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SENADO FE
Comissao de Assuntos Sociais

DECISAO DA COMISSAO
(PLC N° 56, DE 2016)

Em Reunido realizada nesta data, a Comissao de Assuntos
Sociais aprova Parecer favoravel ao Projeto de Lei da Camara n°® 56, de
2016, de autoria do Deputado Marcal Filho, com as Emendas n°s 1-CAS
a 4-CAS.

EMENDA N° 1 -CAS

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 26 do Projeto de Lei da
Céamara n° 56, de 2016:

“Art. 26. A Anvisa deve manifestar-se sobre o
reconhecimento da designacdo como medicamento 6rfao
em até quarenta e cinco dias apoés a solicitacéo. ”

EMENDA N° 2 -CAS

Dé-se a seguinte redacao ao art. 27 do Projeto de Lei da
Camara n° 56, de 2016:

“Art. 27. Os prazos maximos para a decisao final nos
processos de registro e de alteracdo pos-registro de
medicamento Orfdo serdo 0s mesmos previstos para 0s
medicamentos de categoria prioritaria, nos termos do 82°
do art. 17-A da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.”
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EMENDA N°3 -CAS

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 28 do Projeto de Lei da
Camara n° 56, de 2016:

“Art. 28. As empresas produtoras de medicamentos
orfaos deverdo informar a Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos — CMED - sempre que
pretenderem comercializar produtos novos e novas
apresentagoes.

81° A CMED, no processo de fixacdo de preco, néo
podera ultrapassar o dobro do prazo previsto no art. 26
desta Lei.

8§ 2° O prazo de que trata o 81° do caput ficara
suspenso durante o periodo em que ndo forem
apresentados o0s esclarecimentos e documentos
imprescindiveis a analise do processo.”

EMENDA N° 4 -CAS

Dé-se a seguinte redacao ao art. 31 do Projeto de Lei da
Camara n° 56, de 2016:

“Art. 31. A incorporagdo de medicamento orfao devera
ocorrer conforme determina o art. 19-Q da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990.

8 2° A andlise mencionada no 8 1° deste artigo devera
ser feita previamente ao fornecimento do medicamento
aos pacientes.”
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Sala da Comissao, em 4 de julho de 2018.

Senadora MARTA SUPLICY
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais



