CAMARA DOS DEPUTADOS

EMENDA ADITIVA AO PROJETO DE LEI N°5.462, DE 2016

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispGe sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, os cosméticos, os saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, e
a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
que “define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, e dd outras
providéncias”, para dar transparéncia e
previsibilidade ao processo de concessao e
renovacdo de registro de medicamento e de
alteracdo pés-registro.

Acrescente-se ao art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
paragrafo com a seguinte redacdo:

“§ 11. Ndo se aplica o disposto no § 82 do presente artigo aos
casos em que o produto ndo tenha sido industrializado ou
comercializado em razao de caso fortuito ou por motivo de
forca maior.”



CAMARA DOS DEPUTADOS

JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei n? 5.462, de 2016, propse alteragdo no art. 12 da Lei n2 6.360, de
1976, ao estabelecer, no inciso Il, § 82, que “ndo serd revalidado o registro do medicamento
gue ndo tenha sido comercializado durante pelo menos o tempo correspondente aos 2/3 (dois
tercos) finais do periodo de validade do registro expirado”.

A presente emenda tem por objetivo fornecer maior seguranga juridica,
delimitando a responsabilidade em tais situacGes. Deve-se destacar que em diversos casos o
medicamento pode deixar de ser comercializado por determinado periodo em razdo de caso
fortuito ou motivos de forca maior, alheia a vontade da empresa. Logo, ndo hd como
responsabiliza-la diante da inexisténcia de nexo de causalidade o fato e sua manifestacao
volitiva. E o caso de necessidade de cumprir exigéncia da prépria Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nao se legitima a ndo revalidacdo do registro nessas situacdes. Por essa razdo, é
indispensavel a inclusdo de novo paragrafo ao artigo em questao, com a consequente exclusdo
da incidéncia da ndo revalidacdo decorrente de fatos gerados por caso fortuito ou motivo de

for¢a maior.

Sala das Comissdes, em 6 de julho de 2016.

Deputado MARCUS PESTANA
PSDB/MG



