EMENDA N° 1. — CAS
(a0 PLS n°® 727, de 2015)

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n® 727, de 2015, a
seguinte redagao:

“Art. 1° Os arts. 12 e 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passam a vigorar com as seguintes altera¢des:
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§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro
serd concedido no prazo maximo de trezentos e sessenta dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do requerente, desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 8% Nédo serd revalidado o registro do produto que néo for
comercializado durante todo o periodo de validade do seu
registro.

§ 10. A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA)
definira por ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos
processos de concessdo, alteragiio ou renovagiio de registro, sendo
obrigatéria a apresentagdo das seguintes informagdes:

I — status da analise;

I1 — prazo previsto de deliberagdo sobre requerimentos;

III — fundamentos técnicos das deliberagles sobre o registro.’
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§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado
a qualquer momento apés a verificagfio do fato que deu causa a
perda da validade do anteriormente concedido.” (NR)

{3s

J

LS w323 de20|H

LV A,

Fis. n® Dg

01T ARCRTIMBEEN BE B0 D0

SF/15099.95126-73

Pagina: 1/2 18/11/2015 17:19:43

o
—
=
(9]

o
5
m

o
o

Ji7]
(=]
w
—
=
©
<
o]

3]
wn
Qo

3
~
m

@
W
o
w

D
o
@

[
Q
@
R~
(0)]
—
I~
o
=




JUSTIFICACAO

O § 4° do art. 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
atualmente em vigor, determina que um novo pedido de registro de produto que
ndo foi comercializado sé pode ser feito apos dois anos da perda do registro
anterior.

O propésito desta emenda ¢ alterar a redagéo do dispositivo, para
permitir que o pedido de novo registro possa ser formulado a qualquer
momento apos a perda de validade do anterior. Entendemos que a concessdo de
registro em momento precedente indica que o produto ndo possui risco sanitario
e que o fato de ele ndo ter sido produzido e comercializado, por opgdo da
empresa interessada — muitas vezes pressionada por conjunturas econdmicas
desfavoraveis —, ndo pode constituir empecilho para a solicitagdo de novo
registro.

Sala da Comisséo,
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Senadora LUCIA VANIA
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