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REQUERIMENTO N° , DE 2015
(Da Sra. Carmen Zanotto e Do Sr. Raul Jungmann)

Requer a realizacdo de Audiéncia
Publica para debater os efeitos da
Resolucdo n°9, de 20 de fevereiro
de 2015, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Senhor Presidente,

Requeiro a V. Exa, com base nos art. 24, inciso Ill, combinado com o art.
255 do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), a realizacdo de Audiéncia
Publica para debater os efeitos da Resolucdo n°9, de 20 de fevereiro de 2015 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Para tanto, sugerimos a participacdo do Sr. Ivo Bucaresky — Diretor-
Presidente da Anvisa.

JUSTIFICATIVA

A Resolucdo n° 9/2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em seu art. 36, disciplina a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos
no Brasil. Aplica prazos para que a Agéncia Reguladora faca sua avaliacdo apds o
recebimento do DDCM (Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento). Este
dossié consiste num compilado de documentos que necessita ser submetido a ANVISA
para que sejam avaliadas as etapas inerentes a producdo de um remédio experimental
em territorio brasileiro, com o propésito de subsidiar o registro ou eventuais alteracdes
pos-registro do produto.

No entanto, a regulamentacéo incorreu em uma diferenciacdo procedimental
lastreada na origem de desenvolvimento do remédio: a disposi¢céo de prazos desiguais no
processo administrativo de avaliagdo de dossiés e a atribuicdo de diferentes
consequéncias juridicas ao “siléncio” da Agéncia Reguladora.
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Sendo assim, ha privilegio procedimental as empresas multinacionais.
Diante do exposto, solicito apoio dos pares para aprovacao desta audiéncia publica para
esclarecer a situacao acima.

Sala de Reunides, de junho de 2015.

Deputada Carmen Zanotto
PPS/SC

Deputada Raul Jungmann
PPS/PE



