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Bolsonar o edita M P que flexibiliza regras para compra de vacinas

O presidente Jair Bolsonaro editou nesta quarta-feira (6/12) a Medida Provisoria 1.026, que flexibiliza
regras para facilitar a aguisi¢cdo de vacinas e insumos. O texto possibilitard a aguisi¢éo de insumos e
vacinas em fase de desenvolvimento e antes do registro sanitario ou de autorizacéo de uso emergencial
pela AgénciaNaciona de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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Além disso, a MP flexibiliza normas de licitacéo,

possibilitando que as partes estabel ecam termos contratuai s sobre eventual pagamento anteci pado,
inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado, hipéteses de ndo penalizacdo da contratada,
bem como outras condic¢des indispensaveis para obter 0 bem ou assegurar a prestacéo do servico.

O texto também firma o Plano Naciona de Operacionalizagdo da V acinacdo contraa Covid-19 como
“instrumento estratégico” de vacinacéo de toda a populacdo. A MP também determina que o profissional
de salide esclareca ao paciente ou seu representante legal que o produto ndo tem registro definitivo na
Anvisa, assim como seus riscos e beneficios.

Os estabel ecimentos de salde, publicos e privados, deverdo registrar, diariamente e de forma
individualizada, os dados referentes a aplicacdo de vacinas contra a covid-19, assim como de eventuais
efeitos colaterais, em um sistema de informacédo que sera disponibilizado pelo Ministério da Salide.
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Pelo texto, a Anvisa podera conceder autorizacdo excepcional e temporéria paraaimportacdo e
distribuicéo de quaisguer vacinas contra a covid-19, além de materiais, medicamentos, equipamentos e
insumos da area de sallde sujeitos a vigilancia sanitéria, que ndo tenham registro na agéncia desde que
esses produtos sejam registrados por, no minimo, uma autoridade sanitéria estrangeira e autorizados a
distribuicéo em seus respectivos paises.

As agéncias estrangeiras selecionadas pela Anvisa sfo: Food and Drug Administration — FDA (EUA);
European Medicines Agency — EMA (Unido Europeia); Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA (Japé&o); National Medical Products Administration — NMPA (China) e Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency — MHRA (Reino Unido).

Ainda ndo existem vacinas registradas pela Anvisa. Laboratorios produtores de vacina e seus parceiros
no Brasil tém se reunido com a agéncia reguladora e tratado da documentacéo necesséria parafazer o
pedido de uso emergencial da vacina.

A MP foi publicada em edicdo extrado Didrio Oficial da Unido nesta sexta-feira. A edicdo extra
também traz o despacho do presidente da Republica que envia o texto para o Congresso Nacional.

I mportacao facilitada
Também nesta quarta, o Ministério da Economia divulgou uma resolucdo que suspende todas as normas
antidumping paraimportacéo de seringas.

A suspensdo, valida até 30 de junho de 2021 abrange seringas descartaveis de uso geral, de pléastico, com
capacidade de 1ml, 3ml, 5 ml, 20 ml ou 20 ml, com ou sem agulhas, originarias da China. Com
informacdes da Agéncia Brasil.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/medida-provisoria-n-1.026-de-6-de-janeiro-de-2021-297929846
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-gecex-n-145-de-6-de-janeiro-de-2021-297933764

