PROJETO DE LEI N° , DE 2019
(Do Sr. LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E BRAGANCA)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o
registro sanitario provisorio de
medicamentos ja autorizados por
autoridades sanitarias de outros paises.

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:

SAMEL AT-A

§ 10 Os medicamentos que tenham sua producdo,
comercializagdo, distribuicdo e uso autorizados pelas
autoridades sanitarias de outros dois paises considerados
desenvolvidos (os Estados Unidos, do Japao, do Canada e dos
paises Europeus) podem solicitar o registro sanitario provisorio
no Brasil, que serd concedido de forma imediata e automatica,
no momento do protocolo do pedido de registro no Brasil, e tera
validade até que a autoridade sanitéria federal conceda o
registro definitivo, ou o indefira em caréater conclusivo.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

A burocracia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa no que concerne as solicitacbes que lhe sdo encaminhadas constitui um
grande Obice ao setor produtivo. A morosidade tipica dos processos
administrativo sob alcada da Agéncia sanitaria prejudica toda a sociedade que
demora muito tempo para poder acessar dispositivos e tecnologias ja

existentes em outros paises ha muito tempo.



A atuacado célere e tempestiva do Poder Publico pode ser um
grande diferencial na protecdo e garantia de direitos fundamentais. Existem
muitos produtos essenciais na protecdo da saude humana, como o0s
medicamentos, que levam muito tempo para serem analisados pela Anvisa,
fato que restringe o acesso a produtos modernos, de vanguarda e que podem
significar a diferenga entre a vida e a morte de pacientes.

A “comprovacao cientifica” exigida em lei sobre a utilidade
terapéutica, a eficicia, a seguranca e a qualidade dos produtos farmacéuticos,
para que possam ser comercializados no Brasil, deve ser feita junto a Anvisa.
Somente apés o convencimento da autoridade, o produto pode ser

comercializado.

O Brasil, entretanto, ndo é um polo de inovacao cientifica e
tecnolégica no campo farmacéutico. Os medicamentos, quando vém para o
Pais, j& foram objeto de registro em outros paises, em especial aqueles que
sediaram as pesquisas cientificas com o principio ativo e a respectiva
formulacdo final. Ou seja, geralmente esses produtos ja foram analisados
previamente por autoridades de paises que, tradicionalmente, possuem grande
expertise na pesquisa e desenvolvimento de farmacos, paises lideres em
inovacdes e descobertas cientificas na farmacologia, como os paises Europeus

e os Estados Unidos.

Obviamente que tais paises possuem autoridades sanitarias
extremamente competentes, que operam em niveis de exceléncia e, por isso,
podem servir de base para o posicionamento brasileiro. A ideia da presente
proposicdo é a de conceder um registro provisorio no Brasil para o0s
medicamentos que reconhecidamente sejam seguros e eficazes, conforme
atestado por outras autoridades sanitarias. Enquanto a Anvisa realiza o estudo
sobre o0 dossié apresentado para a solicitacgdo do registro, a sua
comercializacdo em territério nacional pode ser permitida com base nas

conclusdes realizadas por outros paises desenvolvidos.

O Pais pode aproveitar todas as analises feitas pelas
autoridades dos paises desenvolvidos e acelerar o acesso da populacdo ao

respectivo produto, sem prejuizo a seguranca e qualidade, ambas atestadas



nos paises que ja tenham concedido a autorizacao de uso e comercializacao. A
Agéncia brasileira, assim, pode realizar sua prépria anélise em tempo habil e
corroborar a autorizagdo provisoria, tornando-a definitiva, ou cassa-la e negar o

respectivo registro.

Consideramos que tal providéncia sera muito util para ampliar o
acesso da populacdo a medicamentos modernos, de Ultima geracao, de forma
mais rapida e tempestiva. Por isso, solicito o apoio dos demais parlamentares

no sentido da aprovacao do presente Projeto de Lei

Sala das Sessodes, em de de 2019.

Deputado LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E BRAGANCA.



