, em seu art. 5°,
prevé que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concedera
autorizacao temporaria de uso emergencial de vacinas que tenham obtido
permissdao das agéncias sanitarias dos Estados Unidos, Unido Europeia,
Japao, China, Canadd, Reino Unido, Coreia do Sul, Russia ¢ Argentina.

Contudo, o prazo fixado para essa concessao ¢ de cinco dias,
muito longo diante da urgéncia de satde publica que temos enfrentado com
a pandemia de covid-19.

Assim, apresentamos esta emenda para restaurar o prazo
imposto a Anvisa pela Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispoe
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto
de 2019, para proceder a essa modalidade de autorizacdo: setenta e duas
horas.
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Nao faz sentido aumentar a tolerancia dos prazos necessarios
para a preservacao de vidas em um momento em que pandemia de covid-19
se exacerba no Pais, razdo pela qual confiamos na aprovagdo de nossa
proposta.

Sala das Sessoes,

RODRIGO CUNHA
Senador da Republica
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Dé-se ao § 2° do art. 7° do Projeto de Lei de Conversao n° 43,
de 2020 (Medida Proviséria n° 1.003, de 2020) a seguinte redagao:

§ 2° No caso de omissdo ou de coordenacdo mnadequada das
acdes de imunizagdo de competéncia do Ministério da Satde
referidas neste artigo, ficam os estados, os municipios e o Distrito
Federal autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as
medidas necessarias com vistas a imunizagdo de suas respectivas
populacdes, e caberd a Unido a responsabilidade por todas as
despesas incorridas para essa finalidade.”

JUSTIFICACAO

A presente emenda propde incluir os municipios como entes
autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as medidas
necessarias comyvistas a imunizagao de suas respectivas populagdes, em caso
de omissdao ou de coordenagdo madequada das agdes de imunizagdo de
competéncia da Unido.

Conforme o art. 1° da nossa Carta Magna, a Republica
Federativa do Brasil ¢ formada pela unido indissolivel dos estados,
municipios e do Distrito Federal. Do mesmo modo, o art. 18 da Lei Maior
dispde que a organizagao politico-administrativa da Republica Federativa do
Brasil compreende a Unido, os estados, o Distrito Federal € os municipios,
todos autdnomos, nos termos da Constituigao.

Temos, portanto, que os municipios sdo entes federativos
detentores da mesma autonomia politica que ¢ atribuida aos estados e ao
Distrito Federal. Sendo assim, € natural que também eles possam atuar, em
caso de omissdao da Unido, para promover a vacinagao de suas populagdes,
promovendo, se necessario, a coordenagcdo necessaria com 0s respectivos
estados, a fim de evitar duplicidade de esforgos.

Nesse sentido, contamos com 0 apoio dos nobres pares para a
aprovacao da presente emenda.
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Sala das Sessoes,

RODRIGO CUNHA
Senador da Republica
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SENADO FEDERAL
Gabmete Senador Carlos Portinho

EMENDA N¢  -PLEN
(ao PLV n® 43, de 2020)

Dé-se a seguinte redagao ao §2° do art. 7°, do projeto
de lei de conversao n°® 43, proveniente da MP 1003 de 2020:

§2° No caso de omissao ou de coordenacao inadequada das
ac0es de imunizacdo de competéncia do Ministério da
Satde referidas neste artigo e reconhecida pelo Congresso
Nacional, por meio da Comissdo Mista de acompanhamento
das medidas relacionadas a emergéncia de saude publica
relacionada ao coronavirus, ficam os Estados e o Distrito
Federal autorizados, no ambito de suas competéncias, a

adotar as medidas necessarias com vistas a imunizagao de
suas respectivas populages, e cabera a Unido a
responsabilidade por todas as despesas incorridas para
essa finalidade.

JUSTIFICACAO

O § 22 do art. 72 do PLV autoriza que, havendo omissao ou

coordenacao inadequada das ac¢des de imunizacao de competéncia do
Ministério da Saude, os Estados e o DF poderao, no ambito de suas
competéncias, adotar as medidas necessdrias para a imunizac¢ao de suas
respectivas populagdes, cabendo a Unido a responsabilidade por todas as
despesas incorridas para essa finalidade.

Contudo, cabe apontar que as expressdes “omissdao” ou
“coordenacdao inadequada” sao subjetivas e até mesmo imprecisas,
representando um conceito juridico indeterminado, e pode acentuar as ja



existentes disputas politicas entre os governos subnacionais e o federal
pelo protagonismo que envolve a disponibilizagao da vacina a populagao.

Com o texto proposto, bastaria que os gestores estaduais
alegassem que o trabalho do Ministério da Saude é insuficiente para que
buscassem a compra de imunizantes, com a consequente exigéncia de que
a Uniao custeasse a aquisi¢ao desses insumos.

A conducao do Governo Federal no combate a pandemia tem
sido criticada por diversos setores. Todavia, é importante analisar se a
determinacao contida no dispositivo mencionado trard a seguranca
juridica e a estabilidade necessarias para a realizacao das campanhas de
vacinagao, protegendo de fato a populagao.

Ao mesmo tempo em que a inoperancia da Pasta pode atrasar
a imunizagao dos brasileiros, a ocorréncia de disputas politicas e judiciais
entre os gestores da sauide publica poderia ter esse mesmo efeito deletério.

Por isso, entendo que a solugao adequada € a inclusaono texto
do PLV da competéncia do Congresso Nacional, por meio da Comissao
Mista de acompanhamento das medidas relacionadas a emergéncia de
saude publica relacionada ao coronavirus, prevista no Decreto Legislativo
n° 6, de 2020, para declarar essa eventual “omissao” ou “coordenacao
inadequada” do Ministério da Satide nas agOes referentes a vacinagao, ato
que materializaria um julgamento politico de suas agdes, por meio dos
representantes do povo, e autorizaria os governos subnacionais a
procederem com autonomia para vacinar suas populagoes.

Diante da importancia desta medida, pe¢o o apoio dos pares
para a sua aprovacao.

Sala das Sessoes,

CARLOS PORTINHO
SENADOR - PL/R]
LIDER DO PARTIDO LIBERAL - PL
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