Legismap Roncarati
Medicamentos contra a covid-19 poderéo ser liberados pela Anvisa em até 72 horas

O Senado Federal deve analisar nas préximas semanas uma proposta que determina a liberacao
rapida de medicamentos e outros materiais sem registro para tratamento da covid-19. Pelo Projeto
de Lei (PL) 864/2020, aprovado pela Camara dos Deputados nesta quarta-feira (19), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tera prazo de 72 horas para autorizar o uso no Brasil de
produtos para o combate ao coronavirus ja validados por outras autoridades sanitarias estrangeiras
e liberados para comercializacdo nos respectivos paises.

Dessa forma, o projeto estabelece que a Anvisa tera trés dias, apds a apresentacdo do pedido, para
autorizar a importacao e distribuicdo de medicamentos, equipamentos e insumos da 4rea de salde
registrados e autorizados por, pelo menos, uma destas agéncias equivalentes a ela: Food and Drug
Administration, dos Estados Unidos; European Medicine Agency, da Uniao Europeia;
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, do Japado; ou National Medical Products
Administration, da China.

A autorizacao é em carater excepcional e temporario, enquanto durar a pandemia causada pelo
novo coronavirus. O projeto dispensa a necessidade de autorizacdo de qualquer outro érgao da
administracao publica direta ou indireta para esses produtos e a regra ndo vale para as
autorizacbes voltadas meramente a exportacao.

Médicos

O projeto também obriga os médicos a informar aos pacientes ou a seus representantes legais que
o produto prescrito sob essas condi¢des ainda nao tem aprovacao completa da Anvisa, mas foi
validado por agéncia reguladora internacional. A liberacdo regular de medicamentos feita pela
agéncia costuma levar até um ano.

A proposta altera a lei das medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica
decorrente do novo coronavirus (Lei 13.979, publicada no inicio de fevereiro), que ja permite a
autorizacao tempordria de novos produtos médicos, mas sem estabelecer prazo para essa
autorizacao. A proposta retira da legislacdo em vigor a necessidade de haver, além da liberacao da
Anvisa, ato de autorizacdo do Ministério da Saude.

Fonte: Agéncia Senado, em 02.04.2020
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