PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre a Emenda n°® 4-S, do
Senador Dalirio Beber, apresentada, em turno
suplementar, ao Substitutivo ao 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

Cabe a esta Comissao analisar a Emenda n°® 4-S, apresentada
pelo Senador Dalirio Beber, ao Substitutivo ao 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 sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes € 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.



O art. 2° do Substitutivo ao PLS n® 727, de 2015, acrescenta a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 17-A, cujo §7° determina
que:

§ 7° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo implica
apuracdo da responsabilidade funcional do responsavel ou responsaveis em
cada uma das 4reas especializadas a que for submetida a andlise do
processo.

O objetivo da Emenda n°® 4-S ¢ alterar o texto do dispositivo,
atribuindo-lhe a seguinte redagao:

“§ 7° O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste
artigo implica apuragdo da responsabilidade funcional do servidor ou dos
servidores que lhe derem causa, nos termos da Lei n® 8.112, de 11 de
dezembro de 1990”

O autor da emenda considera relevante o proposito de apurar a
responsabilidade funcional do responsavel ou dos responsaveis pelo
descumprimento dos prazos de tramitacdo dos processos de registro e
alteracdo pos-registro de medicamentos, no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ele ressalva, porém, que, tal como redigido, o § 7° ndo
estabelece balizas e referéncias para os eventuais processos de
responsabilizagdo. E salienta que os processos disciplinares devem ser bem
encaminhados de modo a garantir o amplo direito de defesa e, ao mesmo
tempo, coibir a impunidade, lembrando que a Lei n° 8.112, de 11 de
dezembro de 1990, ja dispde exaustivamente sobre esses processos. Desse
modo, a Emenda n° 4-S determina que a apuracao deve ser feita nos termos
dessa Lei.

I - ANALISE

A Emenda n° 4-S atende aos requisitos formais e materiais
para a apresentacio de emendas e também aos critérios de
constitucionalidade e juridicidade.

No mérito, consideramos que as alteragdes propostas
aprimoram a redagdo da proposi¢ao principal, sem prejuizo de seu escopo.

Faz-se necessario, contudo, para atender aos requisitos de boa
técnica legislativa, elaborar subemenda para inserir uma linha tracejada
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apos o § 7°, porque, sem essa linha, a emenda suprime, do texto do art. 17-
A, incluido pelo Substitutivo na Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
os dois paragrafos subsequentes ao § 7°.

IHI-VOTO

Em face do exposto, votamos pela aprovagao da Emenda n° 4-
S, apresentada em Turno Suplementar ao Substitutivo ao PLS n°® 727, de
2015, com a seguinte subemenda:

SUBEMENDA N° - CAS
(a2 Emenda n° 4-S ao Substitutivo ao PLS n°® 727, de 2015)

Atribua-se a seguinte redacdo a Emenda n° 4-S apresentada ao
Substitutivo ao PLS n° 727, de 2015:

“Dé-se a seguinte redacao ao § 7° do art. 17-A da Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, constante do art. 2° do Substitutivo ao PLS n°
727, de 2015:

§ 7° O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste
artigo implica apuragdo da responsabilidade funcional do servidor ou dos
servidores que lhe derem causa, nos termos da Lei n® 8.112, de 11 de
dezembro de 1990.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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