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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.462-B, DE 2016

(Do Senado Federal)

PLS n° 727/2015
Oficio n°® 708/2016 (SF)

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, 0s cosmeéticos, 0s saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, e a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
criaz. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias”, para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessao e renovacao de registro de medicamento e de alteracéo pos-
registro; tendo parecer. da Comissdo de Seguridade Social e Familia,
pela aprovacdo deste e pela rejeicdo das Emendas apresentadas
(relator: DEP. LOBBE NETO); e da Comisséo de Constituicdo e Justica
e de Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa (relator: DEP. JUTAHY JUNIOR).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacado Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Emendas apresentadas (3)
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséo

[Il - Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

CATE. 12, i

8 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o
registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do requerente, desta Lei ou de seus
regulamentos.

8§ 8° N&o sera revalidado o registro:

I — do produto ndo classificado como medicamento que ndo
tenha sido industrializado no periodo de validade do registro expirado;

I — do medicamento que ndo tenha sido comercializado
durante pelo menos o tempo correspondente aos 2/3 (dois tercos)
finais do periodo de validade do registro expirado.

§ 10. A Anvisa definira por ato préprio 0s mecanismos para
dar publicidade aos processos de registro, de alteracdo poOs-registro e
de renovacdo de registro, sendo obrigatoria a apresentacdo das
seguintes informagdes:

| — status da anélise;

Il — prazo previsto para a deciséo final sobre o processo;

Il — fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo.”
(NR)

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 17-A:

“Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos
processos de registro e de alteracdo pds-registro de medicamento
levardo em conta 0s seguintes critérios:

| — complexidade técnica;
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Il — beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdo do
medicamento objeto do requerimento.

8 1° A aplicacdo dos critérios previstos no caput, de acordo
com metodologia disposta em ato da Anvisa, determinara o
enquadramento do medicamento sob avaliagdo nas seguintes
categorias de precedéncia:

| — prioritaria;

Il — ordinaria.

8§ 2° Os prazos maximos para a deciséo final nos processos de
registro e de alteracdo poOs-registro de medicamento serdo,
respectivamente:

| — para a categoria prioritaria, de 120 (cento e vinte) dias e de
60 (sessenta) dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de
priorizagao;

Il — para a categoria ordinaria, de 365 (trezentos e sessenta e
cinco) dias e de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data do
respectivo protocolo de registro ou de alteragcdo pos-registro.

8 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra deciséo
anterior, a decisdo final nos processos de alteracdo pos-registro podera
ser tomada por aprovacdo condicional, presumida pela néo
manifestacdo contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.

8§ 4° A aprovacdo condicional de que trata o § 3° sO podera
ocorrer nas hipdteses de alteracdo poOs-registro definidas em
regulamento e sera automaticamente revertida, a qualquer tempo, em
caso de indeferimento da alteracdo pos-registro pela Anvisa.

8§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderao ser prorrogados
por até 1/3 (um terco) do prazo original, uma Unica vez, mediante
decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no minimo, 15
(quinze) dias uteis antes do término do prazo original.

8 6° As solicitacOes de esclarecimento ou de retificacdo pela
Anvisa deverdo ser consolidadas em um Unico pedido, exceto se
forem necessérias para esclarecer ou retificar informacoes relativas a
solicitacdo anteriormente atendida pela empresa requerente, e
suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo até que
sejam atendidas.

8 7° O descumprimento injustificado dos prazos previstos
neste artigo implica apuracdo de responsabilidade funcional do
servidor ou dos servidores que lhe derem causa, nos termos da Lei n°
8.112, de 11 de dezembro de 1990.

8 8° A Anvisa regulamentara o disposto neste artigo, em
especial a especificacdo dos critérios de que trata o caput com vistas
ao enquadramento nas categorias de prioridade.

8 9° Expirado o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados
do inicio da vigéncia deste artigo sem que tenha sido publicada a
regulamentacdo prevista no § 8°, e enquanto a matéria permanecer néo
regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final sera de 365
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(trezentos e sessenta e cinco) dias nos processos de registro e de 180

(cento e oitenta) dias nos de alteracdo pds-registro.”

Art. 3° Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

CATE. 15 it

I11 — editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia,
que devem ser acompanhadas de justificativas técnicas e, sempre que
possivel, de estudos de impacto econémico e técnico no setor regulado
e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de
grave risco a saude publica;

8§ 3° Salvo disposi¢do em contrario, 0 prazo para interposi¢ao
do recurso administrativo previsto no 8 2° sera de 30 (trinta) dias,
contados a partir da publicacéo oficial da deciséo recorrida.

8§ 4° A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser
publicada no prazo maximo de 90 (noventa) dias, contados a partir da
data de protocolo do recurso.

8 5° O prazo previsto no § 4° podera ser prorrogado por igual
periodo, mediante publicacdo da respectiva justificacao.

8 6° O descumprimento dos prazos estabelecidos nos 88 4° e
5° implica apuracdo de responsabilidade funcional do responsavel ou
dos responsaveis em cada uma das areas especializadas incumbidas da
analise do processo.” (NR)

CATE. 19, o

Paragrafo Gnico. O contrato de gestdo € o instrumento de
avaliacdo da atuacdo administrativa da Anvisa e de seu desempenho,
que estabelece os parametros para a administragdo interna da
autarquia, bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, sua avaliacdo periddica, devendo especificar, no
minimo:

| — metas e prazos de desempenho administrativo, operacional
e de fiscalizacéo;

Il — previsdo orcamentaria e cronograma de desembolso
financeiro dos recursos necessarios ao cumprimento das metas
pactuadas;

I11 — obrigacdes e responsabilidades das partes em relacdo as
metas pactuadas;

IV — sistematica de acompanhamento e avaliacéo;

V — medidas a serem adotadas em caso de descumprimento
injustificado das metas e das obrigacdes pactuadas;

VI — periodo de vigéncia;

VIl — requisitos e condicGes para revisdo do contrato de
gestdo.”(NR)

“Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e das
obrigaces pactuadas no contrato de gestdo, em 2 (dois) exercicios
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financeiros consecutivos, implicard a exoneracdo dos membros da

Diretoria Colegiada pelo Presidente da Repuablica, mediante

solicitacdo do Ministro de Estado da Satude.” (NR)

Art. 4° Os processos de registro e de alteracdo pos-registro que tenham sido
protocolados antes da data de vigéncia desta Lei observardo cronograma a ser definido
pela Anvisa e a decisdo final sobre eles sera publicada no prazo maximo de 1 (um) ano
apos a data de inicio da vigéncia desta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90 (noventa) dias de sua
publicacdo oficial.

Senado Federal, em 1° de junho de 2016.

Senador Renan Calheiros
Presidente do Senado Federal

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definird por ato
préprio o prazo para renovacdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizacdo. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° O registro serd concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Uniéo .
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8 5° A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlingquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

8 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo ndo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8 8° Nao sera revalidado o registro do produto que n&do for industrializado no
primeiro periodo de validade.

8 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteragdo de elementos de composicdo
ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacao introduzida na elaboracdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Salde e serd desde logo
averbada no registro.

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicGes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condicGes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacdo de que ja € registrado no pais de
origem.

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde. (Paragrafo acrescido
pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo,
reconhecidas no ambito nacional. (Parégrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 23/8/2001)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros
ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Lei n°® 9.782, de 26/1/1999)

8 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se
registrados apds decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacdo do
respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido. (Paragrafo acrescido pela Lei
n®9.782, de 26/1/1999) (Vide Lei n°® 13.235, de 29/12/2015)
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8 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacdo, pela
empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a
cento e oitenta dias. (Paragrafo acrescido pela Lei n®9.782, de 26/1/1999)

8 3° O registro, concedido nas condi¢des dos paragrafos anteriores, perdera a sua
validade, independentemente de notificagio ou interpelacdo, se o produto ndo for
comercializado no prazo de um ano apos a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis
meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa
interessada. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 9.782, de 26/1/1999)

8§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a
verificacdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se
ndo for imputdvel a empresa interessada. (Pardgrafo acrescido pela Lei n® 9.782, de
26/1/1999)

8 5° As disposicOes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados
em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializacdo no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®9.782, de 26/1/1999)

8§ 6° (Vide Lei n°® 13.235, de 29/12/2015)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao
controle especial previsto no Decreto-Lei n° 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em
outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em
geral, s serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, aléem do atendimento das
condicdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.
(Artigo com redacéo dada pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 23. (Revogado pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

Art. 24. Estdo isentos de registro 0s medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Paragrafo Unico. A isencdo prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de
Medicamentos para 0s medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro
durante periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes,
independente de sua classificacao de venda.

Paragrafo Unico. A definicdo do periodo de que trata o caput serd feita pela
Anvisa a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacGes
realizadas na sua formulacdo, nas indicacfes e posologia e no processo produtivo, bem como
a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposi¢do do produto ao uso. (Artigo
acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovacao de registro dos medicamentos a que se refere
0 art. 24-A, o0s requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos pela
Anvisa em regulamento. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)
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TITULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como nas de educacédo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega a0 consumo e exposicao a
venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.

8§ 1° Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de
que trata este artigo, que figurem em relacBes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a
regime de vigilancia sanitaria.

8 2° O regulamento desta Lei prescreverd as condigdes, as exigéncias e 0s
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata
este artigo.

LEI N°8.112, DE 11 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispde sobre o Regime Juridico dos
Servidores Publicos Civis da Unido, das
autarquias e das fundacgdes publicas federais.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |

CAPITULO UNICO
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Regime Juridico dos Servidores Publicos Civis da
Unido, das autarquias, inclusive as em regime especial, e das funda¢6es publicas federais.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, servidor é a pessoa legalmente investida em
cargo publico.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que o0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
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MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 15. Compete & Diretoria Colegiada: (“Caput” do artigo com redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Il - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Inciso
com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Inciso com
redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; (Primitivo
inciso V renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades; (Primitivo
inciso VI renumerado pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisGes da Agéncia, mediante provocacdo dos
interessados; (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 0rgaos
competentes. (Primitivo inciso VIII renumerado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

V111 - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuacéo
das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. (Inciso acrescido pela Lei n°
13.097, de 19/1/2015)

8 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre
eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Paragrafo
com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como Gltima instancia administrativa. (Paragrafo com redacéo dada pela
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (“Caput” do artigo com redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Inciso com redacédo dada pela
Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia,;
(Primitivo inciso 1V renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

IV - decidir em caso de empate nas deliberacbes da Diretoria Colegiada;
(Primitivo inciso V renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo e
funcbes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;
(Primitivo inciso VI renumerado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatorios periddicos elaborados pela
Diretoria Colegiada; (Primitivo inciso VII renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Primitivo inciso VIII
renumerado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

V111 - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagéo
das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Inciso com redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. (Inciso acrescido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO IV
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Or¢camento e Gestéo, no
prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeacéo do Diretor-Presidente da autarquia.
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliacdo da atuacdo
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os pardmetros para a
administracdo interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, a sua avaliacdo periodica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a
exoneracdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Repulblica, mediante solicitacdo do
Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secéo |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimonio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade,
os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

EMENDA ADITIVA N°01/2016

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, e a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias”, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessdo e renovagdo de registro de

medicamento e de alteracdo pds-registro.

Acrescente-se ao art. 12 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, paragrafo

com a seguinte redacgao:

“8§ 11. Nao se aplica o disposto no § 82 do presente artigo aos casos
em que o produto ndo tenha sido industrializado ou comercializado

em razao de caso fortuito ou por motivo de forca maior.”
JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei n2 5.462, de 2016, propde alteragdo no art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976,
ao estabelecer, no inciso I, § 82, que “ndo serd revalidado o registro do medicamento que ndo tenha
sido comercializado durante pelo menos o tempo correspondente aos 2/3 (dois tercos) finais do
periodo de validade do registro expirado”.

A presente emenda tem por objetivo fornecer maior seguranga juridica, delimitando a
responsabilidade em tais situagbes. Deve-se destacar que em diversos casos o medicamento pode
deixar de ser comercializado por determinado periodo em razao de caso fortuito ou motivos de forga
maior, alheia a vontade da empresa. Logo, ndo ha como responsabiliza-la diante da inexisténcia de
nexo de causalidade o fato e sua manifestacdo volitiva. E o caso de necessidade de cumprir exigéncia
da prépria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

N3o se legitima a ndo revalidagdo do registro nessas situagdes. Por essa razdo, é

indispensavel a inclusdo de novo paragrafo ao artigo em questdo, com a consequente exclusdo da
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incidéncia da ndo revalidacdo decorrente de fatos gerados por caso fortuito ou motivo de forca

maior.

Sala das Comissdes, em 6 de julho de 2016.

Deputado MARCUS PESTANA
PSDB/MG

EMENDA MODIFICATIVA N° 02/2016

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, e a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e dd outras providéncias”, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessdo e renovagdo de registro de
medicamento e de alteracdo pds-registro.

Dé-se ao art. 12, § 89, inciso Il, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, com
a redacdo dada pelo art. 12 da Lei n2 5.462, de 2016, a seguinte redacdo:

Il - do medicamento que ndo tenha sido comercializado nenhuma
vez durante todo o periodo de validade do registro expirado.” (NR)

JUSTIFICACAO

O dispositivo original tem a seguinte redagéao:
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§ 8° Nédo seré revalidado o registro:

I — do produto nao classificado como medicamento que ndo tenha sido
industrializado no periodo de validade do registro expirado;

IT — do medicamento que nao tenha sido comercializado durante pelo
menos 0 tempo correspondente aos 2/3 (dois tergos) finais do periodo
de validade do registro expirado.

O Projeto de Lei n25.462, de 2016, prop0de alteragdao no art. 12 da Lei n?
6.360, de 23 de setembro de 1976, para estabelecer que “ndo serd revalidado o
registro do medicamento que ndo tenha sido comercializado durante pelo menos o
tempo correspondente aos 2/3 (dois tercos) finais do periodo de validade do registro
expirado”.

Devemos destacar, no entanto, que em diversos casos o medicamento
pode deixar de ser comercializado por determinado periodo em razdao de fatores
alheios a vontade da empresa, especialmente em fun¢dao da necessidade de
cumprimento de exigéncias emitidas pela prdpria Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Desta forma, ha casos em que o medicamento podera ser alvo
de medidas de suspensdo de fabricacdo/comercializacdo, sendo exigido até mesmo
seu recolhimento do mercado (recall), até que a exigéncia emitida pela Agéncia seja
cumprida pela empresa.

Some-se a isso as situagdes geradas por casos fortuitos e motivo de
forca maior (acidentes, desastres, quebras de equipamentos, e tanto outros que
interrompem a producdo e comercializacdo do produto), em que ndo seria justa a
aplicacdao da medida de ndo revalidagao do registro. Tais situa¢des podem ocorrer a
gualquer momento no curso da vigéncia do registro. Por tais motivos, entre outros,
consideramos nao haver justificativa para o estabelecimento de periodo especifico,
qual seja, os 2/3 finais da vigéncia do registro do medicamento. Ademais, ndo
vislumbramos beneficio no estabelecimento de tal prazo no que se refere as
guestoes de vigilancia sanitaria.

Assim, entendemos ser plausivel a retirada do prazo especifico,
justificando-se a nova redac¢do. Serd penalizada com a ndo revalidacdo apenas a
empresa cujo medicamento ndo tenha sido comercializado nenhuma vez durante

todo o periodo de validade do registro expirado.
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Sala das Comissdes, em 6 de julho de 2016.

Deputado MARCUS PESTANA
PSDB/MG

EMENDA ADITIVA N°03/2016

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, e a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e dd outras providéncias”, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessdo e renovagdo de registro de
medicamento e de alteracdo pds-registro.

Acrescente-se ao art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, paragrafo

com a seguinte redagao:

“8§ 10 Os pleitos de alteracao pos-registro e concessao de registro ndo
poderdao ser indeferidos sem antes ter havido saneamento do

processo, conforme previsto no § 6° deste artigo.”
JUSTIFICACAO

O contraditério e a ampla defesa constituem-se em institutos fundadores do
Estado democratico de direito. Dessa forma, é fundamental o acréscimo ao Projeto de Lei n2
5.462, de 2016, de dispositivo com prescricdo expressa de que os pedidos de alteragdo pos-
registro e concessao de registro protocolados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) ndo poderdo ser indeferidos sem antes haver a possibilidade de saneamento do

processo.
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Assim, evita-se o indeferimento, em primeira analise, das peticdes sem que haja
o envio de exigéncia para a regularizacdo. Muitas vezes, é possivel a regularizagdao por meio
de exigéncia facultando a complementacdo, saneando o processo. Essa previsdo faz
necessdria para impedir que a qualidade e garantia de contraditdrio no processo de andlise
seja prejudicada em funcdo da celeridade ora desejada — também importante, mas é

necessaria a ponderacao.

Obsta-se, dessa maneira, o indeferimento sumario, em primeira analise, das
peticdes sem que haja o envio de exigéncia para sanear o processo, legitimando-se, por isso,

a presente emenda.

Sala das Comissdes, em 6 de julho de 2016.

Deputado MARCUS PESTANA
PSDB/MG

| - RELATORIO

Vem a analise da Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF)
0 Projeto de Lei (PL) n° 5.462, de 2016, originado do Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 727, de 2015, de autoria do Senador José Serra, que altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispBe sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, e a
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e da outras
providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessdo e renovacdo do registro de medicamentos e de alteracbes pos-
registro.

O projeto almeja atingir 0s objetivos de dar transparéncia e
previsibilidade aos processos que tramitam na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na éarea de registro de medicamentos, por meio de
alteracdes nas duas normas supramencionadas.

Assim, o art. 1° do PL altera a redacdo dos 88 3° e 8° do art. 12 da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e insere 0 § 10 nesse mesmo artigo. O
prazo de noventa dias para a concessao do registro, previsto no 8§ 3°, € mantido,
ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A. A ndo revalidacao do registro
do produto que néo for industrializado no primeiro periodo da validade, prevista
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no § 8° passa a se referir a ndo revalidacdo: do produto ndo classificado como
medicamento e que ndo tenha sido industrializado no periodo de validade do
registro expirado (inciso 1); do medicamento que ndo tenha sido comercializado
durante pelo menos o tempo correspondente aos dois tercgos finais do periodo de
validade do registro expirado. O § 10, incluido no art. 12 pelo projeto, dispde
que a Anvisa definira por ato préprio os mecanismos para dar publicidade aos
processos de registro, de alteracdo pos-registro e de renovacdo de registro,
sendo obrigatdria a apresentacdo das seguintes informacdes: status da analise
(inciso 1); prazo previsto para a decisdo final sobre o processo (inciso Il); e
fundamentos técnicos das decisfes sobre o processo (inciso I1).

O art. 2° do projeto em analise acrescenta o art. 17-A a Lei n° 6.360,
de 1976, que traz disposicOes detalhadas sobre os prazos estabelecidos para a
decisdo final nos processos de registro e de alteracdo pos-registro de
medicamentos, prazos esses que levardo em conta 0s seguintes critérios:
complexidade técnica (inciso | do caput) e beneficios clinicos, econdmicos e
sociais da utilizacdo do medicamento objeto do requerimento (inciso Il do
caput).

Conforme a redacdo do 8§ 1° do art. 17-A, a aplicacdo desses
critérios determinara o enquadramento do medicamento nas seguintes categorias
de precedéncia: prioritaria (inciso 1) e ordinaria (inciso II). Os prazos maximos
para a decisdo final nos processos de registro e de alteracdo pds-registro estdo
dispostos no § 2° e serdo, respectivamente: para a categoria prioritaria (inciso 1),
cento e vinte dias e sessenta dias, contados a partir da data do protocolo de
priorizacdo; para a categoria ordinaria (inciso Il), trezentos e sessenta e cinco
dias e cento e oitenta dias, contados a partir da data do protocolo de registro ou
de alteracdo pos-registro.

Com base no 8 3°, exceto nos casos em que houver recurso contra
deciséo anterior, a deciséo final nos processos de alteracéo pos-registro podera
ser tomada por aprovacdo condicional, presumida pela ndo manifestacdo
contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.

Os demais paragrafos do art. 17-A tratam dos seguintes temas:
hipéteses e reversdo da aprovacdo condicional (8 4°); prorrogacdo dos prazos
mencionados no § 2° (§ 5°); consolidagcdo, em um unico pedido, das solicitacdes
de esclarecimento ou de retificacdo feitas pela Anvisa (8 6°); apuracdo, nos
termos da Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990, da responsabilidade
funcional do servidor ou dos servidores responsaveis pelo descumprimento
injustificado dos prazos previstos (8 7°); regulamentacdo pela Anvisa do
disposto no artigo, em especial a especificacdo dos critérios de que trata o caput
com vistas ao enquadramento nas categorias de prioridade (8 8°); e defini¢do do
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prazo maximo de trezentos e sessenta e cinco dias para a decisdo final nos
processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pds-registro de
medicamentos, prazos que valerdo apés a expiracdo do prazo de cento e oitenta
dias contados do inicio da vigéncia do artigo, e enquanto a matéria permanecer
ndo regulamentada (8 99).

O art. 3° do PLS n° 727, de 2015, altera os arts. 15, 19 e 20 da Lel
n°9.782, de 23 de janeiro de 1999.

No caso do art. 15, o inciso Ill, alterado, estabelece que a atribuigéo
da Diretoria Colegiada de editar normas sobre matérias de competéncia da
Agéncia inclui a obrigacdo de fazer com que essas normas sejam acompanhadas
de justificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto
econdmico e técnico no setor regulado e de impacto na saude publica,
dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude publica.

Além disso, 0 projeto acrescenta quatro paragrafos aos dois hoje
existentes no mesmo artigo, com as seguintes finalidades: estabelecer que o
prazo para interposicéo de recurso € de trinta dias, salvo disposi¢cdo em contrario
(8 39°); determinar que a decisdo final sobre recurso administrativo deve ser
publicada em noventa dias (8 4°), prorrogaveis por igual periodo mediante
publicacdo da justificativa (8 5°); garantir a apuracdo de responsabilidade
funcional dos responsaveis pelo descumprimento dos prazos previstos nos 88 4°
e 5° (8 69).

A alteracédo do art. 19 foi feita para definir o conteddo minimo do
contrato de gestdo da Anvisa (paragrafo Unico do art. 19, ao qual foram
adicionados sete incisos), que incluird dados relativos a: metas e prazos de
desempenho administrativo, operacional e de fiscalizagcdo (inciso 1); previsao
orcamentaria e cronograma de desembolso financeiro dos recursos necessarios
ao cumprimento das metas pactuadas (inciso I1); obrigacOes e responsabilidades
das partes em relacdo as metas pactuadas (inciso Ill); sistematica de
acompanhamento e avaliacdo (inciso 1V); medidas a serem adotadas em caso de
descumprimento injustificado das metas e obrigacdes pactuadas (inciso V);
periodo de vigéncia (inciso VI); e requisitos e condi¢bes para revisdo do
contrato de gestéo (inciso VII).

O art. 3° do projeto tambem altera a redagéo do art. 20 da Lei, que
passa a dispor que o descumprimento injustificado das metas e obrigacoes
pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios financeiros consecutivos,
implicara a exoneracdo dos membros da Diretoria Colegiada pelo Presidente
da Republica, mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude (o texto
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hoje vigente diz que o descumprimento injustificado do contrato de gestao
implicara a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica,
mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Salde).

Por fim, o art. 4° do PL n° 5.462, de 2016, determina que 0s
processos de registro e de alteracdo pos-registro que tenham sido protocolados
antes da data de vigéncia desta Lei, observardo cronograma a ser definido pela
Anvisa e a decisdo final sobre eles sera publicada no prazo maximo de 1 (um)
ano apos a data de inicio da vigéncia desta Lei. E o art. 5° dispde que a vigéncia
da lei em que o projeto se transformar ocorrera no prazo de noventa dias apés a
data de sua publicacao.

Segundo seu autor, Senador José Serra, a intencdo do projeto €
oferecer 0 arcabouco legal para tornar mais transparente e agil o processo de
concessao de registro de remédios e de alteracéo pds-registro de medicamentos.
Tais medidas teréao elevado impacto social e econdémico. Ainda, a transparéncia
nos processos de registro, a fixacdo de prazos e a responsabilizacdo da
Agéncia, no caso de descumprimento, aumentara a ‘“accountability”’. Os
resultados esperados sdo: aumento do controle social, previsibilidade quanto a
aprovacdo de novos remédios e aumento da velocidade dos registros de
medicamentos. Tudo em beneficio da Saude em nosso pais.

No Senado, a proposicdo foi objeto de audiéncia publica realizada
pela Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) — em que foram recebidas
contribuicGes tanto da Anvisa quanto de representantes do setor regulado — e
acabou aprovada por aquela Comissdo, em decisdo terminativa, no dia 18 de
maio de 2016.

Recebido na Cémara dos Deputados, em 1° de junho de 2016, o
projeto foi distribuido, para apreciacdo conclusiva, as Comissdes de Seguridade
Social e Familia (CSSF) e Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC).

A proposicdo foi distribuida a apreciacdo desta Comissdo, tendo
recebido trés emendas de autoria do Deputado Marcus Pestana:

A Emenda n® 1 acrescenta 0 811 ao art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, com o objetivo de permitir a revalidacdo do registro do
medicamento que néo tenha sido industrializado ou comercializado em razdo de
caso fortuito ou por motivo de for¢a maior.

A Emenda n°2 modifica o disposto do Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, com o objetivo de vedar a revalidacdo do registro de
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medicamentos que ndo tenham sido comercializados nenhuma vez durante todo
0 periodo de valida do registro expirado.

A Emenda n° 3 acrescenta ao art. 17-A da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 o 810 para estipular que os pleitos de alteracdo pos-registro e
concessdo de registro ndo poderdo ser indeferidos sem antes ter havido
saneamento do processo, conforme previsto no 86° deste artigo.

Acerca das Emendas n° 1 e 2, é importante destacar que o objetivo
de nédo revalidar o registro de medicamentos que ndo tenham sido
comercializados durante pelo menos o tempo correspondente aos 2/3 (dois
tercos) finais do periodo de validade do registro expirado é o de desencorajar
fabricantes que tenham obtido o registro de medicamento similar optarem por
ndo produzir por razdes de mercado. Assim, as modificacbes propostas sao
contrarias ao objetivo primordial do projeto, que é o de aumentar a concorréncia
e reduzir precos no setor.

Da mesma forma, o disposto da Emenda n°® 3, que veda o
indeferimento do registro sem a possibilidade de haver o saneamento do
processo, € contrario ao objetivo primordial do projeto, pois deixaria 0 prazo
para saneamento aberto indefinitivamente. Ademais, 0 8§ 2° do art.15, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, define que dos atos praticados pela Agéncia
caberd recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima
instancia administrativa. Por fim, o art. 3° do projeto também abre espaco para o
contraditorio e a ampla defesa ao acrescentar o 83° ao art. 15 da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que disciplina o prazo para interposicdo do recurso
administrativo em 30 (trinta) dias, contados a partir da publicacdo oficial da
decisdo recorrida.

- VOTO DO RELATOR

A Constituicdo Federal atribui a Unido, aos estados, ao Distrito
Federal, e aos municipios a competéncia concorrente para legislar sobre
protecéo e defesa da saude.

Nos termos do despacho de distribuicdo das proposi¢des na Camara
dos Deputados, cabe a esta Comissao se ater ao exame previsto no art. 32, inciso
XVII do Regimento Interno, dispositivo que determina ser da competéncia desta
Comissao opinar sobre matérias que digam respeito a: assuntos relativos a salde
(alinea “a”); organizacao institucional da saude no Brasil (alinea “b”); higiene,
educacdo e assisténcia sanitaria (alinea “g”); controle de drogas, medicamentos
e alimentos (alinea “i”); induastria quimico-farmacéutica; protecdo industrial de
farmacos (alinea “n”).
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Do ponto de vista da satde publica, tem razdo o eminente autor do
projeto em andlise, Senador José Serra, quanto a importancia do registro de
medicamentos como um instrumento efetivo de controle sanitario, capaz de
garantir maior oferta de produtos seguros, eficazes e de qualidade. Concordamos
também com sua opinido de que esse processo tem de obedecer a prazos
condicionados a complexidade e aos beneficios sociais e econdmicos de cada
tipo de remédio.

Os prazos informados na justificacdo da matéria, referentes ao més
de fevereiro de 2015, mostram o tempo absurdo que a Anvisa leva para conceder
0 registro de medicamentos genéricos (997 dias), similares (850 dias), novos
(512 dias) e biologicos (528 dias). Esse tempo é muito superior a0 maximo de
90 dias determinado na legislacéo.

O texto da justificacdo do projeto original também chama atencéo
para o fato de que os tramites do registro carecem de previsibilidade e
transparéncia, pois as empresas requerentes de registro ndo recebem feedback
atualizado sobre prazos ou sobre os critérios de avaliacéo utilizados.

Diante do exposto, entendemos que a proposic¢ao tem grande mérito
e potencial para aprimorar nosso ordenamento juridico, combatendo 0s atrasos
no processo de registro de medicamentos, aumentando a transparéncia das
decisbes da Agéncia, garantindo aos cidad&os o direito de usufruir dos ultimos
avancos farmacoldgicos e beneficiando a salde da populacéo brasileira.

E importante ressaltar que, durante a tramitacdo da matéria no
Senado, por meio de audiéncia publica, foram colhidos subsidios da propria
Anvisa e do setor regulado, que redundaram em alteragcdes no texto do projeto
original, especialmente no que tange aos prazos definidos para as decisdes finais
nos processos de registro e de alteracdo pos-registro e as categorias de
enquadramento dos medicamentos para a definicdo desses prazos, categorias
essas que foram reduzidas de trés para duas, conforme a metodologia hoje ja
empregada no ambito da Agéncia.

Em razdo do exposto, votamos, no meérito, pela aprovacdo do
Projeto de Lei n®5.462, de 2016 e pela rejeicdo de todas as emendas.
Sala da Comisséo, em 01 de Agosto de 2016.

Deputado LOBBE NETO
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 5.462/2016,
e rejeitou as Emendas 1/2016 da CSSF, 2/2016 da CSSF e 3/2016 da CSSF, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Lobbe Neto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Conceicdo Sampaio - Presidente, Hiran Goncalves, Odorico
Monteiro e Alexandre Serfiotis - Vice-Presidentes, Adelson Barreto, Angela Albino,
Antonio Brito, Assis Carvalho, Benedita da Silva, Carlos Manato, Carmen Zanotto,
Célio Silveira, Chico D'Angelo, Clarissa Garotinho, Darcisio Perondi, Dr. Jorge Silva,
Dr. Sinval Malheiros, Eduardo Barbosa, Flavinho, Geovania de Sa, Geraldo
Resende, Jean Wyllys, Jhonatan de Jesus, Jodo Marcelo Souza, Jones Martins,
Jorge Solla, Leandre, Luciano Ducci, Mandetta, Marcelo Belinati, Marcus Pestana,
Mario Heringer, Pepe Vargas, Pompeo de Mattos, Saraiva Felipe, Shéridan,
Sostenes Cavalcante, Toninho Pinheiro, Zeca Cavalcanti, Zenaide Maia, Adelmo
Carneiro Ledo, Alan Rick, Anténio Jacome, Arnaldo Faria de S&, Diego Garcia,
Francisco Floriano, Lobbe Neto, Rdmulo Gouveia, R6ney Nemer, Saguas Moraes,
Silas Freire e Vitor Lippi.

Sala da Comissao, em 5 de outubro de 2016.

Deputada CONCEICAO SAMPAIO
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

Vem a andlise da Comissao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (CCJC) o Projeto de Lei (PL) n° 5.462, de 2016, originado do
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 727, de 2015, de autoria do Senador
JOSE SERRA, que “altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que ‘dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias’, € a
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que ‘define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e
da outras providéncias’, para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessao e renovacao do registro de medicamentos e de
alteracdes pos-registro”.
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Nesse sentido, o art. 1° do Projeto altera o art. 12 da Lei n°
6.360, de 1976, para dar nova redacdo aos 88 3° e 8° bem como
acrescentar 8 10 ao referido artigo, alterando as normas relativas ao
processo de registro dos produtos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria, nos
termos daquela Lei, atribuindo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) competéncia para definir, em ato proprio,
mecanismos de publicizacdo dos referidos processos.

Por sua vez, o art. 2° do Projeto acrescenta o art. 17-A a Lei
n°® 6.360, de 1976, para estabelecer critérios e fixar prazos maximos
para a decisdo final nos processos de registro e de alteracdo pos-
registro de medicamento, determinando a aplicacdo de sancado, nos
termos da legislacéo aplicavel, aos agentes publicos que derem causa a
atraso nos processos sob sua responsabilidade.

O art. 3° do Projeto, por outro lado, altera os arts. 15, 19 e 20
da Lei n° 9.782, de 1999, para estipular regras quanto a edicdo de
normas sobre matérias de competéncia da Anvisa, definir critérios no
gue se refere aos contratos de gestdo celebrados pela Agéncia e,
também, alterar as normas relativas as sancdes aplicaveis na hipétese
do descumprimento injustificado das metas e obrigacOes pactuadas nos
referidos contratos de gestéao.

Por fim, o art. 4° estabelece regra de transicdao para 0s
processos de registro e de alteracdo pods-registro que tenham sido
protocolados antes da data de vigéncia da lei e o art. 5° contém a
clausula de vigéncia, determinando a entrada em vigor apds decorridos
90 dias de sua publicacao oficial.

113

Na justificacdo, afirma o autor que “o registro de
medicamentos € um dos instrumentos mais importantes do controle
sanitario e da oferta maior de produtos seguros, eficazes e de qualidade.
Contudo, para ser efetivo, esse processo tem de obedecer a prazos que
estejam condicionados a complexidade e aos beneficios sociais e

econdmicos de cada tipo de remédio”.

Nesse sentido, prossegue o autor, afirmando que “a intengéo
deste PL é, portanto, oferecer o arcabouco legal para tornar mais
transparente e agil o processo de concessao de registro de remédios e
de alteracdo poés-registro de medicamentos”, de modo a promover um
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“‘aumento do controle social, [a] previsibilidade quanto a aprovacao de
novos remédios e [um] aumento da velocidade dos registros de
medicamentos”.

No Senado, foi o Projeto despachado a Comissao de
Assuntos Sociais daquela Casa, em decisao terminativa, nos termos do
inciso | do art. 91 do Regimento Interno do Senado Federal, a qual
proferiu parecer pela aprovacao, nos termos do Substitutivo apresentado
pelo Senador WALDEMIR MOKA.

Apds o transcurso “in albis” do prazo para interposicdo do
recurso de que trata o inciso | do 8§ 2° do art. 58 da Constituicéo Federal,
foi o PL considerado aprovado em 31 de maio de 2016, tendo sido
remetido a Camara dos Deputados no dia 1° de junho de 2016.

Nesta Casa, foi o Projeto despachado, em carater
conclusivo, nos termos do inciso Il do art. 24 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados (RICD), a Comissao de Seguridade Social e
Familia (CSSF), para analise do mérito, e a esta Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, para pronunciar-se, em carater
terminativo, quanto aos aspectos de constitucionalidade, juridicidade e
técnica legislativa da proposicéo, de acordo com o disposto no inciso |
do art. 54, combinado com a alinea “a” do inciso IV do art. 32 do RICD.

No ambito da CSSF foi designado Relator o Deputado
LOBBE NETO, que apresentou parecer pela aprovacdo do PL e pela
rejeicdo das Emendas n° 1, 2 e 3, apresentadas perante aquela
Comissao, parecer, este, aprovado por unanimidade em 5 de outubro de
2016, tendo sido recebido na CCJC no dia 6 de outubro de 2016, no
ambito da qual n&do foram apresentadas emendas no prazo regimental.

I —=VOTO DO RELATOR

Preliminarmente, destacamos inexistirem quaisquer vicios
quanto a constitucionalidade e a juridicidade que impecam a aprovagao
do Projeto de Lei, tendo sido respeitados todos os requisitos
constitucionais formais e materiais em sua tramitacao.

De fato, encontra-se a matéria abrigada no rol de
competéncias legislativas atribuidas a Uniéao pelo inciso XII do art. 24 da
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Constituicdo Federal, cuja normatizagao, por conseguinte, compete ao
Congresso Nacional, nos termos do art. 48 da Constituicao.

Outrossim, foi o Projeto apresentado pelo Senador JOSE
SERRA, um dos legitimados constantes do “caput” do art. 61 da
Constituicdo Federal, tendo sido devidamente aprovado em Comissao
do Senado Federal, conforme o disposto no inciso | do § 2° do art. 58 da
Constituicdo, tendo respeitado, igualmente, todas as disposicOes
regimentais pertinentes em sua tramitacéo.

Quanto a  técnica legislativa, o PL se mostra em
consonancia ao que determina a Lei Complementar n°® 95, de 26 de
fevereiro de 1998, que “dispde sobre a elaboracdo, a redacao, a
alteracao e a consolidacdo das leis”, descabendo quaisquer reparos no
texto ora proposto.

Diante do exposto, votamos pela constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei
n° 5.462, de 2016, na forma do Parecer aprovado pela Comissao de
Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em 1° de novembro de 2016

Deputado JUTAHY JUNIOR

Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em
reunido extraordinaria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e
técnica legislativa do Projeto de Lei n® 5.462/2016, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Jutahy Junior.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Covatti Filho - Vice-Presidente, Alceu Moreira, André Amaral,
Arthur Lira, Betinho Gomes, Carlos Bezerra, Chico Alencar, Danilo Forte, Delegado
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Edson Moreira, Esperidido Amin, Fabio Sousa, Fausto Pinato, Félix Mendonca
Janior, Jodo Fernando Coutinho, José Fogaca , Julio Delgado, Jutahy Junior, Lincoln
Portela, Luiz Couto, Marcos Rogério, Max Filho, Paes Landim, Paulo Freire, Paulo
Magalhdes, Rocha, Ronaldo Fonseca, Rubens Otoni, Rubens Pereira Junior, Tadeu
Alencar, Thiago Peixoto, Vitor Valim, Aliel Machado, Arnaldo Faria de Sa, Cabo
Sabino, Edio Lopes, Gonzaga Patriota, Janete Capiberibe, Jerébnimo Goergen,
Juscelino Filho, Lucas Vergilio, Mario Negromonte Jr., Pastor Eurico, Pr. Marco
Feliciano, Reginaldo Lopes, Rodrigo de Castro, Sergio Souza e Soéstenes
Cavalcante.

Sala da Comissao, em 16 de novembro de 2016.

Deputado OSMAR SERRAGLIO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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