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GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL GENINHO ZULIANI — DEM/SP

redacao:

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021.

Dispobe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da
informacéao e comunicacao,
comunicagdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacéo
contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacgéao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao art. 16 da Medida Proviséria n°® 1026, de 2021, a seguinte

‘A Anvisa concederd autorizacdo temporaria de uso emergencial
para a importacéo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a
Covid-19 pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios, em até 5 (cinco) dias ap6s a submissdo do pedido,
dispensada a autorizacdo de qualquer outro érgdo da administracéo
publica direta ou indireta, e desde que pelo menos uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras tenha aprovado a
vacina e autorizado sua utilizacdo em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da
América;

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do
Japéo;

IV - National Medical Products Administration (NMPA), da Republica
Popular da China;

V - Health Canada (HC), do Canadi;
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VI — Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

VIl - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da
Republica da Coreia;

VIII - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacéo da
Russia;

IX - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argentina.

81° A autorizagdo temporaria de que trata o caput deste artigo
observard as mesmas condi¢des do registro e da autorizacdo de uso
concedidos pela autoridade sanitaria estrangeira, e o fabricante
devera comprometer-se a concluir os estudos clinicos em curso,
inclusive a farmacovigilancia.

82° A autorizacdo temporaria de que trata o caput deste artigo sera
vélida enquanto perdurar a Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional (Espin) em decorréncia da infecgao humana
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), declarada por ato do Ministro
de Estado da Saude, nos termos do Decreto no 7.616, de 17 de
novembro de 2011.

83° A aquisicAo de vacinas pela iniciativa privada para
enfrentamento da Covid-19 dependerd de prévia autorizacdo da
Anvisa e do Ministério da Saude, desde que assegurados o
monitoramento e a rastreabilidade” (NR).

JUSTIFICACAO

O virus SARS-Cov-2 é, sem sombra de duvida, o responsavel por
uma das maiores crises sanitarias, em escala mundial, que a humanidade ja
enfrentou, com quase 2 milhdes de oObitos e quase 70 milhdes de infectados,
registrados ao redor mundo, afetando além da saude da populacdo, a

economia mundial
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Para o enfrentamento da pandemia, as nacfes implementaram
medidas direcionadas a contencdo da transmissdo e melhorias dos servigos de
saude e campanhas de esclarecimento sobre higienizacao.

Paralelamente, as medidas mais imediatas, a ciéncia se dedicou
exaustivamente na busca de ferramentas para combater o virus, seja por meio
de tratamentos mais eficazes dentre os disponiveis, pela descoberta de novos

produtos ou pelo desenvolvimento de uma vacina.

Dentre os instrumentos adotados pelo governo brasileiro para a
contencdo do avanco da doencga em territorio nacional e ampliar o acesso a
vacinas eficazes e seguras contra a Covid-19, foi a adeséo do Brasil ao Covax
Facility, através da Medida Proviséria 1003*, de 2020, amplamente debatida e

aprovada pelo plenario do Congresso Nacional em 22 de dezembro de 2020.

Dessa forma, por entender que a protecdo da saude e a vida
humana sao prioridades, defendo ser valida qualquer ferramenta adicional na
luta contra a Covid-19, desde que, devidamente autorizado pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Sala da Comissao, em de 2020.

GENINHO ZULIANI
Deputado Federal DEM/SP

! https://www.congressonacional.leg.br/materias/medidas-provisorias/-/mpv/144943
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