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Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do Regimento Interno do Senado Federal, que seja realizada
audiéncia pablica, na Comissio 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 Saude e um representante do setor produtivo farmacéutico.

JUSTIFICACAO

A partir de 1998, quando da criagio da ANVISA, muito se evoluiu no registro e
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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,
é necessario que um pais produza em sua legislagdo e normas, um equilibrio e estabilidade
regulatoria, de forma a incentivar a pesquisa e o investimento internos e externos.

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

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

medicamentos em nosso pais, tenha a agilidade necessaria as demandas de registro de
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medicamentos importantes a saide da populagdo, além da indispensavel transparéncia das

instancias e dos profissionais responsaveis e ainda a capacidade de incorporar medicamentos
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prioritarios, de acordo com as necessidades publicas e nfo apenas aquelas ditadas pelos
interesses privados.

Portanto, a aprovagdo do presente projeto de lei revela-se de grande importancia,
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mas para tanto, ¢ indispensavel entender profundamente como ocorre, atualmente, o processo

de registro, quais os limites existentes no 6rgao regulador e as dificuldades do proprio mercado
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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 verifica¢do técnica que promove a seguranga para o paciente.

Sala das Sessdes, em 24 de fevereiro de 2016
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Senador HUMBER
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