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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.847, DE 2019

(Do Sr. General Peternelli e outros)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre a
concessao automatica de registro aos medicamentos que ja tenham sido
autorizados por autoridades sanitarias de outros paises.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-2036/2019.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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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:

CAML AT-An

§ 10 Os medicamentos que tenham sua producdo, comercializacéo,
distribuicdo e uso autorizados pelas autoridades sanitarias dos
Estados Unidos, do Japao, do Canada e dos paises Europeus terdo
seu registro sanitario no Brasil concedido, de forma imediata, no
momento do protocolo do pedido de registro junto a Anvisa.” (NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao oficial.
JUSTIFICACAO

A morosidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
em analisar as solicitagcdes que lhe sdo encaminhadas constitui um grande 6bice o
setor produtivo regulado e por toda a sociedade que pode ser beneficiada com a
aprovacao tempestiva de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Todos
anseiam por celeridade na apreciacado das demandas sob a algada da Administracao
Pdblica, como uma das principais formas de se proteger os direitos individuais.

Certamente, os entraves burocraticos constituem um dos principais
problemas para o desenvolvimento do Brasil. A desburocratizacdo é um pedido que
possui um eco social bastante amplificado nos dias atuais.

A situacao dos medicamentos e a necessidade de seu registro prévio
€ um bom exemplo disso. A lei brasileira exige a comprovacao cientifica acerca da
utilidade terapéutica, da eficacia, da seguranca e da qualidade desses produtos para
que possam ser comercializados no Brasil. Uma vez comprovadas tais caracteristicas,
o Poder Publico, por meio da Anvisa, autoriza, concede o registro de medicamento a
apresentacao submetida a analise.

Geralmente, um laboratdrio solicita o registro no Brasil apds ter sido
autorizado no pais de origem, o pais que sediou os estudos principais envolvendo o
respectivo farmaco. S&o paises que tém forte tradicAo no setor de pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos, como Estados Unidos e paises da Europa.
Exatamente pela forte tradicdo no desenvolvimento de inovagbes no setor
farmacéutico, esses paises possuem autoridades sanitarias de exceléncia,
reconhecidas internacionalmente pelo seu altissimo padrao técnico e expertise nas
analises procedidas.
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A ideia principal da presente proposta € aproveitar a extensa e
profunda analise feita pelos paises desenvolvidos que sdo sede dos laboratorios
farmacéuticos que sao destaque na descoberta e inovagéo de farmacos. O Food and
Drug Administration — FDA, a autoridade sanitaria dos Estados Unidos, e a European
Medicines Agency — EMA, a autoridade Europeia, assim como as autoridades
sanitarias do Japao e do Canada, possuem a mais alta expertise no mundo para a
avaliacao do risco-beneficio dos medicamentos. Um posicionamento positivo dessas
agéncias ao autorizar a comercializacdo das apresentacdes farmacéuticas, pode
servir de base para que o Brasil acompanhe, de modo imediato tal deciséo.

Com essa providéncia, o tempo de analise de registro de
medicamentos ja autorizados nos referidos paises seria reduzido a zero. A forca de
trabalho da agéncia brasileira poderia ser direcionada para outros setores nos quais
0s prazos de analise estdo muito atrasados, o que tornaria a atuacado da Administracao
Publica mais contundente, mais eficaz e mais visivel a populagéo, beneficiaria final
das acdes publicas.

Sabemos que a morosidade, quando o0 assunto é acesso tempestivo
a medicamentos de ultima geracéo, pode significar a diferenca entre a vida e a morte
do paciente.

Ante todo o exposto, solicito o apoio dos demais parlamentares no
sentido da aprovacédo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sess6es, em 3 de julho de 2019.
Deputado GENERAL PETERNELLI

Deputados GENERAL PETERNELLI, RODRIGO AGOSTINHO, OTONI DE PAULA,
PR. PARCO FELICIANO, CORONEL ARMANDO, FRANCISCO JR., ARNANDO
JARDIM, MARCIO LABRE, GILBERTO NASCIMENTO, LEO MORAES, CORONEL
TADEU, HERCULANO PASSOS, DAVID SOARES, MARIA ROSAS, EDUARDO
BOLSONARO, CAROLINE DE TONI, HEITOR FREIRE, GUIGA PEIXOTO,
RICARDO IZAR, LOESTER TRUTIS, RUBENS BUENO, JOSE ROCHA E POLICIAL
KATIA SASTRE

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos 0s medicamentos, as drogas, 0S
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
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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 HI
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
ndo atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

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

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econémicos 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 avaliacdo nas
seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritéaria;

Il - ordinaria.

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

| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a
partir da data do respectivo protocolo de priorizacéo;

Il - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e
oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteracdo pds-
registro.

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

8 4° A aprovagdo condicional de que trata o § 3° s6 podera ocorrer nas hipoteses de
alteracdo pos-registro definidas em regulamento e sera automaticamente revertida, a qualquer
tempo, em caso de indeferimento da alteracdo pos-registro pela Anvisa.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um tergo do
prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no
minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

8 6° As solicitagdes de esclarecimento ou de retificacdo pela Anvisa deverdo ser
consolidadas em um unico pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer ou retificar
informacdes 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
apuracao de responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores que Ihe 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.
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§ 9° Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentacédo prevista no § 8°, e enquanto a matéria
permanecer ndo regulamentada, o prazo maximo para a decisao final seré de trezentos e sessenta
e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pds-registro.
(Artigo acrescido pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em
vigor 90 dias apos a publicacdo)

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

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacéo 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 Salude. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria 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)

FIM DO DOCUMENTO
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