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Autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao g
<C

Instrumento de Acesso Global de Vacinas
Covid19 - Covax Facility.

EMENDA PLENARIO N°

Dé-se ao art. 32, do Projeto de Lei de Conversao apresentado a
Medida Provis6ria n® 1.003, de 24 de setembro de 2020, a seguinte
redacao:

EMP n.19/0

“Art. 3% A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
autorizara o uso emergencial e temporario de vacinas contra
a Covid-19 pela Unido, Estados e Municipios, nos termos de
seus regulamentos e guias técnicos.

Paragrafo unico. O uso emergencial e temporario de vacinas
contra a Covid-19 devera ser concedido pela ANVISA, em até
72 (setenta e duas) horas, ap6s a submissdao do pedido a
Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgao
da administragao publica direta ou indireta, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestagéao,
desde que aprovado por uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizado a distribuicdo comercial
em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA);

Il - European Medicines Agency (EMA);

lIl - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
IV - National Medical Products Administration (NMPA).” (NR)

Documento eletrénico assinado por Jodo Roma (REPUBLIC/BA), através do ponto SDR_56199, e (ver rol anexo),

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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JUSTIFICATIVA

> MPV 1003/2020

EMP n.19/0

EMP 19

A presente emenda visa assegurar que o uso emergencial e

temporario de vacinas contra a Covid-19 deverda ser concedido pela
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em até 72 (setenta e
duas) horas, apdés a submissdo do pedido a Agéncia, dispensada a
autorizacdo de qualquer outro 6rgdao da administracdo publica direta ou
indireta. Ademais, a sugestdo apresentada estabelece que a autorizacao
sera concedida automaticamente caso esgotado o referido prazo sem
manifestacdo da Agéncia. A autorizacao automatica podera ocorrer, desde
que a vacina ja tenha sido registrada por uma das quatro autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizado a distribuicio comercial em seus

respectivos paises.

Deputado Joao Roma
(Republicanos/BA)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda de Plenario a MPV (Ato Conjunto 1/20)

(Do Sr. Joao Roma)

Autoriza o Poder Executivo
federal a aderir ao Instrumento de Acesso
Global de Vacinas Covidl9 - Covax
Facility.

Assinaram eletronicamente o documento CD204001904600, nesta ordem:

1 Dep. Jodo Roma (REPUBLIC/BA)

2 Dep. Jhonatan de Jesus (REPUBLIC/RR) - LIDER do REPUBLIC *-(P_5027)

3 Dep. Felipe Francischini (PSL/PR) - LIDER do Bloco PSL, PTB, PROS *-(P_7689)
4 Dep. Pedro Lupion (DEM/PR) - VICE-LIDER do DEM

* Chancela eletronica do(a) deputado(a), nos termos de delegacéo regulamentada no Ato da mesa n. 25 de 2015
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