. SENADO FEDERAL ]
Gabinete do Senador JOSE SERRA

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2015

Altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispoe 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, € 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 concessio e
renovagdo do registro de medicamentos e de
alteragdes 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 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° Nao sera revalidado o registro do produto que nao 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 concessao, alteragdo ou renovagao de registro,
sendo obrigatoria a apresentacao das seguintes informagdes:
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I — status da analise;
II — prazo previsto de deliberagdo sobre requerimentos; e

III — fundamentos técnicos das deliberagdes sobre o
registro;” (NR)

Art. 2° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 17-A:

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

I — complexidade técnica; e

II — beneficios clinicos, econdmicos ou sociais da
utilizacdo do medicamento objeto do requerimento.

§ 1° A aplicagdo 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;
II — prioritaria; e
[IT — ordindria.

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

I — para a categoria urgente:
a) noventa dias para a concessao de registro;

b) sessenta dias para a concessao de pos-registro;

IT — para a categoria prioritaria:
c) cento e oitenta dias para a concessao de registro;

d) noventa dias para a concessao de pds-registro;
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III — 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 pds-registro.

§ 3° A deliberacao sobre requerimento de alteragcdo pos-
registro podera ser feita por aprovagdo condicional, presumida
pela ndo manifestagdo contraria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa - ao requerimento no prazo de até
cento e oitenta dias.

§ 4° A aprovagdo condicional de que trata o § 3° s6 podera
ocorrer para as hipoteses de alteragao pds-registro definidas em
regulamentacdo e serd automaticamente revertida em caso de
indeferimento do requerimento de pos-registro pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa -, que deverd ser
efetuado em, no maximo, cento e oitenta dias contados da
entrega do requerimento pelo interessado, sendo que, na
hipétese de ndo indeferimento expresso no prazo de cento e
oitenta dias, a aprovacdo condicional serd convertida em
definitiva.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser
prorrogados em até um ter¢o do prazo original, uma unica vez,
mediante decisdo fundamentada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - 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 concessdo, de
renovagdo ou de alteragdo pos-registro, um responsavel pela
tramitacdo do processo e, no caso de auséncia deste, um
substituto, cuja identidade ndo sera tornada publica enquanto
nao concluso o processo pela deliberacao final da Agéncia.

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

§ 8° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo
implica apuracdo da responsabilidade funcional do responsavel
ou responsaveis.
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§ 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 célculo para apuragdo das categorias de prioridade definidos
no dispositivo.

§ 10. Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do
inicio vigéncia deste artigo ¢ ndo tendo sido baixada a
regulamentacdo 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 pds-registro de medicamentos,
enquanto a matéria permanecer nao 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:

.............................................................................................

Paragrafo unico. O contrato de gestdo € o instrumento de
avaliagdo da atuacdo administrativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa - e de seu desempenho,
estabelecendo os pardmetros para a administragdo interna da
autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, a sua avaliagdo periddica, devendo especificar,
no minimo:

I — metas e prazos de desempenho administrativo,
operacional e de fiscalizagao;

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

III — obrigacdes e responsabilidades das partes em relagado
as metas pactuadas;

IV — sistematica de acompanhamento e avaliagao;

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

VI — periodo de vigéncia;

VII — requisitos e condi¢des para revisdo do contrato de
gestdo.” (NR)
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“Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e
obrigagdes pactuadas no contrato de gestao, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicara a exoneracao 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 tramitacao na data de entrada em vigor desta Lei, observarao
os prazos e condigdes estipulados nos arts. 12 ¢ 17-A da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, com a redagdo dada por esta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor noventa dias apos a data de sua
publicagao.

JUSTIFICACAO

O registro de medicamentos ¢ um dos instrumentos mais
importantes do controle sanitdrio 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 econdmicos de cada tipo de remédio.

S6 assim teremos o acesso maior € mais rapido da populagdao
aos medicamentos mais importantes. As regras propostas neste projeto —
prazos para os registros e para alteragdes poOs-registro — combaterdo os
atrasos em beneficio da Saude de todos os brasileiros.

A lei que regula a obtencdo dos registros, de 1976, estad
ultrapassada e, por isso, desmoralizada. Em fevereiro de 2015, o tempo de
concessao de registro de medicamentos genéricos (997 dias), similares (850
dias), novos (512 dias) e biologicos (528 dias) foi espantosamente superior
ao prazo maximo de 90 dias determinado pela referida lei.

Nao bastasse o processo vagaroso, os tramites do registro
também carecem de previsibilidade e transparéncia. Atualmente,
as empresas requerentes de registro ndo recebem feedback atualizado a
respeito do tempo previsto para sua obtencdo, nem sobre os critérios de
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avaliagdo utilizados. Este projeto pretende precisamente combater a
morosidade dos processos sem comprometer a qualidade da oferta.

Por meio de alteracdes 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
avaliacdo de registro conforme a classificagdo 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 aplicagdo de critérios e de metodologia a
serem definidas pela Anvisa. Os critérios observardo a complexidade
técnica do medicamento e os beneficios clinicos, econdmicos € sociais de
sua utilizacao.

Quanto menor a complexidade técnica e maior a necessidade
clinica, econdmica ou social do medicamento, menor serd o prazo, que
poderd variar de 90 a 360 dias para a autorizacao de registro e para alteracao
pos-registro. Ha4 possibilidade de uma prorrogagdo por um ter¢o do tempo
original.

Essa mesma classificagdo devera ser atribuida ao estoque de
aproximadamente dois mil pedidos de concessdo de registro € mais de cinco
mil pedidos de renovagao que aguardam deliberacao da Agéncia. Os pedidos
em estoque deverdo ter seus status divulgados e prioridade na analise da
Agéncia, cabendo a esta definir a classificacdo de cada pedido.

Se, passados noventa dias, ndo houver sido publicada a
regulamentacao prevista, ficardo automaticamente vigentes os prazos de
360 dias para concessao de registro de medicamentos ¢ de 180 dias para
alteragdes poOs-registro, sem possibilidade de prorrogacao, até que a Agéncia
regulamente as classificagdes dos requerimentos de registros.

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

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

Por fim, a proposicao 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 fiscalizagdo. Ao explicitar tais
metas e prazos, a Agéncia pode oferecer maior consisténcia e previsibilidade
ao registro de medicamentos.

A inten¢do deste PL ¢, portanto, oferecer o arcabougo legal
para tornar mais transparente e 4gil o processo de concessao de registro de
remédios e de alteragdo pos-registro de medicamentos.

Tais medidas terdao elevado impacto social € econdmico. Ainda,
a transparéncia nos processos de registro, a fixagdo de prazos e a
responsabilizacdo 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 Satde em
nosso pais.

Sala das Sessoes,

Senador JOSE SERRA
PSDB-SP
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