PROJETO DE LEIN® .................. , DE 2015
(Do Sr. William Woo)

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que “dispde sobre a Vigilancia Sanitaria
a gue ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O § 6° do art.12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

8 6 ° A revalidacdo do registro devera ser requerida no primeiro
semestre do dUdltimo ano do quinquénio de validade, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver
sido esta proferida até a data do término daquela, sendo a Administracédo
obrigada a publicar a referida renovacao automaticamente no Diario Oficial da
Unido antes do vencimento do registro do produto. (NR)”.

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.



JUSTIFICACAO

O papel da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil é de
suma importancia, ja que sua finalidade institucional é promover a protecdo da
salde da populacdo por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados.

Vivemos em uma época em que a globalizacdo ndo se constata apenas
pelo aspecto econdémico, mas também pelo surgimento de inUmeros produtos e
tecnologias no mercado, e que precisam ser chanceladas de forma a permitir a
seguranga para seus consumidores.

Considerando a necessidade de maior celeridade nos procedimentos de
concessdo e renovacao de registro de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, a fim de acompanhar o crescimento do mercado,
apresentamos esse projeto de lei com o objetivo de reduzir o prazo de anélise
pela ANVISA para concessdao de registro, bem como determinar a
obrigatoriedade da publicacdo no Diario Oficial da Unido da renovacgdo do
registro de produtos e servicos, momento em gque o ato de concessao comeca
a gerar efeitos.

Estamos certos de que a proposta se constitui em avango para o
ordenamento juridico nacional, contamos com o apoio dos Pares para a
aprovacao desta proposicdo em beneficio da seguranca publica brasileira.

Sala das Sessoes, em de de 2015.

Deputado WILLIAM WOO



