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EMENDA N° -2021
(ao PL n® 1343, de 2021)

Suprima-se no art. 1° do PL n° 1.343, de 2021, a expressdo temporariamente,
ficando o artigo com a seguinte redacgdo:

“Os estabelecimentos que fabricam produtos de uso veterinrio em conformidade
com o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, poderao, na forma do regulamento,
ser autorizados a produzir vacinas contra a Covid-19, desde que cumpram todas as normas
sanitarias e as exigéncias de biosseguranga proprias dos estabelecimentos destinados a

producdo de vacinas humanas”.

JUSTIFICACAO

Apesar de ndo haver necessidade de lei para autorizar a transformagdo e adaptagdo
de plantas industriais veterindrias para a produgcdo de vacinas de uso humano, bastando,
para solicitar autorizagdo junto a Anvisa, que sejam atendidas as seguintes premissas:

a) haja mnteresses dos fabricantes em adaptar suas plantas industriais;

b) seja firmada parceria com algum detentor da tecnologia de virus inativado na
producao de vacina contra a Covid-19 (no Brasil, seria o Instituto Butantd),
para que, mediante transferéncia de tecnologia, se viabilize a producdo do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) pelas plantas fabris adaptadas;

c) que os estabelecimentos sejam submetidos a autorizagdo, normatizagao,

controle e fiscalizacdo da Anvisa.

Ocorre que, ndo obstante o relatado anteriormente, ndo cabe, na dramatica
situagdo sanitaria que o pais atravessa, qualquer Obice a toda e qualquer iniciativa que se
some ao esforco para ampliar a oferta de vacinas contra a Covid-19, que tem assolado o
povo brasileiro, com o registro de quase 400.000 6bitos.

Entretanto, torna-se necessario destacar que a propria direcdo do Instituto Butanta
alertou que os investimentos necessarios para tal adaptagdo sao vultosos, de maneira que

ndo se viabilizariam se autorizados em carater temporario, razio pela qual sugiro que a

SF/21222.81850-45



autorizacdo ndo se dé em carater temporario, mas pelo tempo que os fabricantes se

dispuserem a produzir e que as autoridades na area de saude entenderem necessario.

Sala das Sessoes,

Senador Paulo Rocha
Lider do PT
(PT-PA)
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