PROJETO DE LEI N° , DE 2019
(Do Sr. DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para definir prazo
diferenciado na andlise dos pedidos de
registro de medicamentos registrados no
pais de origem.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 17-A da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte 810:

EAMEL AT-A

810 A Anvisa terd o prazo maximo de 60 (sessenta) dias para
a andlise dos pedidos de registro de medicamentos,
equipamentos e insumos que ja tenham sido aprovados
concomitantemente pela FDA — Food and Droug Administration
e EMA — European Medicine Agency” (NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap0s sua

publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

A morosidade do Poder Publico em analisar as solicitacdes que
Ihe sdo encaminhadas constitui um dos principais obstaculos para o setor
produtivo, que anseia por celeridade na resolucdo das questdes burocraticas.
Com efeito, a burocracia hoje é apontada como um dos principais Obices ao
bom funcionamento do setor produtivo, introduzindo uma série de custos,
muitos deles dispensaveis, que impactam nos precos finais dos produtos e

restringem sua acessibilidade por parte dos consumidores.
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Com base nisto, buscamos por meio deste Projeto de Lei, que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria empregue um tratamento mais
célere & analise dos registros de equipamentos, insumos e medicamentos, que
comprovadamente ja estejam sendo utilizados com a certificagdo da FDA
(Food and Droug Administration) e da EMA (European Medicine Agency), tendo
em vista que tais materiais ja foram devidamente testados e aprovados em
diversos paises que submetem seus produtos a andlise destas duas
renomadas agéncias, fundadas respectivamente em 1906 e 1995, portanto, ha

bastante tempo em atuacédo na area e com enorme credibilidade internacional.

Consideramos o prazo de sessenta dias suficiente para que a
ANVISA proceda a analise dos processos de registro que estejam inseridos
nos casos supracitados, sem abrir m&o da discricionariedade de suas decisoes,
e que, por conseguinte, caso sejam aprovados, possam ser introduzidos no
mercado nacional de forma mais rapida e eficiente, e assim, estarem a

disposicéo de toda nossa populacao.

Esta maior celeridade por parte da Anvisa na andlise dos
processos de registro coaduna com o que estd disposto no Principio
Administrativo da Economicidade, uma vez que trard novos medicamentos,
insumos e equipamentos para o0 mercado nacional, aumentando a
competitividade entre os fornecedores, 0 que acarretard em uma diminui¢ao

significativa dos precos oferecidos.

Ante todo o exposto, solicito o apoio dos demais parlamentares

no sentido da aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em de de 2019.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.



