PROJETO DE LEI N° , DE 2019

(Sr. Hiran Gongalves)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro
de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro de

medicamentos.

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:

“Art. 12-A. O registro especial temporario podera ser concedido
para medicamentos e produtos para a saude quando
constatada a inexisténcia de tratamento ou de método
diagndéstico eficazes para uma determinada doencga, conforme

o regulamento.

81° O registro especial temporario s6 podera ser concedido
para medicamentos cuja seguranca e eficicia ja tiverem sido
avaliadas, tendo sido concluido que os beneficios de seu uso

superam 0s riscos.

82° Em caso de suspeita da existéncia de efeitos toxicos antes
desconhecidos, 0 registro especial temporario podera ser

cancelado.

83° O registro especial temporario s6 podera ser utilizado em
situacbes nas quais a espera pelo registro tradicional possa

prejudicar significativamente os pacientes sem tratamento.”



“Art. 18. (Revogado)

§1° (Revogado)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos noventa dias de
sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O controle nacional de medicamentos no Brasil € realizado pela
Anvisa, agéncia com profissionais de alta capacidade técnica, estruturada para
avaliar os pedidos novos de registro e para manter vigilancia sobre este

mercado.

E importante que as normas a respeito de registro de produtos
farmacéuticos sejam detalhadas e rigidas, mas em alguns casos o cidadéo fica

prejudicado pelo complexo tramite burocratico.

Este projeto de lei pretende simplificar alguns aspectos da
legislacdo de registro de medicamentos, de forma a permitir tramites mais
acelerados em determinadas situacfes, sem que isso signifigue aumento do

risco ou perda de eficacia para os pacientes.

A proposta traz o “registro especial temporario”, procedimento
de registro acelerado, permitido apenas nos casos de surgimento de
tratamento para condicdo que ndo tinha alternativas eficazes. Isso podera
favorecer, por exemplo, as pessoas com doengas raras, quando surgirem

novos tratamentos.

Por fim, propomos a retirada da exigéncia de haver registro no
exterior para que a Anvisa faca a avaliacdo. Isso poderia até fazer sentido no
passado, porém a vigilancia sanitaria brasileira ja estd estruturada de forma
bastante competente, permitindo analises em nivel comparavel ao de paises

mais desenvolvidos.



Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas
parlamentares para aprovacao deste projeto de lei, que melhora o sistema de
registro de medicamentos no Brasil, de forma a estimular a inovacao e facilitar

0 acesso de medicamentos para a populagéo.

Sala das Sessbes, em de de 2019.

Deputado HIRAN GONCALVES
PP/RR



