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EMENDA N° - PLEN
(a0 PLV n° 1, de 2021)

Dé-se ao caputdo art. 16 do Projeto de Lei de Conversao n° 1,
de 2021, a seguinte redagao:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao, a
distribuicdo e o uso de quaisquer vacinas contra a covid-19,
materiais, medicamentos, equipamentos € insumos da drea de saude
syjeitos a vigllancia sanitaria, sem registro na Agéncia e
considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19.

JUSTIFICACAO

O art. 16 do PLV prevé o mecanismo de autorizagdo
excepcional e temporaria para a importacao ¢ distribuicdo de quaisquer
vacinas contra a covid-19 e de outros produtos médicos que nao contem
com registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Essa ¢ uma medida de extrema importincia para dotar o Pais de um
mstrumento regulatorio inovador e essencial para o enfrentamento de
situagdes de emergéncia em satde publica, como a da atual pandemia.

No entanto, o dispositivo condiciona a concessdo da
autorizagdo excepcional e temporaria, por parte da Anvisa, para a
importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19 a
existéncia de registro do produto concedido por autoridades sanitarias
internacionais, 0 que, a0 nosso ver, ndo ¢ a forma mais adequada de
mstituir tal mecanismo regulatorio na legislacdo patria. A atuacdo da
Agéncia nesses casos excepcionais estaria condicionada ao prévio registro
concedido por outras agéncias reguladoras, o que ndao condiz com sua
capacidade técnica para tomar tal decisdo.

Assim, em reconhecimento a capacidade e autonomia da
Anvisa para decidir sobre o uso emergencial de quaisquer produtos
essenciais para o enfrentamento da atual pandemia, propomos alteragao da
redacdo do caput do art. 16 da MPV para eliminar o trecho ali prescrito que
limita e condiciona a atuagao da Agéncia.
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Ademais, incluimos no texto do caput do art. 16 a autorizagao
para o uso emergencial dos produtos que especifica.

Esses sdo aprimoramentos essenciais para que se atinja o
objetivo precipuo do novo mecanismo regulatorio pretendido — a
autorizacao para uso emergencial de produtos nao registrados no Pais —, de
forma a garantr o acesso da populagdo brasileira aos msumos
indispensaveis para o enfrentamento da pandemia de covid-19.

Sala das Sessoes,

Senador VANDERLAN CARDOSO

SF/21529.88956-21



