NGB CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADOS GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL GENERAL PETERNELLI

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacgao,
comunicagdo social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao
contra a Covid-19.

EMENDA N° de 2021
(Do Sr. General Peternelli)

Acrescente-se o seguinte art. 16-A na MPV n° 1.026, de 2021:

“Art. 16-A. O disposto no art. 16 desta Medida
Provisdria aplica-se aos medicamentos que tenham a produgéo, a
comercializagdo, a distribuicdo e o0 uso autorizados pelas
autoridades sanitarias citadas nos incisos do referido dispositivo,

ainda que néo relacionados ao combate da Covid-19.” (NR)

JUSTIFICAGAO

A pandemia do novo coronavirus demonstrou que a celeridade na
analise e na aprovagdo de medicamentos é fundamental. Mais que isso, essa
grave crise revelou a necessidade de trabalho conjunto, a ser desenvolvido por

todas as autoridades sanitarias.

Por isso, a rapidez na verificacdo das solicitacbes recebidas pela
Anvisa € medida essencial, uma vez que facilitaria o setor produtivo e toda a
sociedade, que seria beneficiada com a aprovacao tempestiva de produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Todos anseiam por celeridade na
apreciacao das demandas sob a algada da Administragcdo Publica, como uma

das principais formas de se proteger os direitos individuais.

Certamente, os entraves burocraticos constituem um dos principais

problemas para o desenvolvimento do Brasil. A desburocratizacdo € um pedido
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que possui um eco social bastante amplificado nos dias atuais. A situagao dos §§ -
medicamentos e a necessidade de seu registro prévio € um bom exemplo 5 E
disso. § % Ll
A lei brasileira exige a comprovacgao cientifica acerca da utilidade s

terapéutica, da eficacia, da seguranca e da qualidade desses produtos para
que possam ser comercializados no Brasil. Uma vez comprovadas tais
caracteristicas, o Poder Publico, por meio da Anvisa, autoriza, concede o

registro de medicamento a apresentagdo submetida a analise.

Geralmente, um laboratério solicita o registro no Brasil apés ter sido
autorizado no pais de origem, que sediou os estudos principais envolvendo o
respectivo farmaco. Sao paises que tém forte tradicdo no setor de pesquisa e

desenvolvimento de medicamentos, como Estados Unidos e paises da Europa.

Exatamente pela forte tradicdo no desenvolvimento de inovagdes no
setor farmacéutico, esses paises possuem autoridades sanitarias de
exceléncia, reconhecidas internacionalmente pelo seu altissimo padrao técnico

e expertise nas analises procedidas.

A ideia principal da presente emenda € aproveitar a extensa e
profunda analise feita pelos paises desenvolvidos que sdo sede dos
laboratérios farmacéuticos que sao destaque na descoberta e inovagao de
farmacos. Um posicionamento positivo dessas agéncias, ao autorizar a
comercializagao das apresentacdes farmacéuticas, pode servir de base para

qgue o Brasil acompanhe tal deciséo.

Com essa providéncia, o tempo de andlise de registro de
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medicamentos ja autorizados nos referidos paises seria reduzido. A forga de
trabalho da agéncia brasileira poderia ser direcionada para outros setores nos
quais os prazos de analise estao muito atrasados, o que tornaria a atuacéo da
Administracdo Publica mais contundente, mais eficaz e mais visivel a

populacao, beneficiaria final das acdes publicas.

Sabemos que a morosidade, quando o assunto € acesso tempestivo

a medicamentos de ultima geragao, pode significar a diferenga entre a vida e a

morte do paciente.
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Ante todo o exposto, apresenta-se a presente emenda, objetivando
ampliar o texto original para todo e qualquer medicamento, ainda que n&o

relacionado a pandemia da Covid-19.

Sala da Sessdo, em de 2021.

GENERAL PETERNELLI (PSL/SP)
DEPUTADO FEDERAL
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