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Audiéncia Publica
Assunto / Finalidade:

Instruir o PLS n° 727, de 2015, que "altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias, e n® 9.782, de 23 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

e da outras providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de
concessao e renovagao do registro de medicamentos e de alteragdes pods-registro.”

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:

- RAS 1/2016, Senador Humberto Costa e outros
- RAS 2/2016, Senadora Ana Amélia e outros

Reuniao destinada a instruir a(s) seguinte(s) matéria(s):
- PLS 727/2015, Senador José Serra

Convidados:
Senador José Serra
Representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Representante da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude

Gesner Oliveira
* Professor de Economia da Fundacao Getulio Vargas e sécio da GO
Associados

Antonio Britto
* Presidente-Executivo da Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa
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Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

REQUERIMENTO N° O4 DE 2016 - CAS

SF/16479.89940-19

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do Regimento Interno do Senado Federal, que seja realizada
audiéncia publica, na Comissdo de Assuntos Sociais, com intuito de debater as propostas
previstas no PLS 727/2015, de autoria do Senador José Serra. Para tanto sugiro convidar
representante da ANVISA, um representante da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do

Ministério da Satde e um representante do setor produtivo farmacéutico.

JUSTIFICACAO

A partir de 1998, quando da criagio da ANVISA, muito se evoluiu no registro e

Péagina: 1/2 24/02/2016 09:28:42

controle de medicamentos. A regulagdo de mercados privados precisa ser dindmica, com
capacidade de entender e refletir os movimentos do mercado, e ajustar a regulagiio, sempre com
o objetivo maior da seguranga do consumidor e equilibrio dos atores envolvidos. Por outro lado,
¢ necessario que um pais produza em sua legislagiio e normas, um equilibrio ¢ estabilidade
regulatoria, de forma a incentivar a pesquisa e o investimento internos e externos.

A industria farmacéutica no Brasil evoluiu muito nos Gltimos anos, fruto do
crescimento econdmico das duas ultimas décadas e do aumento das compras publicas de
medicamentos, resultado de politicas plblicas que aumentaram a disponibilizagdo de
medicamentos a populagdo como o Farmacia Popular.

Neste contexto, é fundamental que a ANVISA, o 6rgio regulador que registra os

medicamentos em nosso pais, tenha a agilidade necessaria as demandas de registro de

01b67b792e65280faff101734c8718248d8cd02f

medicamentos importantes a saude da populagdo, além da indispensavel transparéncia das

instancias e dos profissionais responsaveis e ainda a capacidade de incorporar medicamentos

Senado Federal, Anexo 11, Ala Filinto Miiller, gabinete 01 | Praga dos Trés Poderes | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6285 / 6288 | humberto.costa@senador.gov.br




SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

prioritarios, de acordo com as necessidades publicas e ndo apenas aquelas ditadas pelos
interesses privados.

Portanto, a aprovagdo do presente projeto de lei revela-se de grande importancia,

SF/16479.89940-19

mas para tanto, ¢ indispensavel entender profundamente como ocorre, atualmente, o processo

de registro, quais os limites existentes no 6rgéo regulador e as dificuldades do préprio mercado

em cumprir as exigéncias, além do que ndo se pode desconsiderar que a defini¢do de prazos em
lei poderia engessar e tornar os processos menos seguros, comprometendo, até mesmo, a

indispensavel verificagio técnica que promove a seguranga para o paciente.

Sala das Sessdes, em 24 de fevereiro de 2016

)
e
Senador HUMBER' COSTA

/%M/ Wl demor Moo

Pagina: 2/2 24/02/2016 09:28:42
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TrE%knte da CAS-SF

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora ANA AMELIA

REQUERIMENTO N° ©7 | DE 2016 — CAS

SF/16804.28953-08

Requeiro, nos termos regimentais, aditamento ao Requerimento n° 01
de 2016, desta Comissdo, com o objetivo instruir o PLS 727/2015, de forma que
sejam incluidos os seguintes convidados para participar da referida Audiéncia
Publica, a ser realizada no 4mbito da Comissdo de Assuntos Sociais — CAS:

e Dr. Reginaldo Arcuri, Presidente-Executivo do  Grupo
FarmaBrasil;

e Dr. Gesner Oliveira, Professor de Economia da Funda¢do Gettilio
Vargas, socio da GO Associados;

e Antonio Britto, Associagéo de Industrias Farmacéuticas e Pesquisa;

e Senador Jos¢ Serra, autor da proposicao.

Péagina: 1/1 24/02/2016 14:36:45

Sala das Comissdes, . 4 du &ﬂ,«;(mm d wl6.

(2 ?W%MW

Senadora Ana Amélia  Senadora Marta Suplicy
(PPARS) (PMDB/SP)

c

C

VSen,a or Dalirio Bebgr ~ Senador Waldemir Moka
(PSDB/SC) (PMDB/MS)

eb42e3ed75b385c03a0dd3c3113625ba6cas5c2a7

Senado Federal - Anexo II - Ala Sen. Afonso Arinos - Gab. 7
CEP 70165-900 - Brasilia - DF
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n°® 727, de 2015, do Senador José
Serra, que altera as Leis n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, ¢ da
outras providéncias, e n° 9.782, de 23 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias,
para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessdo e renovagdo do registro
de medicamentos e de alteragdes pos-registro.

Relator: Senador WALDEMIR MOKA

I - RELATORIO

Vem a analise da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 727, de 2015, de autoria do Senador
José Serra, que altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, e n° 9.782, de 23 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de concessdo e renovag¢do do
registro de medicamentos e de alteragoes pos-registro.

O projeto almeja atingir os objetivos de dar transparéncia e
previsibilidade aos processos que tramitam na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na éarea de registro de medicamentos, por
meio de alteragdes nas duas normas supramencionadas.
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Assim, o art. 1° do PLS altera a redagao dos §§ 3° e 8° do art.
12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, ¢ insere o § 10° nesse
mesmo artigo. O prazo de noventa dias para a concessdo do registro,
previsto no § 3°, ¢ aumentado para trezentos e sessenta dias, no maximo,
ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A. A ndo revalidagdao do
registro do produto que ndo for industrializado no primeiro periodo da
validade, prevista no § 8°, passa a se referir a ndo revalidacdo do produto
ndo comercializado durante todo o periodo de validade do registro. O § 10,
incluido no art. 12 pelo projeto, dispde que a Anvisa definira por ato
proprio os mecanismos para dar publicidade aos processos de concessdo,
alteragdo ou renovacgdo de registro, sendo obrigatoria a apresenta¢do das
seguintes informagoes: status da analise (inciso I); prazo previsto de
deliberagdao sobre requerimentos (inciso II); e fundamentos técnicos das
deliberacdes sobre o registro (inciso I11).

O art. 2° do projeto em andlise acrescenta o art. 17-A a Lei n°
6.360, de 1976, que traz disposi¢des detalhadas sobre os prazos dos
processos de concessdo de registro e de alteracdes pos-registro de
medicamentos, prazos esses que levardo em conta os seguintes critérios:
complexidade técnica (inciso I do caput) e beneficios clinicos, economicos
ou sociais da utilizagdo do medicamento objeto do requerimento (inciso II
do caput).

Conforme a redacdo do § 1°, esses critérios determinardo o
enquadramento do medicamento nas seguintes categorias de precedéncia:
urgente (inciso I), prioritaria (inciso II) e ordinaria (inciso III). Os prazos
maximos de deliberacdo previstos no § 2° para cada categoria sdo os
seguintes: para a categoria urgente (inciso I), noventa dias para a concessao
de registro (alinea a) e sessenta dias para a concessdao de pos-registro
(alinea b); para a categoria prioritaria (inciso II), cento e oitenta dias para a
concessao de registro (alinea c¢) e noventa dias para a concessao de pds-
registro (alinea d); e, para a categoria ordinaria (inciso III), trezentos e
setenta dias para a concessdo de registro (alinea e) e cento e oitenta dias
para a concessao de pds-registro (alinea f).

Com base no § 3° a deliberagio sobre requerimento de
alteracdo pos-registro poderda ser feita por aprovag¢do condicional,
presumida pela ndo manifestagdo contrdaria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa - ao requerimento no prazo de até cento e
oitenta dias.

Os demais paragrafos do art. 17-A tratam dos seguintes temas:
hipdteses e reversdo da aprovagdo condicional (§ 4°); prorroga¢do dos

hg2015-13727
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prazos mencionados no § 2° (§ 5°); indicagdo de responsavel pela
tramitagdo do processo (§ 6°); interrupcdo da contagem dos prazos em
decorréncia de solicitagdes de esclarecimento ou retificagdo pela Anvisa (§
7°); apuragdo da responsabilidade funcional do responsavel ou responsaveis
pelo descumprimento dos prazos previstos (§ 8°); regulamentagdo pela
Anvisa do disposto no artigo, em especial a especificagdo dos critérios de
que trata o caput e a metodologia de célculo para apuragdo das categorias
de prioridade (§9°); e defini¢do do prazo maximo de trezentos e sessenta
dias para concessdo de registro e de cento e oitenta dias para a alteracao
pos-registro de medicamentos, prazos que valerdo enquanto a matéria
permanecer nao regulamentada (§ 10).

O art. 3° do PLS n°® 727, de 2015, altera o art. 19 da Lei n°
9.782, de 23 de janeiro de 1999, para definir o conteido minimo do
contrato de gestdo da Anvisa (paragrafo tnico do art. 19), que incluira,
entre outros , dados relativos a metas e prazos de desempenho
administrativo, operacional e de fiscalizagdo (inciso I); obrigagdes e
responsabilidades das partes em relagdo as metas pactuadas (inciso III); e
medidas a serem adotadas em caso de descumprimento injustificado das
metas e obrigagdes pactuadas (inciso V).

O art. 3° do projeto também altera a redacdo do art. 20 da Lei,
que passa a dispor que o descumprimento injustificado das metas e
obrigacoes pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicard a exoneragdo dos membros da
Diretoria Colegiada pelo Presidente da Republica, mediante solicita¢do do
Ministro de Estado da Saude (o texto hoje vigente diz que o
descumprimento injustificado do contrato de gestdao implicara a
exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante
solicitag¢do do Ministro de Estado da Saude).

Por fim, o art. 4° do PLS n°® 727, de 2015, determina que os
processos de autoriza¢do de registro e pos-registro que estiverem em
tramitagdo na data de entrada em vigor desta Lei, observardo os prazos e
condicoes estipulados nos arts. 12 e 17-A da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, com a reda¢do dada por esta Lei. E o art. 5° dispde que
a vigéncia da lei em que o projeto se transformar ocorrerd no prazo de
noventa dias apds a data de sua publicacao.

Segundo seu autor, a intengao do PLS ¢é oferecer o arcabougo
legal para tornar mais transparente e agil o processo de concessdo de
registro de remédios e de alteracdo pos-registro de medicamentos. Tais
medidas terdo elevado impacto social e economico. Ainda, a transparéncia

hg2015-13727
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nos processos de registro, a fixagdo de prazos e a responsabilizacdo da
Agéncia, no caso de descumprimento, aumentard a ‘“accountability”. Os
resultados esperados sdo: aumento do controle social, previsibilidade
quanto a aprova¢do de novos remédios e aumento da velocidade dos
registros de medicamentos. Tudo em beneficio da Saude em nosso pais.

A proposi¢ao foi distribuida a apreciacdo terminativa desta
Comissao, tendo recebido duas emendas de autoria da Senadora Lucia
Vania.

Acerca da Emenda n° 1-T, no entanto, ¢ importante destacar
que o objetivo do prazo minimo de dois anos que consta do § 4° do art. 21
da Lei 6.360, de 1976, ¢ o de desencorajar os fabricantes que tenham
obtido o registro do medicamento similar de optarem por nao o produzir
por razdes de mercado. Assim, a supressdo desse prazo minimo de dois
anos, proposta pela Emenda n° 1-T, ¢ contraria ao objetivo primordial do
projeto, que € o de aumentar a concorréncia e reduzir pregos no setor.

A Emenda n° 2-T propde alteragdo no art. 15 da Lei n° 9.782,
de 1999, cujo inciso IIl passa a exigir que a edicdo de normas sobre
matérias de competéncia da Anvisa venham acompanhadas, sempre que
possivel, de estudos de impacto econémico e técnico no setor regulado e de
impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave
risco a saude publica. Além disso, a emenda inclui quatro paragrafos (§§ 3°
a 6°) no art. 15, para dispor que o prazo para interposi¢do de recurso a
Diretoria Colegiada sera de trinta dias e que o prazo para ela decidir sobre
o recurso sera de noventa dias, prorrogavel por mais noventa dias, mediante
a publicac¢do de justificativa. Se a decisdo final ndo for publicada nesse
prazo, o recurso sera considerado procedente. Os propositos da emenda,
conforme sua autora, sdo auxiliar a propria Anvisa a estabelecer prazos
razoaveis para o setor regulado fazer os investimentos necessarios e a para
a populagdo adaptar-se as medidas impostas pela Agéncia e dar maior
celeridade as decisdes sobre os recursos impetrados pelo setor regulado.

II - ANALISE

hg2015-13727
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Cabe a CAS opinar sobre matérias que digam respeito a
protecdo e defesa da satde, conforme dispde o art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF).

A Constituigao Federal atribui a Unido, aos estados, ao Distrito
Federal, e aos municipios a competéncia concorrente para legislar sobre
esse tema.

Do ponto de vista da saude publica, tem razdo o eminente
autor do PLS n°® 727, de 2015, quanto a importancia do registro de
medicamentos como um instrumento efetivo de controle sanitério, capaz de
garantir maior oferta de produtos seguros, eficazes e de qualidade.
Concordamos também com sua opinido de que esse processo tem de
obedecer a prazos condicionados a complexidade e aos beneficios sociais e
econdmicos de cada tipo de remédio.

Os prazos que o autor informou na justificacdo da matéria,
referentes a0 més de fevereiro de 2015, mostram o tempo absurdo que a
Anvisa leva para conceder o registro de medicamentos genéricos (997
dias), similares (850 dias), novos (512 dias) e bioldgicos (528 dias). Esse
tempo ¢ muito superior a0 maximo de 90 dias determinado na legislagao.

O Senador José Serra também chama atengdo para o fato de
que os tramites do registro carecem de previsibilidade e transparéncia, pois
as empresas requerentes de registro ndo recebem feedback atualizado sobre
prazos ou sobre critérios de avalia¢ao utilizados.

As regras propostas pelo projeto t€ém potencial para combater
0s atrasos nesse processo € aumentar a transparéncia das decisdes da
Agéncia, beneficiando a satde publica e todos os brasileiros.

Das emendas propostas, entendemos que a Emenda n°® 2-T
apresenta-se pertinente ¢ adequada ao objetivo de conferir maior
racionalidade a atuagdo da Anvisa e respeito aos direitos do setor regulado
e da populagdo brasileira.

Diante do exposto, entendemos que a proposi¢do tem grande
mérito e potencial para aprimorar nosso ordenamento juridico.

Os unicos pontos a ressalvar sao falhas de redagdo e de técnica
legislativa presentes no projeto, entre as quais chama atencao a designacao
das alineas presentes nos incisos do § 2° do art. 17-A, a ser inserido na Lei

hg2015-13727
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n® 6.360, de 1976: elas foram nomeadas em uma sequéncia Unica, quando
deveriam ter essa nomeagao reiniciada em cada inciso do paragrafo.

1 -VvVOTO

Diante do exposto, opinamos pela aprovac¢ao do PLS n° 727,
de 2015, com os aprimoramentos propostos na Emenda n° 2-T e nas
emendas de redacido a seguir apresentadas, e pela rejeicio da Emenda
n’1-T

EMENDA N° -

No art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a
redacdo prevista no art. 1° do PLS n° 727, de 2015, suprima-se a conjuncao
e presente no inciso II do § 10 e substitua-se por ponto final o sinal de
ponto e virgula presente no § 8° e no inciso I1I do § 10.

EMENDA N° —

No art. 17-A a ser acrescentado a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, com a redagdo prevista no art. 2° do PLS n°® 727, de
2015, designem-se como alineas a e b as alineas ¢ e d do inciso II e as
alineas e e f'do inciso III, do § 2° e suprima-se a conjuncao e presente no
inciso I do caput, no inciso II do § 1° no inciso III do § 2° e na primeira
alinea desse § 2°.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

hg2015-13727
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EMENDA N° 1. — CAS
(a0 PLS n°® 727, de 2015)

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n°® 727, de 2015, a
seguinte redagdo:

SF/15099.95126-73

0 0R TR NGRIBERI T (RGN RO Do

“Art. 1° Os arts. 12 € 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

B A T L

§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro
serd concedido no prazo maximo de trezentos e sessenta dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do requerente, desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 8° Néo serd revalidado o registro do produto que ndo for
comercializado durante todo o periodo de validade do seu
registro.

§ 10. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
definird por ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos
processos de concessio, alteragfio ou renovagio de registro, sendo
obrigatoria a apresentagfo das seguintes informagdes:

I — status da analise;

I1 — prazo previsto de deliberagdo sobre requerimentos;

IIT — fundamentos técnicos das deliberagdes sobre o registro.’

(NR)
4. % 1 RS

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado
a qualquer momento ap6s a verificagfio do fato que deu causa a
perda da validade do anteriormente concedido.” (NR)
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JUSTIFICACAO

O § 4° do art. 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
atualmente em vigor, determina que um novo pedido de registro de produto que
ndo foi comercializado s6 pode ser feito apds dois anos da perda do registro
anterior.

O propésito desta emenda € alterar a redagéo do dispositivo, para
permitir que o pedido de novo registro possa ser formulado a qualquer
momento apos a perda de validade do anterior. Entendemos que a concesséo de
registro em momento precedente indica que o produto ndo possui risco sanitario
e que o fato de ele ndo ter sido produzido e comercializado, por opgéo da
empresa interessada — muitas vezes pressionada por conjunturas econdmicas
desfavoraveis —, ndo pode constituir empecilho para a solicitagdo de novo
registro.

Sala da Comissio,

T
5 T8 W\ e
N UQker~ o

Senadora LUCIA VANIA

hg2015-13022
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EMENDA N° 2 —CAS
(ao PLS n® 727, de 2015)

Dé-se ao art. 3° do Projeto de Lei do Senado n° 727, de 2015, a
seguinte redagéo:

“Art. 3° Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n® 9.782, de 23 de janeiro de
1999, passam a vigorar com a seguinte redacgfo:

AR 18: o s e R
[I1 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia,
que devem vir acompanhadas, sempre que possivel, de estudos
de impacto econdmico e técnico no setor regulado e de
impacto na saide publica, dispensada essa exigéncia nos casos
de grave risco a satde publica;

N0URCEDREGRE {10 OGN 1 A 1E 00 N
SF/15759.54857-64

§ 3° Salvo disposig¢o em contrario, o prazo para interposigio
do recurso administrativo previsto no § 2° sera de trinta dias,
contados a partir da publicagfo oficial da deciséo recorrida.

§ 4° A decisfio sobre o recurso administrativo devera ser
publicada no prazo maximo de noventa dias contados a partir
da data de interposigfio do recurso.

§ 5° O prazo previsto no § 4° podera ser prorrogado por igual
periodo, mediante a publicagio da respectiva justificagio.

§ 6° Se ndo ocorrer a publicagdo da decisdo nos prazos
estabelecidos nos §§ 4° e 5° o recurso serd considerado
procedente.” (NR)

FATE 19 i e
Pardgrafo tinico. O contrato de gestdo é o instrumento de
avaliagfio da atuagfo administrativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa - e de seu desempenho,
estabelecendo os pardmetros para a administragéo interna da
autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, a sua avaliagdo periddica, devendo especificar,
no minimo: }(_,
[ — metas e prazos de desempenho administrativo, operacional
e de fiscalizagéo;

11 — previso orgamentaria e cronograma de desembolso
financeiro dos recursos necessarios ao atingimento das metas
pactuadas;

[11 — obrigagdes e responsabilidades das partes em relagéio as
metas pactuadas;

Pagina: 1/2 18/11/2015 17:19:09
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IV —sistematica de acompanhamento e avaliagio;

V — medidas a serem adotadas em caso de descumprimento
injustificado das metas e obrigagdes pactuadas;

VI — periodo de vigéncia;

VII — requisitos e condigdes para revisdo do contrato de
gestio.” (NR)

‘Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e
obrigagoes pactuadas no contrato de gestfio, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicard a exoneragdo dos
membros da Diretoria Colegiada pelo Presidente da Republica,
mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Satde.” (NR)

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), por
meio de suas Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), provocam
profundos impactos econdmicos e técnicos no setor regulado e acarretam
mudangas de comportamento na sociedade. Acreditamos que essas medidas
devem ser precedidas dos devidos estudos e das consideragdes técnicas que
elas merecem.

Além disso, a principal justificativa para tornar obrigatérios
esses estudos dos impactos normativos € auxiliar a prépria Anvisa a
estabelecer prazos razodveis, de forma a possibilitar que o setor regulado
faga os investimentos necessarios e que a populagdo possa se adaptar a
mudanga de comportamento que dela se espera.

As mudangas propostas nos §§ 3°, 4°, 5° e 6° do art. 15 tém o
objetivo de conceder prazo para a empresa analisar e preparar a
argumentac¢do de seu recurso e dar maior celeridade as decisdes da Anvisa
sobre os recursos impetrados pelo setor regulado.

Sala da Comissdo,

) ) "
l/CLgQ,Lk_ Voo

Senadord LUCIA VANIA

- de 201

hg2015-13022
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 727, DE 2015

Altera as Leis n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispGe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, e n° 9.782, de 23 de janeiro de 1999,
gue define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessdo e renovacdo do registro de
medicamentos e de alteragbes pos-registro.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro sera
concedido no prazo méaximo de trezentos e sessenta dias, a contar da data de
entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia, por parte do
requerente, desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 8° N&o seré revalidado o registro do produto que nao for comercializado
durante todo o periodo de validade do seu registro;

§ 10. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - definird por ato
préprio os mecanismos para dar publicidade aos processos de concessao,
alteracdo ou renovacdo de registro, sendo obrigatoria a apresentacdo das
seguintes informacdes:
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| — status da analise;
Il — prazo previsto de deliberacdo sobre requerimentos; e
11l — fundamentos técnicos das deliberacdes sobre o registro;” (NR)

Art. 2° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar acrescida do

seqguinte art. 17-A:

“Art. 17-A. Os processos de concessdo de registro e de alteragfes pos-
registro de medicamentos observardo prazos a contar da data de entrega do
requerimento, levando em conta os seguintes critérios:

| — complexidade técnica; e

Il — beneficios clinicos, econbémicos ou sociais da utlizacdo do
medicamento objeto do requerimento.

§ 1° A aplicacao dos critérios previstos no caput de acordo com metodologia
disposta em ato da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa -
determinara o enquadramento do medicamento sob avaliagdo nas seguintes
categorias de precedéncia:

| — urgente;
Il — prioritaria; e
Il — ordinaria.

§ 2° Os prazos méximos de deliberacdo a respeito dos requerimentos de
registro e de pos-registro serdo, respectivamente:

| — para a categoria urgente:
a) noventa dias para a concessao de registro;
b) sessenta dias para a concesséo de pés-registro;

Il — para a categoria prioritaria:
C) cento e oitenta dias para a concessao de registro;
d) noventa dias para a concessao de pos-registro;

Ill — para a categoria ordinaria: e
e) trezentos e setenta dias para a concessao de registro; e
f) cento e oitenta dias para a concessao de pos-registro.

§ 3° A deliberacéo sobre requerimento de alteragdo pds-registro podera ser
feita por aprovacdo condicional, presumida pela ndo manifestacdo contraria da
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - ao requerimento no prazo de
até cento e oitenta dias.

§ 4° A aprovacao condicional de que trata o § 3° s podera ocorrer para as
hipbteses de alteracdo pos-registro definidas em regulamentacdo e serd
automaticamente revertida em caso de indeferimento do requerimento de pds-
registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa -, que devera ser
efetuado em, no maximo, cento e oitenta dias contados da entrega do
requerimento pelo interessado, sendo que, na hip6tese de nado indeferimento
expresso no prazo de cento e oitenta dias, a aprovacdo condicional sera
convertida em definitiva.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados em até um
terco do prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - expedida em até quinze dias
Uteis antes do término do prazo original.

§ 6° Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - deverd indicar para
cada requerimento de concessao, de renovacao ou de alteracdo poOs-registro,
um responsavel pela tramitacdo do processo e, no caso de auséncia deste, um
substituto, cuja identidade ndo sera tornada publica enquanto néo concluso o
processo pela deliberagéo final da Agéncia.

§ 7° Solicitagbes de esclarecimento ou retificacdo pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - interromperdo a contagem dos prazos
determinados neste artigo até que a solicitacao seja atendida.

§ 8° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo implica apuragéo
da responsabilidade funcional do responsavel ou responsaveis.

§ 9° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - regulamentara o
disposto neste artigo, em especial a especificacao dos critérios de que trata o
caput e a metodologia de calculo para apuracdo das categorias de prioridade
definidos no dispositivo.

§ 10. Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio vigéncia
deste artigo e ndo tendo sido baixada a regulamentacéo prevista no § 9°, o prazo
maximo para concessao de registro sera de trezentos e sessenta dias e de cento
e oitenta dias para a alteracdo pOs-registro de medicamentos, enquanto a
matéria permanecer ndo regulamentada.”

Art. 3° Os arts. 19 e 20 da Lei n® 9.782, de 23 de janeiro de 1999, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

B o R TR

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliacdo da
atuacdo administrativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - e
de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a administracao interna
da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente,
a sua avaliagdo periddica, devendo especificar, no minimo:
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| — metas e prazos de desempenho administrativo, operacional e de
fiscalizacao;

Il — previsdo orcamentéaria e cronograma de desembolso financeiro dos
recursos necessarios ao atingimento das metas pactuadas;

Il — obrigacdes e responsabilidades das partes em relacdo as metas
pactuadas;

IV — sisteméatica de acompanhamento e avaliacao;

V — medidas a serem adotadas em caso de descumprimento injustificado
das metas e obrigagfes pactuadas;

VI — periodo de vigéncia;

VII - requisitos e condi¢des para revisao do contrato de gestdo.” (NR)

“Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e obrigacbes
pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios financeiros consecutivos,
implicara a exoneragdo dos membros da Diretoria Colegiada pelo Presidente da
Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Saude.” (NR)

Art. 4° Os processos de autorizacdo de registro e pds-registro que estiverem em

tramitacdo na data de entrada em vigor desta Lei, observardo os prazos e condi¢cbes
estipulados nos arts. 12 e 17-A da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacao
dada por esta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apds a data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O registro de medicamentos é um dos instrumentos mais importantes do controle

sanitario e da oferta maior de produtos seguros, eficazes e de qualidade. Contudo, para ser
efetivo, esse processo tem de obedecer a prazos que estejam condicionados a complexidade
e aos beneficios sociais e econdémicos de cada tipo de remédio.

S6 assim teremos 0 acesso maior e mais rapido da populacdo aos

medicamentos mais importantes. As regras propostas neste projeto — prazos para os registros
e para alteracdes pos-registro — combaterdo os atrasos em beneficio da Salde de todos os

brasileiros.

A lei que regula a obtencéo dos registros, de 1976, esta ultrapassada e, por isso,

desmoralizada. Em fevereiro de 2015, o tempo de concesséo de registro de medicamentos
genéricos (997 dias), similares (850 dias), novos (512 dias) e biolégicos (528 dias) foi
espantosamente superior ao prazo maximo de 90 dias determinado pela referida lei.
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N&o bastasse o processo vagaroso, os tramites do registro também carecem de
previsibilidade e transparéncia. Atualmente, as empresas requerentes de registro nao
recebem feedback atualizado a respeito do tempo previsto para sua obteng¢do, nem sobre os
critérios de avaliacdo utlizados. Este projeto pretende precisamente combater a
morosidade dos processos sem comprometer a qualidade da oferta.

Por meio de alteracfes das Leis n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e n®9.782,
de 26 de janeiro de 1999, estabelecemos prazo maximo de avalia¢@o de registro conforme a
classificacdo do medicamento em uma escala de trés categorias: urgente, prioritaria e
ordinaria.

O prazo maximo de deliberacao dependera do enquadramento que, por sua vez,
sera feito pela aplicacdo de critérios e de metodologia a serem definidas pela Anvisa. Os
critérios observardo a complexidade técnica do medicamento e os beneficios clinicos,
econdmicos e sociais de sua utilizagao.

Quanto menor a complexidade técnica e maior a necessidade clinica, econdmica
ou social do medicamento, menor sera o prazo, que podera variar de 90 a 360 dias para a
autorizacdo de registro e para alteragdo pds-registro. H4 possibilidade de uma prorrogacao
por um terco do tempo original.

Essa mesma classificagcao devera ser atribuida ao estoque de aproximadamente
dois mil pedidos de concessao de registro e mais de cinco mil pedidos de renovagédo que
aguardam deliberacao da Agéncia. Os pedidos em estoque deverao ter seus status divulgados
e prioridade na andlise da Agéncia, cabendo a esta definir a classificagdo de cada pedido.

Se, passados noventa dias, ndo houver sido publicada a
regulamentacdo prevista, ficardo automaticamente vigentes os prazos de 360 dias para
concesséao de registro de medicamentos e de 180 dias para alteracfes poés-registro, sem
possibilidade de prorrogacdo, até que a Agéncia regulamente as classificac6es dos
requerimentos de registros.

Além disso, a fim de garantir maior previsibilidade e transparéncia, o PL
determina a designacao de um servidor responsavel e um substituto para o acompanhamento
de cada pedido de concesséao e renovacgao do registro de medicamentos. O acompanhamento
de todas as informagfes sobre cada processo de registro podera ser feito por meio de uma
plataforma online, a ser criada na forma de regulamento pela Agéncia.

Na hipétese em que a Anvisa solicite retificagdes ao requerente do registro de
um novo remédio, espera-se aumento do tempo do processo. Isso pode levar ao
descumprimento dos prazos propostos. Assim, o0 projeto de lei prevé que, sempre que houver
solicitagcfes desse tipo, 0 prazo serd automaticamente expandido.

Por fim, a proposicéo elenca os requisitos do contrato de gestdo da Anvisa, de
forma a obriga-la a comprometer-se com metas e prazos de desempenho administrativo,
operacional e de fiscalizacdo. Ao explicitar tais metas e prazos, a Agéncia pode oferecer maior
consisténcia e previsibilidade ao registro de medicamentos.
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A intencdo deste PL é, portanto, oferecer o arcabouco legal para tornar mais
transparente e agil o processo de concessao de registro de remédios e de alteracéo pds-
registro de medicamentos.

Tais medidas terdo elevado impacto social e econdémico. Ainda, a transparéncia
nos processos de registro, a fixacao de prazos e a responsabilizacao da Agéncia, no caso de
descumprimento, aumentara a accountability.

Os resultados esperados sdo: aumento do controle social, previsibilidade quanto
a aprovacdo de novos remédios e aumento da velocidade dos registros de medicamentos.
Tudo em beneficio da Saude em nosso pais.

Sala das Sessoes,

Senador JOSE SERRA
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