55" CONGRESSO NACIONAL

MPV 656
00267

ETIQUETA

APRESENTACAO DE EMENDAS
Data
Medida Provisoria n° 656, de 2014
Autor N° do Prontuario
Deputado Newton Lima (PT-SP)
| 1. Supressiva 2. Substitutiva 3.  Modificativa 4. Aditiva 5. __ Substitutivo Global |
Pagina Artigo Paragrafo Inciso Alinea

TEXTO / JUSTIFICACAO

Inclua-se na Medida Provisoria n° 656, de 7 de outubro de 2014, onde couber, os

seguintes dispositivos:

Art. xxx. A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as

seguintes alteragoes:

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa definird por ato proprio
0 prazo para renovagao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10
(dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitdrio envolvido na sua

utilizacao.

“Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de
autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e

de outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da Anvisa.

Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o
territério nacional e devera ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da
Anvisa.” (NR)

“Art. 73. As analises fiscais e de controle, para fins de fiscalizagdo e
monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, deverdo ser
realizadas por laboratério oficial, instituido no ambito da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratoérios publicos ou privados

credenciados para tal fim.
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Paragrafo unico. O credenciamento de que trata o caput serd realizado pela
Anvisa ou pelos proprios laboratorios oficiais, nos termos de regulamentagdo especifica
editada pela Anvisa.” (NR)

Art. xxx. A Lei n® 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:
“Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovagdao Simplificada do Registro de
Medicamentos para os medicamentos que possuam registro no Orgdo sanitario
brasileiro durante periodo igual ou superior a 10 (dez) anos, que ndo tenham tido
relatos de ineficdcia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam adequados as

exigéncias sanitarias vigentes, independente de sua classificagdo de venda.

Paragrafo unico. A defini¢do do periodo de que trata o caput serd feita pela
ANVISA a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto,
modificag¢des realizadas na sua formulagdo, nas indicagdes ¢ posologia € no processo
produtivo, bem como a via de administragdo, a forma farmacéutica e a efetiva

exposi¢ao do produto ao uso”.

“Art. 52-A. Serdo definidas nas instancias de pactuagio do Sistema Unico de
Saude as formas de intercambio de informagdes entre os entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria a respeito do licenciamento de estabelecimentos e das autorizagdes

de funcionamento de empresas.”

Art. xxx Ficam revogados o artigo 18 e o inciso I do art. 52 da Lei 6.360, de
1976.

JUSTIFICACAO

A legislagdo sanitaria, como as outras, precisa se manter atualizada as mudancgas econdmicas,
socias e tecnoldgicas de forma a melhor servir ao interesse publico. Assim pode garantir
maior racionalidade das atividades desempenhadas para Anvisa, tendo como foco principal o
risco sanitario inerente a cada avaliagdo realizada pela Agéncia.

Nesse sentido, a alteracdo proposta contempla o prazo para renovagdo do registro dos
produtos de 5 para 10 anos; o procedimento burocratico facilitado para solicitagdo de

cadastramento de atividades das empresas da 4rea de satde; a autorizagdo para outros 6rgaos,
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outros entes federativos e outros laboratérios publicos ou privados possam fazer analises
fiscais e de controle para fins de fiscalizagdo e monitoramento de produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria, desde que credenciados pela ANVISA; a renovagao simplificada de
medicamentos que possuam registro no 6rgao sanitario brasileiro durante periodo superior a
10 anos; e a pactuagdo no ambito do SUS das formas de intercdmbio de informagdes para que
a ANVISA possa transferir mais responsabilidades para estados e municipios.

As propostas aqui apresentadas contribuirdo ainda para a melhoria da eficiéncia da Anvisa,
aumentando sua capacidade operacional e permitindo focar seus esfor¢cos em agdes que

indiquem maior risco a saude da populagao.

PARLAMENTAR
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