SUBEMENDA SUBSTITUTIVA AO PROJETO DE LEI N° 864, DE 2020

(Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. - PP/RJ; Mariana Carvalho - PSDB/RO; Dra. Soraya
Manato - PSL/ES; Dr. Zacharias Calil - DEM/GO; Jorge Solla - PT/BA; Rodrigo
Coelho - PSB/SC; Alexandre Padilha - PT/SP; Carmen Zanotto - CIDADANIA/SC;
Adriana Ventura - NOVO/SP; Alexandre Serfiotis - PSD/RJ; Marcelo Calero -
CIDADANIA/RJ; Paula Belmonte - CIDADANIA/DF; Dr. Frederico - PATRIOTA/MG,;
Patricia Ferraz - PODE/AP; Mario Heringer - PDT/MG e General Peternelli -
PSL/SP)

Alteraa Lein®13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para
estabelecer prazo de 72 horas para que a Anvisa
autorize a distribuicdo e importacdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos
da area de saude registrados por autoridade sanitaria
estrangeira e autorizados a distribuicdo comercial em
seus respectivos paises, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O artigo 3° da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a
vigorar com a seguinte redacgao:

VIl — autorizagado excepcional e temporaria para importagao e distribuicao
de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de
saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais
para auxiliar no combate a pandemia da COVID-19, desde que:

a) registrados por pelo menos uma das seguintes autoridade sanitaria
estrangeira e autorizados a distribuicado comercial em seus respectivos paises;

| - FDA — Food and Drug Administration;

Il - EMA — European Medicine Agency;

lIl - PMDA - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, ou;
IV - NMPA - National Medical Products Administration.

§12 A autorizagao de que trata o inciso VIII do caput devera ser concedida
pela Anvisa em até 72 horas apos a submissdao do pedido a agéncia, ficando



dispensada a autorizagao de qualquer outro érgéo da administragao publica direta ou
indireta para os produtos que especifica.

§13 O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja distribuigdo
ou importagao foi autorizada na forma do inciso VIII do caput devera informar ao
paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda ndo tem aprovagao
ordinaria da Anvisa e foi liberado por ter sido registrado por autoridade sanitaria
estrangeira.” (NR)

Art. 2°. Revogam-se:

| - a alinea b do inciso VIIl do art. 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de
2020

Il - o inciso Il do §5° do art. 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020

Sala das Sessodes, em 1° de abril de 2020.

Deputado HIRAN GONCALVES
Relator



