PROJETO DE LEI N° 864, DE 2020.

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para que
aconteca a liberacdo imediata do
uso de materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area
da saude para auxiliar no
combate a pandemia do Covid-
19.

EMENDA ADITIVA

Acrescenta o seguinte paragrafo ao art. 17-A:

810 No caso de concessao de autorizagdo pela Anvisa para distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude que ja tenham
aprovacao e validacdo por agéncia reguladora internacional, o paciente, responsavel
legal, cdnjuge ou parente, maior de idade, até o segundo grau inclusive devera
assinar termo de consentimento livre e esclarecido, no qual sera informado que o
material, medicamento, equipamento ou outro insumo da area da saude ainda nao
tem aprovacdao ordinaria pela Anvisa, e foi liberado por ter sido aprovado e validado
por agéncia reguladora internacional.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda ao PL 864, de 2020, tem como objetivo incorporar paragrafo
para tornar obrigatoria a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido, no
gual sera informado que o material, medicamento, equipamento ou outro insumo da
area da saude ainda ndo tem aprovacao ordinaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), mas foi liberado por ja ter sido aprovado e validado por agéncia
reguladora internacional. Esse documento é basico e fundamental que subsidiara
deciséo consciente pelo paciente, responsavel legal, cbnjuge ou parente, maior de
idade sobre a utlizacdo de insumo da &area da saude ainda ndo validado
ordinariamente pela Anvisa.

Diante do exposto, encaminho a presente emenda para analise de meus pares.



Brasilia-DF, de marco de 2020.

Deputado Hugo Leal (PSD/RJ)



