EMENDA N° 2 —CAS
(ao PLS n°® 727, de 2015)

Dé-se ao art. 3° do Projeto de Lei do Senado n® 727, de 2015, a
seguinte redagéo:

“Art. 3° Os arts. 15, 19 e 20 da Lei n® 9.782, de 23 de janeiro de
1999, passam a vigorar com a seguinte redagéo:

B L T
II1 — editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia,
que devem vir acompanhadas, sempre que possivel, de estudos
de impacto econdmico e técnico no setor regulado e de
impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos
de grave risco a saude publica;
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§ 3° Salvo disposigdo em contrario, 0 prazo para interposigéo
do recurso administrativo previsto no § 2° sera de trinta dias,
contados a partir da publicagdo oficial da decisfo recorrida.

§ 4° A decisdo sobre o recurso administrativo deverd ser
publicada no prazo maximo de noventa dias contados a partir
da data de interposi¢@o do recurso.

§ 5° O prazo previsto no § 4° podera ser prorrogado por igual
periodo, mediante a publicagio da respectiva justificagéo.

§ 6° Se nflo ocorrer a publicagio da decisfio nos prazos
estabelecidos nos §§ 4° e 5° o recurso sera considerado
procedente.” (NR)

CATE. 19, o
Pardgrafo tinico. O contrato de gestdo € o instrumento de
avaliagfio da atuagfio administrativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa - e de seu desempenho,
estabelecendo os pardmetros para a administragéio interna da
autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, a sua avaliagéio periddica, devendo especificar,
no minimo: }(/.
[ — metas e prazos de desempenho administrativo, operacional
e de fiscalizagéo;

Il — previsdio or¢amentdria e cronograma de desembolso
financeiro dos recursos necessarios ao atingimento das metas
pactuadas;

[11 — obrigagGes e responsabilidades das partes em relagfio as
metas pactuadas;
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IV — sistematica de acompanhamento e avaliagdo;

V — medidas a serem adotadas em caso de descumprimento
injustificado das metas e obrigagGes pactuadas;

VI — periodo de vigéncia;

VII - requisitos e condigdes para revisdo do contrato de
gestdo.” (NR)

‘Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e
obriga¢des pactuadas no contrato de gestdo, em dois exercicios
financeiros consecutivos, implicard a exoneragdo dos
membros da Diretoria Colegiada pelo Presidente da Reptiblica,
mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Satde.’ (NR)

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), por
meio de suas Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), provocam
profundos impactos econdémicos e técnicos no setor regulado e acarretam
mudangas de comportamento na sociedade. Acreditamos que essas medidas
devem ser precedidas dos devidos estudos ¢ das consideragdes técnicas que
elas merecem.

Além disso, a principal justificativa para tornar obrigatorios
esses estudos dos impactos normativos é auxiliar a prépria Anvisa a
estabelecer prazos razoéaveis, de forma a possibilitar que o setor regulado
faga os investimentos necessdrios e que a populagdo possa se adaptar a
mudanca de comportamento que dela se espera.

As mudangas propostas nos §§ 3°, 4°, 5° e 6° do art. 15 tém o
objetivo de conceder prazo para a empresa analisar e preparar a
argumentacfo de seu recurso e dar maior celeridade as decisdes da Anvisa
sobre 0s recursos impetrados pelo setor regulado.

Sala da Comissédo,

N . .
LJCLLQ,L_'{L Voo

Senadord LUCIA VANIA

hg2015-13022
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