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Requer a redistribuicdo do Projeto de Lei
2036 de 2019, para andlise de mérito da [
Comissédo de Desenvolvimento Econdmico,

Industria, Comércio e Servicos — CDEICS,

gue altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro

de 1976, que “dispbe sobre a Vigilancia

Sanitaria, para aprimorar o registro de
medicamentos”.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do artigo 17, I, alinea "a" c/c art. 32,
inciso VI, alineas “c”, “/” e “n” do Regimento Interno da Camara dos Deputados, a
redistribuicdo do Projeto de Lei n° 2036 de 2019, que “Altera a Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, que “dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro de
medicamentos”, para que seja incluida a Comissdo de Desenvolvimento Econdémico,
Industria, Comércio e Servigcos — CDEICS, no rol das Comissdes Permanentes que devem
se manifestar sobre o mérito da proposicdo em destaque, por se tratar de matéria sob

competéncia desta comissao.

JUSTIFICATIVA

O PL 2036 de 2019, de autoria do nobre Deputado Hiran Gongalves,
consiste em duas propostas de forte impacto sobre a industria farmacéutica atuante do
Brasil, quais sejam: (i) criagcdo do registro especial temporario, para os casos em que houver
maior urgéncia na concessdo do registro em razdo da ndo existéncia de alternativa
terapéutica e (ii) revogacéo o art. 18 da Lei n° 6.360 de 1976, que exige apresentacdo de
‘registro no pais de origem” para a concessao de registro pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, dispositivo desatualizado que tem por premissa a inexisténcia
de atividade inovativa no Brasil.

A medida que o registro especial temporario relaciona-se a possibilidade
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de maior celeridade no registro e disponibilizacdo de medicamentos no mercado - mediar

critérios especificos a serem estabelecidos pela Agéncia - a questdo impacta sobre
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competitividade, o custo burocratico-regulatério das empresas, direcionamento

investimentos em desenvolvimento de novos produtos, modelo de negdcios e investiment
industriais.

No mesmo norte, a eliminacdo da exigéncia de apresentacéo de registro
no pais de origem como pré-requisito para concessao de registro de medicamento no Brasil
esta diretamente atrelada as politicas de incentivo a pesquisa, desenvolvimento e inovacao
no pais, sendo determinante para o0s investimentos das empresas e suas decisbes
estratégicas. Afetam, ainda, a logica da regulacdo brasileira quanto ao registro e comércio
de medicamentos, desvinculando a atuacédo da ANVISA de decisGes emitidas por agéncias
estrangeiras.

Tratam-se, portanto, de questfes diretamente relacionadas a matérias
de competéncia regimental da CDEICS: politica e atividade industrial e comercial;
fiscalizagdo do Estado sobre as atividades econdmicas; atuacdo do Estado sobre o
desenvolvimento nacional equilibrado; e registro de comércio e atividades afins — todas
tangentes, no caso do PL 2036 de 2019, especificamente ao setor farmacéutico.

Assim, como forma de orientar e enriquecer o debate, sugerimos que a
CDEICS possa apreciar a referida matéria, abordando os fatores econémicos envolvidos na
proposta com repercussdes para as empresas e para o Brasil.

Sala das Comissoes, de agosto de 2019.

Deputado Alexandre Padilha
PT/SP
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