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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N°3.325, DE 2000
(DA CP1 DOS MEDICAMENTOS)

Dispde sobre o prazo de pronunciamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as
solicitacoes de registros de medicamentos genericos.—

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS)
tera um prazo maximo de sessenta dias para se pronunciar sobe os pedidos de
registro de medicamentos genéricos.

§ 1° O prazo sera contado a partir da data de entrada, na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS), da solicitagdo do respectivo
. registro de medicamento geneérico.

Art. 2° O ndo cumprimento da disposicao do art. 1° sujeitara
o infrator a detencdo de 1 (um) a 2 (dois) anos.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.
JUSTIFICAGCAO

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS) nao |
dispOe de limite de prazo na resposta de solicitagéo de registro de medicamentos ( .- |
genéricos. Considerando que nao € possivel a fabricagao de medicamentos
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genéricos sem o respectivo registro, entendemos que a falta de prazo limite para
uma manifestacdo da Agéncia contribui para a sua falta de agilidade e para a
caréncia destes medicamentos no mercado.

Ficando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS)
obrigada a se pronunciar, em prazo de sessenta dias, a respeito das solicitagcoes
de registro que recebe, havera, certamente, maior rapidez no processo de
lancamento de medicamentos legalizados no mercado o que aumentara a oferta
desses produtos a populagao.

Certos da pertinéncia e da necessidade desta medida
solicitamos dos Colegas Deputados desta Casa a devida atengdo e a aprovagao
deste projeto de lei.

Sala da Comissao em-Sﬁ-He%aio de 2000.

|

"“ll e = ~ '-‘_'J
f ..?‘,,‘ A '§ | € C‘ L
Deputado NELSD&MARCHEZAN

F’res;ldent

/ \
DeputadoNE‘i’ LDQ(

Rela_tor

PROJETO DE LEI 1I-C.doc

- 2 FJUINSSY



oy 24 Camara dos Deputados
&85 Gabinete da Deputada Jandira Feghali — PCdoB/RJ

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000

Dispée o0 prazo de pronunciamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as
solicitacoes de registro de medicamentos
genericos.

Autor: CPI| - Medicamentos
Relator; Deputada Jandira Feghali

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da CPl -
Medicamentos, define um prazo maximo de sessenta dias para que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se pronuncie a respeito dos pedidos de
registro de medicamentos. O praze conta a partir da data de entrada da solicitacdo
de registro do respectivo medicamento. Caso o prazo ndo seja cumprido o infrator
sofrera penas de um a dois anos de reclusao.

Em sua justificativa, a CPI - Medicamentos argumenta o fato
de que a ANVISA nao tem prazo estipulado para responder as peticoes de registro
e que isto contribui para a sua falta de agilidade e para a caréncia de
medicamentos genéricos no mercado.

O Projeto de Lei tem terminalidade nas comissdes e além
desta Comissao de Seguridade Social e Familia, a proposicao foi distribuida para
a Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao.
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Gabinete da Deputada Jandira Feghali - PCdoB/RJ

E o relatorio.
Il -VOTO DO RELATOR

Apesar de compreensivel o propésito dos membros da CPI
dos Medicamentos, principalmente pelo fato de que os medicamentos genéricos
existentes no mercado nao conseguem atender a demanda da populagao,
percebemos problemas com este Projeto de Lei que entendemos podem
comprometer seus objetivos.

A analise de uma peticao de registro de um medicamento &
um processo que exige conhecimento especializado e que deve ser criterioso para
garantir a seguranga e a qualidade dos produtos, visando resguardar a saude da
populacao Dependendo do tipo de medicamento, pode ser um processo complexo
e mais demorado.

O Ministério da Saude, ao qual a ANVISA é vinculada, € o
agente mais interessado em prover o mercado, da forma mais rapida possivel,
com medicamentos genericos em quantidade e qualidade suficientes para o
atendimento de toda a demanda que se apresentar. No Contrato de Gestao, que o
Ministério celebra com a ANVISA - que € a forma de controle da sua eficiéncia
gerencial - ja consta a meta de diminuir ao maximo o tempo necessario para o
registro dos genericos.

A propria ANVISA definiu como meta, no Contrato de
Gestao, o prazo de trinta dias para o registro dos medicamentos genéricos, desde
gue cada peticao tenha cumprido todas as exigéncias estabelecidas. Segundo
informacoes daquela Agéncia, nao ha reclamacoes dos empresarios em relacao a
demora do registro dos medicamentos genéricos.

Dificuldades estruturais, de outros tipos, segundo o Relatorio
da referida CPl - como a adaptagdo das industrias as exigéncias da
regulamentagao, as mudancas tecnoldgicas necessarias a produgao de genericos,
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Camara dos Deputados
Gabinete da Deputada Jandira Feghali — PCdoB/RJ

a escassez de centros de estudos clinicos de bioequivaléncia, entre outros - sao
as causas da introdugao moderada dos genéricos no mercado.

Desta forma, entendemos que nao ha necessidade de uma
lei para regulamentar algo que esta sendo buscado pelos principais agentes do
setor de medicamentos genéricos: o Ministério da Saude, a ANVISA e 0s
produtores.

Por sua natureza técnica, o processo de andlise de um
pedido de registro de medicamento genérico, em alguns casos, pode nao caber no
prazo de trinta dias. Em outros casos, pode ser perfeitamente cabivel. Deste
modo, o prazo rigido, definido em lei, de trinta dias para a analise do pedido de um
registro pode ser inexequivel e a lei tornar-se draconiana ao prever a reclusao dos
infratores por um a dois anos.

Esses motivos nos levam a votar pela rejeicao do Projeto de
Lei n® 3.325/00.

Sala da Comissao,em /. de .4 ...+, de 2001.
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S CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela rejeicao
do Projeto de Lei n® 3.325, de 2000, nos termos do parecer da
Relatora, Deputada Jandira Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Rommel Feij6 — Presidente; Rafael Guerra, Jose
Linhares e lvan Paixao — Vice-Presidentes; Alcione Athayde, Andre de
Paula, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de S&a, Celcita Pinheiro,
Cleuber Carneiro, Damiao Feliciano, Darcisio Perondi, Dr. Benedito
Dias, Dr. Hélio, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Seabra, Euler
Morais, Ezidio Pinheiro, Fioravante, Henrique Fontana, Jorge Alberto,
Laire Rosado, Lamartine Posella, Laura Carneiro, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan, Lucia Vania, Miriam Reid, Osmanio Pereira, Remi Trinta, Rita
Camata, Saraiva Felipe, Saulo Pedrosa, Serafim Venzon, Tarcisio
Zimmermann, Teté Bezerra, Ursicino Queiroz, Vanessa Grazziotin e
Vicente Caropreso.

Sala da Comissao, em 15 de maio de 2002.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000

Dispdoe o prazo de pronunciamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as
solicitagobes de registro de medicamentos
genericos.

Autor: CPI| - Medicamentos
Relator. Deputada Jandira Feghali

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da CPl -
Medicamentos, define um prazo maximo de sessenta dias para que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se pronuncie a respeito dos pedidos de
registro de medicamentos. O prazo conta a partir da data de entrada da solicitagao
de registro do respectivo medicamento. Caso o prazo nao seja cumprido o infrator
sofrera penas de um a dois anos de reclusao.

Em sua justificativa, a CPI - Medicamentos argumenta o fato
de que a ANVISA nao tem prazo estipulado para responder as peticoes de registro
e que isto contribui para a sua falta de agilidade e para a caréncia de
medicamentos geneéricos no mercado.

O Projeto de Lei tem terminalidade nas comissoes e alem
desta Comissdo de Seguridade Social e Familia, a proposigao foi distribuida para
a Comissao de Constituicao e Justica e de Redacao.
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E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Apesar de compreensivel o propoésito dos membros da CPI
dos Medicamentos, principalmente pelo fato de que os medicamentos genericos
existentes no mercado ndo conseguem atender a demanda da populagao,
percebemos problemas com este Projeto de Lei que entendemos podem

comprometer seus objetivos.

A analise de uma peticdo de registro de um medicamento €
um processo que exige conhecimento especializado e que deve ser criterioso para
garantir a segurancga e a qualidade dos produtos, visando resguardar a saude da
populacdo Dependendo do tipo de medicamento, pode ser um processo complexo
e mais demorado.

O Ministério da Saude, ao qual a ANVISA e vinculada, € o
agente mais interessado em prover o mercado, da forma mais rapida possivel,
com medicamentos genéricos em quantidade e qualidade suficientes para o
atendimento de toda a demanda que se apresentar. No Contrato de Gestao, que o
Ministério celebra com a ANVISA - que é a forma de controle da sua eficiéncia
gerencial - ja consta a meta de diminuir ao maximo o tempo necessario para o
registro dos genericos.

A propria ANVISA definiu como meta, no Contrato de
Gestdo, o prazo de trinta dias para o registro dos medicamentos genericos, desde
que cada peticdo tenha cumprido todas as exigéncias estabelecidas. Segundo
informacgoes daquela Agéncia, nao ha reclamagoes dos empresarios em relacao a
demora do registro dos medicamentos genericos.

Dificuldades estruturais, de outros tipos, segundo o Relatorio
da referida CPl - como a adaptagdo das industrias as exigéncias da
regulamentacao, as mudangas tecnoldgicas necessarias a produgao de genericos,
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a escassez de centros de estudos clinicos de bioequivaléncia, entre outros - sao
as causas da introducao moderada dos genéricos no mercado.

Desta forma, entendemos que nao ha necessidade de uma
lei para regulamentar algo que esta sendo buscado pelos principais agentes do
setor de medicamentos genéricos: o Ministério da Saude, a ANVISA e 0s

produtores.

Por sua natureza técnica, o processo de analise de um
pedido de registro de medicamento generico, em alguns casos, pode nao caber no
prazo de trinta dias. Em outros casos, pode ser perfeitamente cabivel. Deste
modo, o prazo rigido, definido em lei, de trinta dias para a analise do pedido de um
registro pode ser inexequivel e a lei tornar-se draconiana ao prever a reclusao dos
infratores por um a dois anos.

Esses motivos nos levam a votar pela rejeicao do Projeto de
Lei n® 3.325/00.

Sala da Comissao, em |- de < . - de 2001.
77
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Dep ada Jandara Feghali
Relatora
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordindria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela rejeicao
do Projeto de Lei n® 3.325, de 2000, nos termos do parecer da
Relatora, Deputada Jandira Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Rommel Feij6 — Presidente; Rafael Guerra, Jose
Linhares e Ivan Paixao — Vice-Presidentes; Alcione Athayde, Andre de
Paula, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de S&, Celcita Pinheiro,
Cleuber Carneiro, Damiao Feliciano, Darcisio Perondi, Dr. Benedito
Dias, Dr. Hélio, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Seabra, Euler
Morais, Ezidio Pinheiro, Fioravante, Henrique Fontana, Jorge Alberto,
Laire Rosado, Lamartine Posella, Laura Carneiro, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan, Lucia Vania, Miriam Reid, Osmanio Pereira, Remi Trinta, Rita
Camata, Saraiva Felipe, Saulo Pedrosa, Serafim Venzon, Tarcisio
Zimmermann, Teté Bezerra, Ursicino Queiroz, Vanessa Grazziotin e
Vicente Caropreso.

Sala da Comissao, em 15 de maio de 2002.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 3.325, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

Dispbe sobre o prazo de pronunciamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as
solicitacoes de registros de medicamentos geneéricos.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDAGAOQ)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS)
terd um prazo maximo de sessenta dias para se pronunciar sobe os pedidos de
registro de medicamentos genericos.

§ 1° O prazo sera contado a partir da data de entrada, na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS), da solicitagcdo do respectivo
registro de medicamento generico.

Art. 2° O nao cumprimento da disposicao do art. 1° sujeitara
o infrator a detencao de 1 (um) a 2 (dois) anos.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.



Caixa. 1319

Lote: 80

PL N 3325/2000
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JUSTIFICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS) nao
dispbe de limite de prazo na resposta de solicitacdo de registro de medicamentos

genéricos. Considerando que nao € possivel a fabricacao de medicamentos
genéricos sem O respectivo registro, entendemos que a falta de prazo limite para

uma manifestacdo da Agéncia contribui para a sua falta de agilidade e para a
caréncia destes medicamentos no mercado.

Ficando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS)
obrigada a se pronunciar, em prazo de sessenta dias, a respeito das solicitagoes
de registro que recebe, havera, certamente, maior rapidez no processo de
lancamento de medicamentos legalizados no mercado o que aumentara a oferta

desses produtos a populagao.

Certos da pertinéncia e da necessidade desta medida
solicitamos dos Colegas Deputados desta Casa a devida atencao e a aprovagao

deste projeto de lei.

2N
Sala da Comissao erp.SO de maio de 2000.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000

Dispoe o prazo de pronunciamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as
solicitagbes de registro de medicamentos
genericos.

Autor: CPI| - Medicamentos
Relator. Deputada Jandira Feghali

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da CPl -
Medicamentos, define um prazo maximo de sessenta dias para que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se pronuncie a respeito dos pedidos de
registro de medicamentos. O prazo conta a partir da data de entrada da solicitagao
de registro do respectivo medicamento. Caso 0 prazo nao seja cumprido o infrator
sofrera penas de um a dois anos de reclusao.

Em sua justificativa, a CPIl - Medicamentos argumenta o fato
de que a ANVISA nao tem prazo estipulado para responder as petigoes de registro
e que isto contribui para a sua falta de agilidade e para a caréncia de
medicamentos genericos no mercado.

O Projeto de Lei tem terminalidade nas comissoes e alem
desta Comissao de Seguridade Social e Familia, a proposigao foi distribuida para
a Comissao de Constituicao e Justica e de Redagao.
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E o relatorio.
Il -VOTO DO RELATOR

Apesar de compreensivel o proposito dos membros da CPI
dos Medicamentos, principalmente pelo fato de que os medicamentos genericos
existentes no mercado ndao conseguem atender a demanda da populagao,
percebemos problemas com este Projeto de Lei que entendemos podem
comprometer seus objetivos.

A andlise de uma peticdo de registro de um medicamento e
um processo que exige conhecimento especializado e que deve ser criterioso para
garantir a seguranga e a qualidade dos produtos, visando resguardar a saude da
populacado Dependendo do tipo de medicamento, pode ser um processo complexo
e mais demorado.

O Ministério da Satde, ao qual a ANVISA é vinculada, € o
agente mais interessado em prover o mercado, da forma mais rapida possivel,
com medicamentos genéricos em quantidade e qualidade suficientes para o
atendimento de toda a demanda que se apresentar. No Contrato de Gestao, que o
Ministério celebra com a ANVISA - que é a forma de controle da sua eficiéncia
gerencial - ja consta a meta de diminuir ao maximo o tempo necessario para o
registro dos genericos.

A propria ANVISA definiu como meta, no Contrato de
Gestdo, o prazo de trinta dias para o registro dos medicamentos genericos, desde
que cada petigdo tenha cumprido todas as exigéncias estabelecidas. Segundo
informacdes daquela Agéncia, ndo ha reclamagoes dos empresarios em relagao a
demora do registro dos medicamentos genericos.

Dificuldades estruturais, de outros tipos, segundo o Relatério
da referida CPl - como a adaptagdo das industrias as exigéncias da
regulamentacao, as mudangas tecnologicas necessarias a produgao de genericos,
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4 escassez de centros de estudos clinicos de bioequivaléncia, entre outros - sao
as causas da introducao moderada dos genéricos no mercado.

Desta forma, entendemos que ndo ha necessidade de uma
lei para regulamentar algo que estd sendo buscado pelos principais agentes do
setor de medicamentos genéricos: o Ministério da Saude, a ANVISA e os

produtores.

Por sua natureza técnica, o processo de analise de um
pedido de registro de medicamento genérico, em alguns casos, pode nao caber no
prazo de trinta dias. Em outros casos, pode ser perfeitamente cabivel. Deste
modo, o prazo rigido, definido em lei, de trinta dias para a analise do pedido de um
registro pode ser inexequivel e a lei tornar-se draconiana ao prever a reclusao dos
infratores por um a dois anos.

Esses motivos nos levam a votar pela rejeicao do Projeto de
Lei n® 3.325/00.

Sala da Comissao,em |- de o . de 2001.
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7‘ Relatora
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000
IIl - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordindria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela rejeicao
do Projeto de Lei n? 3.325, de 2000, nos termos do parecer da
Relatora, Deputada Jandira Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Rommel Feij6 — Presidente; Rafael Guerra, Jose
Linhares e lvan Paixao — Vice-Presidentes; Alcione Athayde, Andre de
Paula, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa, Celcita Pinheiro,
Cleuber Carneiro, Damiao Feliciano, Darcisio Perondi, Dr. Benedito
Dias, Dr. Hélio, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Seabra, Euler
Morais, Ezidio Pinheiro, Fioravante, Henrique Fontana, Jorge Alberto,
Laire Rosado, Lamartine Posella, Laura Carneiro, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan, Lucia Vania, Miriam Reid, Osmanio Pereira, Remi Trinta, Rita
Camata, Saraiva Felipe, Saulo Pedrosa, Serafim Venzon, Tarcisio
Zimmermann, Teté Bezerra, Ursicino Queiroz, Vanessa Grazziotin e
Vicente Caropreso.

Sala da Comissao, em 15 de maio de 2002.
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