PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado 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, 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 concessdo e renovag¢do do registro
de medicamentos e de alteracoes pos-registro.

Relator: Senador WALDEMIR MOKA

I - RELATORIO

Vem a andlise da Comissdao 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 Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 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 area de registro de medicamentos, por
meio de alteragdes nas duas normas supramencionadas.



Assim, o art. 1° do PLS altera a redagdo dos §§ 3° ¢ 8° do art.
12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 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 nao revalidagdo do
registro do produto que nao for industrializado no primeiro periodo da
validade, prevista no § 8°, passa a se referir a ndo revalida¢do do produto
nao 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 concessao,
alteragdo ou renovagdo de registro, sendo obrigatoria a apresentagdo das
seguintes informagoes: status da analise (inciso I); prazo previsto de
deliberacao sobre requerimentos (inciso II); e fundamentos técnicos das
deliberacoes sobre o registro (inciso III).

O art. 2° do projeto em analise 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 alteragdes pos-registro de
medicamentos, prazos esses que levardo em conta os seguintes critérios:
complexidade técnica (inciso I do caput) e beneficios clinicos, econdmicos
ou sociais da utilizacdo do medicamento objeto do requerimento (inciso II
do caput).

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

Com base no § 3° a deliberacdo sobre requerimento de
alteragdo pos-registro podera ser feita por aprovagdo condicional,
presumida pela ndo manifestagdo contraria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa - ao requerimento no prazo de até cento e
oitenta dias.
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Os demais paragrafos do art. 17-A tratam dos seguintes temas:
hipdteses e reversao da aprovacdo condicional (§ 4°); prorrogacao dos
prazos mencionados no § 2° (§ 5°); indicacdo de responsavel pela
tramitagdo do processo (§ 6°); interrupcdo da contagem dos prazos em
decorréncia de solicitagdes de esclarecimento ou retificagdo pela Anvisa (§
7°); apuracao da responsabilidade funcional do responsavel ou responsaveis
pelo descumprimento dos prazos previstos (§ 8°); regulamentacdo pela
Anvisa do disposto no artigo, em especial a especificacdo dos critérios de
que trata o caput ¢ a metodologia de calculo para apuracdo das categorias
de prioridade (§9°); e definicdo do prazo maximo de trezentos e sessenta
dias para concessdo de registro ¢ de cento e oitenta dias para a alteracao
poOs-registro de medicamentos, prazos que valerdo enquanto a matéria
permanecer ndo 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 contetdo minimo do
contrato de gestdo da Anvisa (paragrafo unico do art. 19), que incluira,
entre outros, dados relativos a metas e prazos de desempenho
administrativo, operacional e de fiscalizagdo (inciso I); obrigacdes e
responsabilidades das partes em relacdo 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 redacao do art. 20 da Lei,
que passa a dispor que o descumprimento injustificado das metas e
obriga¢oes pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicard a exonerag¢do dos membros da
Diretoria Colegiada pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do
Ministro de Estado da Saude (o texto hoje vigente diz que o
descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a
exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante
solicitagdo do Ministro de Estado da Saude).

Por fim, o art. 4° do PLS n°® 727, de 2015, determina que os
processos de autorizagdo 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 redagdo dada por esta Lei. E o art. 5° dispoe que
a vigéncia da lei em que o projeto se transformar ocorrerd no prazo de
noventa dias apds a data de sua publicagao.
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Segundo seu autor, a inten¢ao do PLS ¢ oferecer o arcabougo
legal para tornar mais transparente e agil o processo de concessdo de
registro de remédios e de alteragcdo pos-registro de medicamentos. Tais
medidas terdo elevado impacto social e economico. Ainda, a transparéncia
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 aprovagdo de novos remédios e aumento da velocidade dos
registros de medicamentos. Tudo em beneficio da Satide em nosso pais.

A proposicao foi distribuida a apreciagdo terminativa desta
Comissao, tendo recebido duas emendas de autoria da Senadora Lucia
Vania. A Emenda n® 1-T visa a alterar a redagao do § 4° do art. 21 da Lei n°
6.360, de 1976, para autorizar que o pedido de novo registro, para
medicamento que nao chegou a ser produzido e comercializado, possa ser
formulado a qualquer momento apos a verificagdo do fato que deu causa a
perda da validade do anteriormente concedido. O dispositivo hoje em
vigor sO permite que esse novo pedido seja feito apds dois anos da perda do
registro anterior. A autora da emenda entende que o fato de o0 medicamento
ndo ter sido produzido, por op¢do da empresa interessada, muitas vezes
pressionada por conjunturas econOmicas desfavoraveis, ndo deve ser
empecilho para a solicitagdo de novo registro.

A Emenda n° 2-T propde alteracao no art. 15 da Lei n°® 9.782,
de 1999, cujo inciso III passa a exigir que as 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 pardgrafos (§§ 3° a 6°) no art.
15, para dispor que o prazo para interposicdo de recurso a Diretoria
Colegiada serd de trinta dias e que o prazo para ela decidir sobre o recurso
sera de noventa dias, prorrogavel por mais noventa dias, mediante a
publicagdo de justificativa. Se a decisdo final ndo for publicada nesse
prazo, o recurso serd considerado procedente. Os propodsitos da emenda,
conforme sua autora, sdo auxiliar a propria Anvisa a estabelecer prazos
razoaveis para o setor regulado fazer os investimentos necessarios e para a
populacdo adaptar-se as medidas impostas pela Agéncia e dar maior
celeridade as decisdes sobre os recursos impetrados pelo setor regulado.

O PLS n° 727, de 2015, também foi objeto de audiéncia

publica realizada por esta Comissdo, em que foram recebidas contribuig¢des
tanto da Anvisa quanto de representantes do setor regulado.
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II - ANALISE

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

A Constitui¢ao 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 sanitario, 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 nao recebem feedback atualizado sobre
prazos ou sobre critérios de avaliagdo utilizados.

Diante do exposto, entendemos que a proposi¢do tem grande
mérito e potencial para aprimorar nosso ordenamento juridico, combatendo
os atrasos no processo de registro de medicamentos, aumentando a
transparéncia das decisoes da Agéncia, garantindo aos cidadaos o direito de
usufruir dos ultimos avangos farmacoldgicos e beneficiando a satde da
populacao brasileira.

A Emenda n°® 2-T ¢ igualmente pertinente e adequada ao
objetivo de conferir maior racionalidade a atuacdo da Anvisa e respeito aos
direitos do setor regulado e da populacao brasileira.
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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 n°® 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 supressao 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.

E importante ressaltar que, por meio da audiéncia publica,
foram colhidos subsidios da prépria Anvisa e do setor regulado. Tais
contribuicdes evidenciaram a necessidade de introduzir alteragdes no texto
do projeto, especialmente no que tange aos prazos definidos para as
decisdes finais nos processos de registro € de alteragdo pos-registro € as
categorias de enquadramento dos medicamentos para a definicdo desses
prazos, categorias essas que foram reduzidas de trés para duas, conforme a
metodologia hoje ja empregada no ambito da Agéncia.

Por fim, além dessas mudangas originadas dos debates com a
Anvisa e com o setor regulado, foi necessario corrigir falhas de redacdo e
de técnica legislativa presentes no projeto, entre as quais chama atengao a
designagdo das alineas presentes nos incisos do § 2° do art. 17-A, a ser
inserido na Lei n® 6.360, de 1976, que foram nomeadas em uma sequéncia
unica, quando deveriam ter essa nomeag¢do reiniciada em cada inciso do
paragrafo. No substitutivo que apresentamos, tais alineas foram suprimidas,
porque a racionalizacdo do texto tornou desnecessdrio elencar as
informacdes em alineas.

I -VOTO

Diante do exposto, opinamos pela rejeicio da Emenda n° 1-
T e pela aprovacao do PLS n° 727, de 2015, na forma do seguinte
substitutivo, que incorpora os aprimoramentos da Emenda n° 2-T:

EMENDAN® - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 727, DE 2015

Altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispoe sobre a vigildncia sanitaria a
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que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, 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 concessdo e renovacdo do registro de
medicamentos e de alteragdes pds-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 alteragdes:
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§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o
registro serd concedido no prazo maximo de noventa dias, a contar
da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do requerente, desta Lei ou de seus
regulamentos.”

§ 8° Nao sera revalidado o registro:

I — do produto nio classificado como medicamento que nao
tenha sido industrializado no periodo de validade do registro
expirado;

II — do medicamento que nao tenha sido comercializado
durante pelo menos o tempo correspondente aos dois ter¢os finais
do periodo de validade do registro expirado.

§ 10. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria definird por
ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos processos de
registro, alteracdo poOs-registro e renovacdao de registro, sendo
obrigatdria a apresentagdo das seguintes informagoes:

I — status da analise;
II — prazo previsto para a decisdo final sobre o processo;

IIT — fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo.”
(NR)



Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 17-A:
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“Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisao final nos
processos de registro e de alteragdes pos-registro de medicamentos
levardo em conta os seguintes critérios:

I — complexidade técnica;

II — beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizagdo 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, determinarda o enquadramento do
medicamento sob avaliagdo nas seguintes categorias de
precedéncia:

I — prioritaria;
II — ordinéria.

§ 2° Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de
registro e de alteragdo pds-registro de medicamentos serdo,
respectivamente:

I — para a categoria prioritaria, de 120 (cento e vinte) dias e
de 60 (sessenta dias), contados a partir da data do respectivo
protocolo de priorizacao;

II — para a categoria ordinaria, de 365 (trezentos e sessenta e
cinco) dias e de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data
do respectivo protocolo de registro ou de alteragdo pos-registro.

§ 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra decisao
anterior, a decisdo final nos processos de alteracdo poOs-registro
poderd ser feita por aprovagdo condicional, presumida pela nao
manifesta¢do contraria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
nos prazos definidos no § 2°.

§ 4° A aprovagdo condicional de que trata o § 3° s6 podera
ocorrer nas hipoteses de alteracdo pods-registro definidas em
regulamento e serd automaticamente revertida, a qualquer tempo,
em caso de indeferimento da alteracdo pos-registro pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderao ser prorrogados
em até um ter¢o do prazo original, uma tUnica vez, mediante
decisdo fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
expedida em, no minimo, quinze dias uteis antes do término do
prazo original.

§ 6° Solicitagdes de esclarecimento ou retificagdo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria deverdo ser consolidadas
em um unico pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer
ou retificar informagdes relativas a solicitagdo anteriormente



atendida pela empresa requerente, e suspenderdo a contagem dos
prazos determinados neste artigo até que sejam atendidas.

§ 7° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo
implica apuracao da responsabilidade funcional do responsavel ou
responsaveis em cada uma das areas especializadas a que for
submetida a analise do processo.

§ 8 A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
regulamentara o disposto neste artigo, em especial a especificacao
dos critérios de que trata o caput com vistas ao enquadramento nas
categorias de prioridade.

§ 9° Expirado o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados
do inicio da vigéncia deste artigo sem que tenha sido publicada a
regulamentacdo prevista no § 8°, e enquanto a matéria permanecer
ndo regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final serd de
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias nos processos de registro e
de 180 (cento e oitenta) dias nos de alteragdo pos-registro.”

Art. 3° Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de

1999, passam a vigorar com a seguinte redacao:
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Il — editar normas sobre matérias de competéncia da
Agéncia, que devem ser acompanhadas de justificativas técnicas e,
sempre que possivel, de estudos de impacto econdmico e técnico
no setor regulado e de impacto na satde publica, dispensada essa
exigencia nos casos de grave risco a saude publica;

§ 3° Salvo disposi¢cdo em contrario, o prazo para interposi¢ao
do recurso administrativo previsto no § 2° serd de trinta dias,
contados a partir da publicacdo oficial da decisdo recorrida.

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

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

§ 6° O descumprimento dos prazos estabelecidos nos §§ 4° e
5° implica apuragdo da responsabilidade funcional do responsavel
ou responsaveis em cada uma das areas especializadas incumbidas
da analise do processo.” (NR)

CATE 19, o

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

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

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

IIT — obrigacdes e responsabilidades das partes em relagdo as
metas pactuadas;

IV — sistematica de acompanhamento e avaliagao;

V — medidas a serem adotadas em caso de descumprimento
injustificado das metas e obrigag¢des 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
obrigagdes pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicard a exoneragdo dos membros da
Diretoria Colegiada pelo Presidente da Republica, mediante
solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.” (NR)

Art. 4° Os processos de registro e de alteracao pos-registro que

tenham sido protocolados antes da data de vigéncia desta Lei observardo
cronograma a ser definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA — e a decisdo final sobre eles sera publicada no prazo maximo de
um ano apos a data de inicio da vigéncia desta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data

de sua publicagao.
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Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator



