Legismap Roncarati
Coronavirus: Senado vota liberacéo rapida de insumos pela Anvisa na quarta

Como uUnico item da pauta de votacdo desta quarta-feira (6), o Senado votard projeto que impde a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) o prazo maximo de 72 horas para autorizar a
importacao e distribuicao de medicamentos e equipamentos liberados para uso no exterior contra a
covid-19.

O Projeto de Lei (PL) 864/2020, de iniciativa do deputado Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. (PP-R}),
transfere o poder de liberacdo dos medicamentos do Ministério da Salude para a Anvisa, desde que
os medicamentos ou insumos tenham sido registrados para distribuicdo comercial no exterior por
um dos seguintes érgaos: Food and Drug Administration (FDA, nos Estados Unidos), European
Medicines Agency (EMA, na Uniao Europeia), Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA,
no Japao), ou National Medical Products Administration (NMPA, na China). Nesses casos, a Anvisa
terd o prazo de até 72 horas apds a submissédo do pedido para liberar o medicamento, dispensada a
autorizacao de qualquer outro 6rgao.

Atualmente, de acordo com a Lei 13.979, de 2020 (de medidas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica por conta da covid-19), é possivel a autorizacdo excepcional e
temporaria para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa,
desde que registrados por autoridade sanitaria estrangeira e previstos em ato do Ministério da
Saude.

O projeto ainda obriga o médico que prescrever ou ministrar medicamento nessa condicdo a
informar ao paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda ndao tem aprovacao
ordinaria da Anvisa e que foi liberado por ter sido registrado por autoridade sanitaria estrangeira.

O senador Antonio Anastasia (PSD-MG) ofereceu emenda sugerindo que, na auséncia de resposta
da Anvisa em 72 horas, a autorizacao para importacao e distribuicdo seja concedida tacitamente. O
parlamentar argumenta que, diante do aumento exponencial dos casos de coronavirus, a Anvisa
tenderd a ser sobrecarregada de solicitacdes.

Se a proposicao for aprovada pelo Senado sem alteragdes, segquird para sancao presidencial.

Fonte: Agéncia Senado, em 05.05.2020
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