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TEXTO / JUSTIFICACAO

Inclua-se na Media Provisoria n® 651 de 9 de julho de 2014 os seguintes dispositivos:

“A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

Art..... O paragrafo 1° do art 12, e o caput e paragrafo tnico do art. 50 da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

CATE 12 s

§ 1° O registro a que se refere este artigo terd a validade definida para cada categoria de
produto em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos.” (NR)

“Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), concedida mediante a solicitagdo de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitéria, e de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa.
Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo serd valida para todo o territdrio
nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentagdo especifica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa” (NR)

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

“Art. 52-A. Serdo definidas nas instancias de pactuacio do Sistema Unico de Satde, as formas
de intercadmbio de informagdes entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
respeito do licenciamento de estabelecimentos e as Autorizagdes de Funcionamento de
Empresas.”

Art.... Ficam revogados o art. 18 e o inciso I do art. 52 da lei 6.360 de 23 de setembro de

1976.

JUSTIFICATIVA

A legislacdo sanitaria, como as outras, precisa se manter atualizada as mudangas econdmicas,
socias e tecnologicas de forma a melhor servir ao interesse publico. Assim pode garantir

CD/14402.33948-15



maior racionalidade das atividades desempenhadas para Anvisa, tendo como foco principal o
risco sanitario inerente a cada avaliagdo realizada pela Agéncia.

A legislacao que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneaments e outros Produtos,
data de 1976 (Lei. 6.360/76), necessitando, portanto, de adaptagdes para a realidade brasileira
atual.

Nesse sentido, a alteracao proposta contempla a questdo seguinte. A alteracdo nos prazos e
procedimentos para Concessao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: Atualmente a
certificacdo de boas praticas de fabricagdo deve ser renovada anualmente, independente do
risco inerente a atividade da empresa. Com a proposta pretende-se que prazo de certificacao
de boas praticas seja relacionada ao risco sanitario, podendo, em caso onde se identificar
atividades de baixo risco, a renovagdo ocorrer a cada 4 (quatro) anos, conforme
regulamentacdo especifica a ser publicada pela Anvisa.

Tais alteragdes também oportunizardo a Anvisa se utilizar de informacdes enviadas por
autoridades sanitarias de outros paises por meio de acordo de cooperagdo, para conceder ou
cancelar certificados de cumprimento de boas praticas de fabricacdo. Contribuirdo ainda para
a melhoria da eficiéncia da Anvisa, aumentando sua capacidade operacional e permitindo
focar seus esfor¢os em agdes que indiquem maior risco a saude da populagao.

Nesse sentido, a alteragdo proposta contempla a questdo seguinte. Atualmente a AFE —
Autorizacao de Funcionamento de Empresas deve ser renovada anualmente. Existem no Brasil
aproximadamente 70 mil farmacias e drogarias, além de centenas empresas produtoras e
distribuidoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria. A legislacdo atual acarreta portanto
que milhares de documentos tenham que ser analisado ano a ano pela Agéncia, ainda que tal
atividade pouco contribua para garantir a seguranca sanitaria da comercializagdo a de bens e
servigos, uma vez que a analise realizada neste caso ¢ concessao do respectivo licenciamento.
Pretende-se, portanto, transformar a autorizacdo de funcionamento concedida pela Anvisa em
uma atividade cadastral sem necessidade de renovacgao anual. Serdo estabelecidos nas esferas
de pactuacdo do SUS, procedimentos para intercambios de informagdes entre os entes no
SNVS — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria referentes ao licenciamento sanitario
emitido pela autoridade sanitaria local e a AFE concedida pela Anvisa.

PARLAMENTAR
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