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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.259, 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.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3847/20109.

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:

CANE. A7-A e

§ 10 Os medicamentos que tenham sua produgéo, comercializagao,
distribuicdo e uso autorizados pelas autoridades sanitarias de outros
dois paises considerados desenvolvidos (os Estados Unidos, do
Japdao, do Canad4 e dos paises Europeus) podem solicitar o registro
sanitario provisorio no Brasil, que sera concedido de forma imediata
e automética, no momento do protocolo do pedido de registro no
Brasil, e tera validade até que a autoridade sanitaria federal conceda
o registro definitivo, ou o indefira em carater conclusivo.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

A burocracia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa no
gue concerne as solicitacfes que lhe sdo encaminhadas constitui um grande 6bice
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 atuacdo célere e tempestiva do Poder Publico pode ser um grande
diferencial na protecao e garantia de direitos fundamentais. Existem muitos produtos
essenciais na protecao da saude humana, como os 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 diferenca entre a vida e a morte
de pacientes.

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

O Brasil, entretanto, ndo é um polo de inovacdo cientifica e
tecnologica no campo farmacéutico. Os medicamentos, quando vém para o Pais, ja
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 inovacbes 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 proposicéo € a
de conceder um registro provisorio no Brasil para os medicamentos que
reconhecidamente sejam seguros e eficazes, conforme atestado por outras
autoridades sanitarias. Enquanto a Anvisa realiza o estudo sobre o dossié
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apresentado para a solicitacdo 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 autorizacdo de uso e comercializacdo. A Agéncia brasileira, assim,
pode realizar sua prépria analise em tempo habil e corroborar a autorizacédo
provisoria, tornando-a definitiva, ou cassa-la e negar o respectivo registro.

Consideramos que tal providéncia serd muito util para ampliar o
acesso da populagdo a medicamentos modernos, de Ultima geracdo, 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 Sessfes, em 6 de agosto de 2019.

Deputado LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E BRAGANCA.

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao 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,
cosmeéticos, 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 DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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

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

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econdémicos 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:
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| - prioritéria;

Il - ordinaria.

8 2° Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteracdo pds-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 pos-
registro.

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

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

8 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um terco 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 solicitagOes de esclarecimento ou de retificagdo 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
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 cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentacgdo prevista no § 8°, e enquanto a matéria
permanecer ndo regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final sera de trezentos e
sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pés-
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 comprovacdo de que ja é registrado no pais de
origem.

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitéria 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 deverd apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo,
reconhecidas no ambito nacional. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 23/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5571
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4259/2019


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html

